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Postovani,

Dana 12. 10. 2026. Vije¢e ministara BiH je dostavilo Parlamentarnoj skupstini Bosne i
Hercegovine odgovore na zastupni¢ka pitanja koja je postavio Admir Cavalié, zastupnik u
Zastupni¢kom domu Parlamenta Federacije Bosne i Hercegovine.

U prilogu vam prosljedujemo navedene odgovore radi njihovog dostavljanja
zastupniku.

S postovanjem,

BO

SEKRETARKA
DOMA NARODA
Gordana Zivkovi¢
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PREDMET: Odgovor na zastupnicko pitanje, dostavija se

Veza: Vas akt broj 01,02,03-50-18-709-1/26 od 25.05.2026. godine

Postovani,

Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine na 118. sjednici odrzanoj 07.10.2026. godine, na
prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine, utvrdilo je Odgovor na zastupnicko
pitanje, koje je postavio Admir Cavali¢, zastupnik u Zastupnickom domu Parlamentarne
skupitine Bosne i Hercegovine.

U prilogu prosljedujemo Odgovor radi njegovog dostavljanja zastupniku.

S podtovanjem.

Prilog: - kao u tekstu -

GEZ\,IER NI
VIJECA MINE
mr. Rob

DOSTAVLIENO: <

-naslovu /
-a/a

Tre Bosne i Hercegovine 1, 71000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina;
Tel: +387 33 282-636, Fax: +387 33 282-637:
e-mail: glaymstvol@ vijeceministara, gov.ba; www vijeceministara.gov.ba
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Bosnia and llerzegovina
COUNCIL OF MINISTERS

Broj: 05-50-1-1294-3/26
Sarajevo. 08.10.2026. godine

Za\tupm!\ u Zastupnickom domu Parlamenta Federacije Bosne i Hercegovine Admir
Cavali¢ uputio je Vijecu ministara Bosne 1 Hercegovine zastupnicko pitanje sljedeéeg
sadrzaja:

Da 1i je tatno da je International Narcotics Control Board odbio zahtjev BiH za uvoz
medicinskog kanabisa zbog nedostatka regulative? Ukoliko Jeste, da li se neSto radi po
ovom pitanju i ¢ija je odgovornost?

ObrazloZenje:

Prema dostupnim informacijama. International Narcotics Control Board odbio je zahtjev
Bosne i Hercegovine za odobrenje uvoza medicinskog kanabisa. uz obrazlozenje da nisu
dostavljeni jasni zakonski i podzakonski okviri koji ureduju ovu oblast. Ovakva odluka
ukazuje na ozbiljan nedostatak koordinacije i normativnog uredenja izmedu nadleznih
institucija u Bosni i Hercegovini. posebno u segmentu Javnog zdravstva, kontrole opojnih
droga i krivi¢nog zakonodavstva. Naime. bez jasno definisanih procedura, pravilnika i
zakonskih rjesenja koja regulisu medicinsku upotrebu kanabisa. nije moguce uspostaviti
sistem koji bi bio uskladen sa medunarodnim obavezama i standardima. S obzirom na to
da se istovremeno u javnom prostoru i institucionalnim okvirima razmatra MOEUEnost
medicinske upotrebe kanabisa. ovakav ishod dodatno problematizira pravnu nesigurnost
| otezava pristup potencijalnim terapijama za pacijente kojima su one potrebne. Stoga se
postavija pitanje odgovornosti nadleznih i institucija 7za izostanak pravovremene pripreme
zakonodavnog i regulatornog okvira, kao i pitanje planiranih koraka kako bi se otklonili
uo¢eni nedostaci i omogudilo uskladivanje sa medunarodnim standardima u ovoj oblasti,

Na postavljeno pitanje. Vijeée ministara Bosne i Hercegovine, je na 118. sjednici
adrzanoj 07.10.2026. godine. utvrdilo sljededi

ODGOVOR

Agencija za lijekove 1 medicinska sredstya Bosne i Hercegovine nadlezna je za
dostavljanje procjena potreba za opojnim drogama i psihotropnim supstancama
Medunarodnom odboru za kontrolu narkotika (International Narcotics Control Board -
INCB). kao 1 za komunikaciju s ovim tijelom po navedenim pitanjima.

