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SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Srijeda, 23. 5. 2012.

1.

Zadatak Komisije je da provode postupak nabavke putem
konkurentskog zahtjeva, pokrenut Odlukom broj 09-14-150/12
od 30.04.2012. godine, otvori prispjele ponude, sacini zapisnik
o otvaranju ponuda, ocijeni prispjele ponude i da preporuku
ministru za dodjelu ugovora zajedno sa IzvjeStajem o radu i
razlozima izdavanja takve preporuke na nacin propisan
Zakonom o javnim nabavkama Bosne i Hercegovine,
provedenim propisima i op¢im aktima iz oblasti javne nabavke.

Iv.
Ovlastenja Komisije za izvrSenje zadataka iz tacke IL
ovog rjesenja su:
- direktna korespondencija sa ponuda¢ima vezano za
pojasnjenja ponuda/zahtjeva sa pravom na ovjeru
dokumenata potpisanih od strane predsjedavajuéeg

Komisije,
- ovlastenja da po potrebi angaZira struénu osobu.
) V.
Clanovi Komisije duzni su potpisati Izjavu o

nepristrasnosti i povjerljivosti u odnosu na ponudace koja je
sastavni dio ovog Rjesenja.

VI
Clanovi Komisije iz tacke I ovog rjeSenja u skladu sa
odredbom ¢lana 41. Zakona o pla¢ama i naknadama u organima
vlasti Federacije Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 45/10), imaju pravo na nadoknadu za rad
koja ¢ée se utvrditi posebnim rjeSenjem.
VIL.
Ovo rjeSenje stupa na snagu danom donoSenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 09-14-150-2/12
07. maja/svibnja
2012. godine
Sarajevo

Ministar
Jerko Ivankovi¢ Lijanovi¢, s. 1.

(SI-531/12-F)

FEDERALNO MINISTARSTVO
PROSTORNOG UREDENJA

1030

Na osnovu €l. 70. st. 2. Zakona o organizaciji organa
uprave u Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 35/05), i tacke V. Odluke o usvajanju
programa i kriterija raspodjele sredstava "Tekuci transferi
drugim nivoima vlasti - za projekat utopljavanja zgrada radi
ustede energije" ("Sluzbene novine Federacije BiH ", broj
27/12 od 28.03.2012. godine), federalni ministar prostornog
uredenja donosi

RJESENJE

Imenuje se Komisija za ocjenu ispunjavanja uslova i
kriterija za dodjelu sredstava po javnom pozivu za odabir
korisnika za raspodjelu sredstava: "Tekuéi transferi drugim
nivoima vlasti - za projekat utopljavanja zgrada radi ustede
energije", utvrdenih Budzetom Federacije Bosne i Hercegovine
za 2012. godinu Federalnom ministarstvu prostornog uredenja,
u razdjelu 23 ekonomski kod 614100 "Teku¢i transferi drugim
nivoima vlasti - za projekat utopljavanja zgrada radi ustede
energije", Budzeta Federacije Bosne i Hercegovine za 2012.
godinu ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 3/12), u sastavu:

- Sakib Halilovi¢, predsjednik Komisije

- Fatima Hadzibegic¢, ¢lan Komisije

- Adnan Efendié, ¢lan Komisije

- Mirsad Ramié¢, tehnicki sekretar Komisije

1. Zadatak Komisije je da razmotri programe/projekte
zaprimljene na osnovu javnog poziva, cijeni ispunjenost
uslova i kriterija za odobravanje sredstava, te zapisnik s
obrazlozenom ocjenom i miSljenjem dostavi ministru
Federalnog ministarstva prostornog uredenja koji donosi
konaénu odluku. Pored toga zadatak Komisije je da u ime
Federalnog ministarstva prostornog uredenja vr$i nadzor i
provjeru programskog utroska sredstava. Komisija ce
kontrolu vr§iti na osnovu dostavljenih izvjestaja od strane
korisnika, a po potrebi, i neposredno kod korisnika
sredstava.

2. Predsjednik Komisije usmjerava rad Komisije i brine se
da se postuju zakoni i drugi propisi. Tehnicki sekretar
Komisije, bez prava glasa, vrs$i administrativne poslove za
Komisiju, priprema zapisnik sa sastanka Komisije, vodi
dokumentaciju i vrSi druge poslove koje zahtijeva
predsjednik Komisije.

3. Komisija odluke na sastancima donosi prostom veéinom
glasova putem javnog glasanja. Odluke Komisije se unose
u zapisnik. U zapisniku se navode razlozi na osnovu kojih
je Komisija donijela odluku, isti se obrazlazu i u zapisnik
se unosi stav svakog c¢lana Komisije s izdvojenim
misljenjem (ukoliko postoji). Zapisnik potpisuju svi
¢lanovi Komisije koji su u¢estvovali u radu iste.

4. O svakom sastanku Komisije ¢lanovi ¢e biti obavijesteni
od strane predsjednika Komisije.

5. Ovo RjeSenje stupa na snagu danom donoSenja i objavit
¢e se u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 04-14-4-161-/12-10
08. maja/svibnja

2012. godine Ministar

Sarajevo Mr. sci. Desnica Radivojevié, s. r.
(SI-519/12-F)
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Na temelju ¢lanka 12. stavak 4., ¢lanka 16. stavak 7,
¢lanka 17. stavak 6, a u svezi sa ¢lankom 70. stavak 1. alineje 3,
4. 1 5. Zakona o ljekarnickoj djelatnosti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 40/10), federalni ministar zdravstva
donosi

PRAVILNIK
O BLIZIM UVJETIMA GLEDE PROSTORA, OPREME I
KADRA, KRITERIJIMA ZA OSNIVANJE I
OBAVLJANJE LJIEKARNICKE DJELATNOSTI U SVIM
ORGANIZACIONIM OBLICIMA, KAO I NACINU I
POSTUPKU NJIHOVE VERIFIKACIJE

1 - OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim pravilnikom utvrduju se blizi uvjeti glede prostora,
opreme i kadra, kriteriji za osnivanje i obavljanje ljekarnicke
djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i
postupku njihove verifikacije.

Clanak 2.

Ljekarnicka djelatnost iz ¢lanka 1. ovog pravilnika
obavlja se, u sljede¢im organizacionim oblicima, sukladno
Zakonu o ljekarnickoj djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije
BiH", broj 40/10), i to:

- ljekarnama zdravstvenim ustanovama, u svim

oblicima svojine i njihovim ograncima i depoima,

- ljekarnama u privatnoj praksi, i

- bolnickim ljekarnama.
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Izraz ljekarna u smislu ovog pravilnika se uporabljuje za
sve vrste organizacionih oblika iz stavka 1. ovog clanka,
ukoliko ovim pravilnikom nije drugacije odredeno.

Djelatnost galenskog laboratorija obavlja se u posebnim
organizacionim jedinicama ljekarne, a sukladno ¢lanku 16.
Zakona o ljekarnickoj djelatnosti, kao i ovom pravilniku.

IT - KRITERIJI ZA OSNIVANJE I OBAVLJANJE
LJEKARNICKE DJELATNOSTI

Clanak 3.

Ljekarna se osniva sukladno geografskim i demografskim
kriterijima.

Dozvoljeno je osnivanje jedne ljekarne za snabdijevanje
lijekovima, i to na 3.000 stanovnika.

U opéinama, gradovima, odnosno gradskim i ruralnim
oblastima sa vise od 3.000 stanovnika za snabdijevanje
lijekovima dozvoljeno je osnivanje dvije ljekarne za najmanje
8.000 stanovnika, odnosno svaka sljede¢a ljekarna moze se
osnovati na svakih daljih 5.000 stanovnika, polaze¢i od 8.000
stanovnika.

Clanak 4.

Medusobna udaljenost izmedu dvije ljekarne iz ¢lanka 3.
ovog Pravilnika ne moze biti manja od 400 metara najblize
cestovne povezanosti.