I'rg Bosne 1 Hercegovine |, Sarajevo. Hmn 11 Hercegovina:
lel: 282-036 Fax: 282-63
e-mail: glajnistvo wvijeceministara.gov,ba: wiww.y licccminismra goyv.ba




Prema informacijama kojima raspolaze Ministarstvo civilnih poslova Bosne i
Hercegovine. Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i Hercegovine dostavila
Je INCB-u dopunske procjene potreba za kanabisom i kanabisovom smolom za 2026.
godinu. Nakon razmatranja dostavljene dokumentacije, INCB je od Bosne i Hercegovine
zatrazio dodatne informacije koje se odnose na regulatorni okvir za primjenu kanabisa u
medicinske 1 nauéne svrhe, kao i dodatna pojasnjenja o planiranom programu medicinske
primjene Kanabisa.

Konkretno. INCB je zatrazio dostavljanje informacija o zdravstvenim stanjima za
Koja bi se kanabis koristio u terapijske svrhe. broju ljekara ovladtenih za propisivanje
terapije, procijenjenom broju pacijenata. dozama i farmaceutskim oblicima koji bi se
koristili. kao i informaciju o eventualnoj primjeni suhih ¢vjetova kanabisa u terapijske
svrhe.

Kako traZena pojadnjenja nisu dostavljena. Odbor je obavijestio Bosnu i
Hercegovinu da nece potvrditi dostavljene procjene za kanabis za 2026. godinu. te da ée
iste ponovno razmotriti nakon dostavljanja trazenih informacija.

TraZene informacije odnose se na pitanja koja zahtijevaju definiranje indikacija
za primjenu, specijalnosti ljekara ovladtenih za propisivanje. procjenu broja pacijenata,
doza 1 farmaceutskih oblika, $to podrazumijeva donosenje odgovarajucih podzakonskih
propisa od strane nadleznih institucija.

Nakon izmjene Popisa opojnih droga. psihotropnih tvari, biljaka iz kojih se moze
dobiti opojna droga i prekursora (.Sluzbeni glasnik BiH". broj 6/26). omogucena je
medicinska primjena kanabisa pod uvjetima propisanim relevantnim zakonodavstvom,
Medutim, za njegovu prakti¢nu primjenu bilo je potrebno poduzeti niz regulatornih i
strucnih aktivnosti.

S ciljem ubrzanja procedure. sagledavanja postojecih prepreka, usuglasavanja
dalinjih  koraka i definiranja nositelja aktivnosti potrebnih  za  uspostavljanje
tunkcionalnog sustava primjene kanabisa u medicinske svrhe. Ministarstvo civilnih
poslova Bosne i Hercegovine organiziralo je 23, travnja 2026, godine u Sarajevu okrugli
stol pod nazivom ..Kanabis u medicinske svrhe - put prema dostupnoj terapiji u Bosni i
Hercegovini™.

U radu okruglog stola sudjelovali su predstavnici Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Federalnog ministarstva zdravstva. Odjela za
zdravstvo 1 ostale usluge Brcko distrikta Bosne 1 Hercegovine, Komore magistara
farmacije Federacije Bosne 1 Hercegovine. Farmaceutske komore Republike Srpske.
Udruzenja djecijih neurologa u Bosni i Hercegovini, kao i struénjaci iz podrucja farmacije
i medicine.