Medusobna udaljenost ljekarni iz stavka 1. ovog ¢lanka
utvrduje se geodetskim izmjerom ovlasStene osobe za obavljanje
geodetskih poslova sukladno vaze¢im propisima iz ove oblasti.

Geodetski izmjer iz stavka 2. ovog Clanka potrebno je
pribaviti samo u slucaju kad ve¢ postoji osnovana ljekarna na
istoj op¢ini, odnosno gradskoj i ruralnoj oblasti.

Clanak 5.

Izuzima se primjena demografskih i geografskih kriterija
iz ¢l. 3. 1 4. ovog pravilnika u slu¢aju otvaranja depoa ljekarne
u demografski ugrozenom podruéju u smislu ¢lanka 15. Zakona
o ljekarnickoj djelatnosti.

Clanak 6.

Kantonalno ministarstvo zdravstva (u daljnjem tekstu:
kantonalno ministarstvo) svake kalendarske godine, i to do
1.02. tekuée godine, odreduje slobodne lokacije na podrucju
kantona na kojima ¢e se osnivati ljekarne sukladno
demografskim i geografskim kriterijima iz ¢l. 3. i 4. ovog
pravilnika, kao i potrebama kantona, odnosno lokalne zajednice
za ljekarnickom sluzbom.

Nakon odredivanja lokacija iz stavka 1. ovog ¢lanka, na
podnijeti prethodni zahtjev osnivac¢a buduce ljekarne odnosno
buduceg nositelja odobrenja za privatnu praksu, kantonalno
ministarstvo izdaje suglasnost da se na toj lokaciji moze
osnovati ljekarna.

Suglasnost iz stavka 2. ovog Clanka je preduvjet za
pokretanje postupka odobravanja rada ljekarne.

Nije dozvoljeno osnivanje ljekarni na lokacijama koje
nisu dobile prethodnu suglasnost kantonalnog ministarstva, na
nacin i po postupku utvrdenom u st. 1. i 2. ovog ¢lanka, bez
obzira da li ¢e ljekarna imati status ugovorne ljekarne, a
suglasno Zakonu o zdravstvenom osiguranju ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 30/97, 7/02, 70/08 i 48/11), kao i propisa
donesenih na temelju tog zakona.

III - SANITARNO TEHNI(VTKVI I HIGIJENSKI UVJETI
PROSTORA, KAO I TEHNICKI UVJETI OPREME

Clanak 7.

Gradevina u kojoj se nalaze prostorije ljekarne moraju
udovoljavati sljede¢im sanitarno-tehnickim 1 higijenskim
uvjetima:

- da su podovi i zidovi izgradeni od ¢vrstog mate-

rijala, koji se lako Ciste i odrzavaju,

- daje smjeStena na pristupacnom terenu,

- da su prostorije gradene od materijala koji osigurava
zvuénu i termoizolaciju,

- da se prostor moze efikasno i brzo provjetriti, a da
prostorije sa nedovoljnim prozrac¢ivanjem imaju
osiguranu umjetnu ventilaciju,

- da prostorije imaju trajno rjeSenje pitanja izvora
zagrijavanja na nacin da budu zadovoljeni tehnicki i
ekoloski standardi,

- da je visina prostorija
gradevinskim propisima,

- da je, u pravilu, osiguran pristup osobama sa
invaliditetom u kolicima.

Procjenu ispunjenosti sanitarno-tehnickih i higijenskih
uvjeta gradevine u kojoj se nalazi ljekarna obavlja nadlezna
sanitarna inspekcija, suglasno ¢lanku 247. stavak 2. Zakona o
zdravstvenoj zastiti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj
46/10).

sukladna vazeéim

Clanak 8.
Ljekarna moze imati najviSe dvije etaze, od kojih jedna
etaza mora biti u prizemlju, a na drugoj etazi se ne moze
nalaziti prostor za izdavanje lijekova (oficina) i laboratorija.

Clanak 9.

Prostorije ljekarne moraju udovoljavati svim propisanim
komunalnim i sanitarnim uvjetima vodosnabdijevanja i
odvodenja sanitarnih i drugih otpadnih voda, elektri€nog
dovoda, prikljucaka i plinovodnih, te drugih instalacija, kao i
protupoZzarne zastite.

Ljekarna mora imati osigurano odvajanje Cistog od
necistog dijela (pribora, potroSnoga medicinskog materijala 1
odjece).

U ljekarni se osigurava odlaganje i zbrinjavanje farma-
ceutskog i drugog otpada, te uspostavlja sustav upravljanja
farmaceutskim otpadom suglasno Pravilniku o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 23/11).

Clanak 10.

Prostorije ljekarne moraju biti osvijetljene prirodnim
izvorom svjetlosti, a nocu umjetnim izvorom svjetlosti.

Ako nije moguce osigurati prirodni izvor svjetlosti u
ukupnoj povrSini prostorija, prostorije se osvjetljavaju
umjetnom rasvjetom odredene jaCine izrazene u luksima i to: na
radnim mjestima od 250 — 500, a u sanitarnom ¢&voru i
garderobi rasvjetom od 70 — 100.

Clanak 11.

Vrata, zidovi i stropovi laboratorije i sanitarnog ¢vora
moraju biti izvedeni u ravnim i glatkim povrSinama otpornim
na ucestalo i temeljito ¢iS¢enje sukladno vaze¢im propisima.

Prozori su izvedeni na nacin da se osigura moguénost
zrafenja prostorija i ¢iS¢enja prozora.

Podovi prostorija moraju biti izvedeni na nacin da se
mogu brzo i lako istiti, odrzavati i dezinficirati.

Clanak 12.
Prostorije ljekarne moraju ¢initi funkcionalnu cjelinu.
Ulaz za klijente je odvojen od ulaza za prijem robe.
Ukoliko je ljekarna osnovana na temelju pretvaranja dijela
stambenog prostora u poslovni prostor, a na temelju rjeSenja
nadleznog op¢inskog organa, ulaz ljekarne mora biti zaseban i
ne smije imati vezu sa stambenim dijelom.
Prostorije ljekarne se ne mogu Kkoristiti za stambene
potrebe ili za druge namjene.
Clanak 13.
Lako zapaljive tvari i kemikalije ¢uvaju se u originalnom
pakiranju u zatvorenom prostoru ili u posebnom ormaru
sukladno odgovaraju¢im propisima.
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Lijekovi koji sadrze opojne droge moraju se Cuvati u
metalnoj kasi pod kljuéem uz vodenje evidencije.

Prilikom c¢uvanja, vodenja evidencija, kao i izdavanja
lijekova koji sadrze opojne droge i psihotropne tvari, ljekarne
su duzne pridrzavati se odredaba Zakona o ljekarnickoj
djelatnosti, Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), Zakona o sprjecavanju i
suzbijanju zlouporabe opojnih droga ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 8/06), kao i Pravilnika o uvjetima za propisivanje i
izdavanje lijekova u prometu na malo ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 42/11, 64/111 82/11).

Clanak 14.

Medicinsko tehnicka oprema ljekarne 1 galenskog
laboratorija mora imati atest proizvodaca, kao i potvrdu o
osiguranom redovnom servisiranju.

Medicinska sredstva koja su dio opreme ljekarne i
galenskog laboratorija iz stavka 1. ovog ¢lanka, u pravilu,
trebaju imati dokaz da su upisana u Registar medicinskih
sredstava Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija), a suglasno
odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, kao
i Pravilniku o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 4/10).

Clanak 15.

Na gradevini u kojoj se obavlja ljekarnicka djelatnost
potrebno je u roku osam dana od dana izdavanja rjeSenja o
ispunjenosti uvjeta za rad ljekarne, istaknuti plocu koja sadrzi
naziv djelatnosti sukladno rjeSenju kantonalnog ministarstva,
odnosno rjeSenjem kantonalnog ministra zdravstva (u daljnjem
tekstu: kantonalni ministar), kao i naznaCenje radnog vremena
ljekarne.

IV - UVJETI PROSTORA
Ljekarna zdravstvena ustanova

Clanak 16.