Zaklju¢cima okruglog stola utvrdeno je da je za uspostavljanje sustava primjene
kanabisa u medicinske svrhe potrebno:




- dzvisiti izmjene i/ili dopune podzakonskih akata kojima se ureduje
propisivanje i izdavanje lijekova koji sadrze opojne droge i psihotropne
supstance (nadlezne institucije: entitetska ministarstva zdravstva i Odjel za
zdravstvo i ostale usluge Bréko distrikta BiH):

- izraditi farmakopejsku monografiju za ckstrakt kanabisa. po uzoru na
monografiju u Evropskoj farmakopeji (Ph. Eur.). s ciliem standardizacije
kvaliteta i sastava pripravaka. a do usvajanja predmetne monografije uvrstiti
standardizirani ekstrakt u Formulae magistrales (nadlesna instituctja:
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH):

- izraditi multidisciplinarne struéne smjernice za klini¢ku primjenu kanabisa te
standardizirane magistralne formulacije za tarmaceutske oblike na bazi
kanabisa (nadlezna tijela: strukovna udruzenja farmaceuta i doktora
medicine):

- uspostaviti sustav kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika u podrugju
primjene pripravaka na bazi kanabisa (nadlezna tijela: strukovna udruzenja
farmaceuta 1 doktora medicine):

- odobravati uvoz gotovih lijekova i sirovina (aktivnih farmaceutskih supstanci)
za izradu magistralnih pripravaka na temelju prethodno pribavljenog
odobrenja Medunarodnog odbora za kontrolu narkotika (INCB) (nadleina
institucija: Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH).

Tijekom odrzanog okruglog stola predstavnici nadleznih institucija upoznati su sa
zahtjevima Medunarodnog odbora za kontrolu narkotika (INCB) te je posebno naglasena
potreba hitnog poduzimanja aktivnosti radi uspostavljanja regulatornog okvira koji bi
omogucio dostavljanje trazenih podataka i odobravanje procjena potreba za kanabisom
za 2026. godinu.

Predstavnici Federalnog ministarstva zdravstva tom su prilikom izrazili spremnost
da u kratkom roku pristupe izmjenama i dopunama Pravilnika o uvjetima va propisivanje
I izdavanje lijekova u prometu na malo ("Sluzebene novine FBiH™. br. 42/11. 64/11 i
82/11). kojim su. izmedu ostalog. propisani uvieti i na¢in propisivanja, izdavanja i
vodenja evidencija o lijekovima koji sadrze opojne droge i psihotropne tvari,

Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine je aktom od 29. svibnja 2026,
godine svim nadleznim institucijama i tijelima uputilo zahtjev za dostavu informacije o
aktivrostima poduzetim na provedbi zaklju¢aka donesenih na okruglom stolu, ukljucujuéi
aktivnosti na donosenju potrebnih podzakonskih propisa i struénih smjernica. § obzirom
na izostanak o¢itovanja nadleznih institucija. Ministarstvo civilnih poslova Bosne i
Hercegovine je 6. srpnja 2026. godine sazvalo drugi koordinacijski (follow -up) sastanak
s ciljem pracenja provedbe zakljucaka donesenih na okruglom stolu o primjeni kanabisa
u medicinske svrhe.

Sastanku su prisustvovali predstavnici Ministarstva civilnih poslova Bosne i
Hercegovine. Federalnog ministarstva zdravstva. Agencije 7a lijekove i medicinska




sredstva Bosne i Hercegovine. Komore magistara farmacije  Federacije BiH.
Farmaceutske komore Republike  Srpske. Udruzenja dje¢jih neurologa u BiH.
Zastupnickog doma Parlamenta FBill te pacijenti.

Zakljucei doneseni nakon zavriene rasprave su sljedeci:

1. Federalno ministarstvo zdravstva ¢e do 1. kolevoza 2026. godine Ministarstvu
civilnih poslova BiH 1 Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bill dostaviti
Naecrt pravilnika o izmjenama i dopunama Pravilnika o uvjeuma za
propisivanje i izdavanje lijekova u prometu na malo. kojim ée se:

- utvrditi indikacije za primjenu lijekova 1 pripravaka na bazi kanabisa;

- adrediti specijalnosti doktora medicine ovlastenih za propisivanje tih
lijekova;

- uspostaviti registri doktora medicine koji propisuju terapiju i pacijenata koji
koriste terapiju;

- definirati doze i farmaceutski oblici u kojima ¢e se koristiti kanabis i njegovi
pripravei:

- odrediti referentne ljekarne za izdavanje lijekova i pripravaka na bazi
kanabisa.

2. Federalno ministarstvo zdravstva ¢¢ u narednith 15 dana organizirati sastanak s
predstavnicima  udruga onkologa. neurologa. dje¢jih  neurologa, infektologa i
anesteziologa radi koordinacije izrade smjernica za klinitku primjenu lijekova i
pripravaka na bazi kanabisa. koje ¢e obuhvatiti indikacije. kontraindikacije. nain
primjene. doziranje i pracenje terapijskog odgovora.

3. Komora magistara larmacije Federacije BiH i Farmaceutska komora Republike Srpske
¢e, nakon usvajanja izmjena i dopuna Pravilnika, odnosno utvrdivanja indikacija.
specijalnosti doktora medicine ovlastenih za propisivanje. doza i farmaceutskih oblika.
izraditi usuglasene magistralne formulacije koje ¢e biti uvrdtene u Formulae magistrales.
4. Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bill ¢e, nakon donosenja monogralije za
ekstrakt kanabisa u Furopskoj farmakopeji. osigurati njezin prijevod i objavljivanje.

5. Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva BiH ¢e, odmah po stupanju na snagu
dopunjenog Pravilnika o uvjetima propisivanja i izdavanja lijekova na malo. obavijestiti
INCB o procijenjenim godidnjim potrebama Bosne 1 Hercegovine za kanabisom.

Zakljuéno, Ministarstvo civilnih poslova Bosne 1 Hercegovine poduzelo je sve
aktivnosti iz svoje nadleznosti s ciljem poticanja i koordinacije procesa uspostavljanja
sustava primjene kanabisa u medicinske svrhe. dok daljnje aktivnosti koje se odnose na
definiranje uvijeta i donoSenje potrebnih podzakonskih propisa i dostavljanje podataka
potrebnih za potvrdivanje procjena od strane INCB-a predstavljaju nadleZnost entitetskih
ministarstava zdravstva. Qdjela za zdravstvo i ostale usluge Bréko distrikta Bosne i
Hercegovine te Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.
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Postovani,

Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine na 118. sjednici odrzanoj 07.10.2026. godine, na
prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine, utvrdilc je Odgovor na
zastuponicko pitanje, koje je postavio Admir Cavalié, zastupnik u Zastupnitkom domu

Parlamentarne skupstine Bosne i Hercegovine.

U prilogu prosljedujemo Odgovor radi njegovog dostavljanja zastupniku.

S postovanjem,

Prilog: - kao u tekstu -
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Zastupnik u Zastupnickom domu Parlamenta Federacije Bosne i Hercegovine Admir
Cavali¢ uputio je ministrici civilnih poslova Bosne i Hercegovine zastupnicko pitanje
sljedeceg sadrzaja:

Dali se kanabis ulje smatra galenskim pripravkom ili galenskim lijekom u smislu Zakona
lijekovima i medicinskim sredstvima BiH?

Obrazlozenje:

Pitanje pravne klasifikacije kanabis ulja u okviru Zakona o lijeckovima i medicinskim
sredstvima Bosne 1 Hercegovine predstavlja kljucno regulatorno pitanje za eventualnu
medicinsku upotrebu kanabisa u Bosni i Hercegovini. Naime, vazeéi zakon i podzakonski
akti prave razliku izmedu galenskog pripravka i galenskog lijeka. pri ¢emu ta klasifikacija
ima dircktne implikacije na na¢in proizvodnje, distribucije, propisivanja i kontrole takvih
proizvoda. Stoga je neophodno da nadlezne institucije zauzmu jasan stav o pravnom
statusu kanabis ulja. kako bi se stvorile pretpostavke za eventualnu medicinsku upotrebu,
ali 1 za zastitu pacijenata i pravnu sigurnost svih ukljugenih aktera.

Na postavljeno pitanje. Vijece ministara Bosne i Hercegovine. je na 118. sjednici
odrzanoj 07.10.2026. godine. utvrdilo sljededi

ODGOVOR

Sukladno Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne | Hercegovine
{-Sluzbeni glasnik Bill™. br. 58/08). galenski lijck predstavlja lijek izraden u galenskom
laboratoriju ljekarne prema farmakopejskim i drugim propisima te je namijenjen
izdavanju u toj ljekamni, dok se¢ magistralni lijek priprema u ljckarni na temelju
pojedinacnog recepta za odredenog pacijenta.

Kanabis ili ekstrakt kanabisa sam po sebi ne predstavlja ni galenski ni magistralni lijek.
vec farmaceutsku tvar koja, uz ispunjavanje propisanih uvjeta. moze biti sastavni dio
magistralnog, galenskog ili gotovog lijeka.

Klasifikacija konkretnog proizvoda koji sadr7i kanabis ovisi o njegovom sastavu, nacinu
proizvodnije, farmaceutskom obliku, namjeni i regulatornom statusu te se progjenjuje u
svakom pojedinaénom slucaju sukladno vazeéim propisima iz podru¢ja lijekova.

I'rg Bosne i Hercegovine 1. Sarajevo. Bosna | Hercegoyina:
Vel 282-636 Fax: 282-633:
c-mail: grajnistvo wh ijeceministard. ooy ba: waww ijeceministara.goy ba




Nakon izmjene Popisa opojnih droga. psihotropnih tvari. biljaka iz kojih se moze dobiti
opojna droga i prekursora (.Sluzbeni glasnik BiH". broj 6/26). omogucena je medicinska
primjena kanabisa pod uvjetima propisanim relevantnim zakonodavstvom. Medutim. za
prakticnu primjenu nuzno je donosenje dodatnih struénih i regulatornih akata od strane
nadleznih mstitucija.

S obzirom da nakon navedene izmjene Popisa opojnih droga nisu poduzete
aktivnosti potrehne za uspostavljanje funkcionalnog sustava primjene kanabisa u
medicinske svrhe. Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine organiziralo je 23.
travnja 2026. godine u Sarajevu okrugli stol pod nazivom . .Kanabis u medicinske svrhe -
put prema dostupnoj terapiji u Bosni i Hercegovini~, s ciljem sagledavanja regulatornih,
stru¢nih 1 praktiénih prepreka te definiranja konkremih aktivnosti 1 nositelia njihove
provedbe.

U radu okruglog stola sudjelovali su predstavnici Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine. Federalnog ministarstva zdravstva, Odjela za
zdravstvo 1 ostale usluge Bréko distrikta Bosne 1 Hercegovine. Komore magistara
farmacije Federacije Bosne i lercegovine, Farmaccutske komore Republike Srpske.
Udruzenja dje¢jih neurologa u Bosni i Hercegovini. kao i stru¢njaci iz podru¢ja farmacije
i medicine,

Tijekom rasprave zakljuteno je da je za uspostavu sustava primjene kanabisa
medicinske svrhe nuzno:

- dzvrSit izmjene 1 dopune podzakonskih akata kojima se ureduje propisivanje i
izdavanje lijekova Kkoji sadrze opojne droge 1 psihotropne tvari (nositelji
aktivnosti: entitetska ministarstva zdravstva i Odjel za zdravstvo i ostale usluge
Breko distrikia BiH):

- izraditi farmakopejsku monografiju za ekstrakt kanabisa. po uzoru na monografiju
u Ph. Eur.. s ciljem standardizacije kvalitete i sastava pripravaka, a do usvajanja
predmetne monogratije u Ph. FEur. uvrstiti standardizirani ekstrakt u Formulae
magistrales (nositelj aktivnosti: Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva BiH):

- izraditi strucne smjernice za klinicku primjenu kanabisa te standardizirane
magistralne formulacije u Formulae magistrales (nositelji aktivnosti: strukovne
udruge farmaceuta):

- uspostaviti sustav kontinuirane edukacije zdravstvenih djelatnika u podrucju
primjene pripravaka na bazi kanabisa (nositelji aktivnosti: strukovne udruge
farmaceuta i doktora medicine):

- odobravati uvoz gotovilt lijekova i sirovina (aktivnih farmaceutskih tvari) za
izradu magistralnih pripravaka na temelju prethodno pribavljenog odobrenja
Medunarodnog odbora za kontrolu narkotika (INCB).

Ministarstvo civilnih poslova Bosne | Hercegovine je. nakon odrzanog sastanka.
uputilo dopis svim nadleznim dionicima koji su sudjelovali u realizaciji zakljucaka.
medu kojima je poscbno vazno istaknuti Federalno ministarstvo zdravstva, kao




instituciju zaduzenu za pripremu izmjena i dopuna relevantnog pravilnika. Dopis je
upucen 29. svibnja 2026. godine. medutim do sazivanja narednog sastanka
Ministarstvo  civilnih poslova Bosne i Hercegovine nije zaprimilo povratnu
informaciju o poduzetim aktivnostima.

S ciljem pracenja provedbe dogovorenih aktivnosti i osiguranja daljnje
koordinacije medu nadleznim institucijama, Ministarstvo civilnih poslova Baosne i
Hercegovine sazvalo je follow-up sastanak koji je odrzan 6. sipnja 2026. godine.

Sastanku su prisustvovali predstavnici Ministarstva civilnih poslova Bosne i
Hercegovine, Federalnog ministarstva zdravstva. Agencije za lijekove 1 medicinska
sredstva Bosne 1 Hercegovine. Komore magistara farmacije Federacije BiH.
Farmaceutske komore Republike Srpske. Udruge die¢jih neurologa u Bill.
Zastupnickog doma Parlamenta Federacije BiH te predstavnici pacijenata.

Zakljucei doneseni nakon zavriene rasprave su sljededi:

I Federalno ministarstvo zdravstva ¢e do 1. kolovoza 2026. godine Ministarstvu
civilnih poslova BiH i Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH dostaviti
Nacrt pravilnika o izmjenama i dopunama Pravilnika o uvjetima za propisivanje i
izdavanje lijekova u prometu na malo. kojim ¢e se:

- utvrditi indikacije za primjenu lijekova i pripravaka na bazi kanabisa:

- odrediti specijalnosti doktora medicine ovladtenih za propisivanje tih lijekova;

- uspostaviti registri doktora medicine koji propisuju terapiju i pacijenata koji
Koriste terapiju:

- definirati doze i farmaceutski oblici u kojima ¢e se koristiti kanabis i njegovi

pripravei:

odrediti referentne lickarne za izdavanje lijekova i pripravaka na bazi kanabisa.

2. Federalno ministarstvo zdravstva ¢e u narednih 15 dana organizirati sastanak s

predstavnicima udruga onkologa. neurologa, dje¢jih neurologa, infektologa i
anesteziologa radi koordinacije izrade smjernica za klinicku primjenu lijekova i
pripravaka na bazi kanabisa, koje ¢e obuhvatiti indikacije, kontraindikacije. na¢in
primjene, doziranjc i pradenje terapijskog odgovora.

3. Komora magistara farmacije Federacije BiH i Farmaceutska komora Republike
Srpske ¢e. nakon usvajanja izmjena i dopuna Pravilnika, odnosno utvrdivanja
indikacija. specijalnosti doktora medicine ovladtenih za propisivanje, doza i
tarmaceutskih oblika. izraditi usuglasene magistralne formulacije koje ¢e biti uvritene
u Formulae magistrales.

4. Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH ¢e. nakon donosenja monografije
za ekstrakt kanabisa u Furopskoj farmakopeji. osigurati njezin prijevod i
objavljivanje.




5. Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH ¢e. odmah po stupanju na snagu
dopunjenog Pravilnika o uvjetima propisivanja i izdavanja lijekova na malo.
obavijestiti INCB o procijenjenim godisnjim potrebama Bosne i Hercegovine za
kanabisom.

Imajuc¢i u vidu navedeno. dostupnost lijekova i pripravaka koji sadrze kanabis.
bilo u obliku magistralnih lijekova. galenskih lijckova ili registriranih gotovih lijekova.
ovisit ¢e o realizaciji prethodno navedenih zaklju¢aka. odnosno o postupanju nadleznih
institucija u okviru njihovih zakonom utvrdenih nadleznosti.