Za obavljanje ljekarnicke djelatnosti u ljekarni zdravstve-
noj ustanovi, moraju se osigurati odgovarajuéi prostori, i to
najmanje:

- prostor za izdavanje lijekova (oficina), veli¢ine 25

m2,

- laboratorij, veliine 15 m?,

- prostor za asepticni rad ukoliko se u ljekarni vrsi
izrada sterilnih lijekova,

- prostor za pranje posuda, veli¢ine 4 m?,

- prostor za prijem robe, sa posebnim ulazom, veliine
6 m?,

- prostor za smjestaj i ¢uvanje lijekova i medicinskih
sredstava, prema deklariranim uvjetima cuvanja,
veliCine 15 m?,

- prostor za rukovodioca ljekarne i obavljanje sluzbe
pripravnosti,

- prostor za smjestaj i Cuvanje opojnih droga, odnosno
metalni ormar sa kljuéem,

- prostor za smjeStaj i Cuvanje otrova odnosno
odgovaraju¢e metalni ormar sa kljucem,

- prostor za ¢uvanje lako zapaljivih materija odnosno
odgovarajuc¢i metalni ormar sa kljucem,

- u pravilu, prostor predviden za povjerljive razgovore
i savjetovanja sa pacijentom, u okviru oficine,

- sanitarni ¢vor za zaposlene,

- garderoba za zaposlene.

Ogranak ljekarne

Clanak 17.
Za obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti u ogranku ljekarne
moraju se osigurati odgovarajuéi prostori, i to najmanje:

- prostor za izdavanje lijekova (oficina), veli¢ine 20
m?,

- laboratorij, veli¢ine 6 m>,

- prostor za asepticni rad ukoliko se u ljekarni vrsi

izrada sterilnih lijekova,

- prostor za smjestaj i cuvanje lijekova i medicinskih

sredstava, prema deklariranim uvjetima Cuvanja,
veliine 10 m?,

- prostor za rukovodioca ljekarne i obavljanje sluzbe

pripravnosti,

- prostor za ¢uvanje lako zapaljivih materija i otrova,

odnosno odgovarajuéi metalni ormari sa klju¢em,

- u pravilu, prostor predviden za povjerljive razgovore

i savjetovanja sa pacijentom, u okviru oficine,

- sanitarni ¢vor za zaposlene,

- garderobu za zaposlene.

Ogranak ljekarne iz stavka 1. ovog ¢lanka je pod stru¢nim
nadzorom ljekarne zdravstvene ustanove koja je njegov
osnivac.

Izuzetno, ogranak ljekarne ne mora imati laboratorij u
navedenoj veli¢ini iz stavka 1. alineja dva ovog ¢lanka, pod
uvjetom da laboratorij za izradu galenskih lijekova ima ljekarna
zdravstvena ustanova koja je njegov osnivac i koja ima sjediste
u istom kantonu, kao i ogranak ljekarne.

Ljekarna u privatnoj praksi

Clanak 18.
Za obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti u ljekarni privatnoj
praksi moraju se osigurati odgovarajuci prostori po namjenama
i veli¢inama utvrdenim u ¢lanku 17. stavak 1. ovog pravilnika.

Depo ljekarne

Clanak 19.

Za obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti u depou, kao
organizacionom obliku koji se isklju¢ivo osniva na demografski
ugrozenim podrucjima, odnosno u mjestima u kojim postoji
potreba za izdavanjem osnovnih lijekova, a ne postoje
prostorne i1 kadrovske moguénosti za osnivanje ljekarne
zdravstvene ustanove ili ogranka ljekarne, moraju se osigurati
odgovarajuéi prostori, i to najmanje:

- prostor za izdavanje lijekova (oficina), veli¢ine 16

m?,

- prostor za smjestaj i Cuvanje lijekova i medicinskih
sredstava, veli¢ine 12 m? u kojem su osigurani uvjeti
suglasno deklariranim uvjetima proizvodaca,

- sanitarni ¢vor za zaposlene.

Depo iz stavka 1. ovog ¢lanka je pod strué¢nim nadzorom

ljekarne zdravstvene ustanove koja je njegov osnivac.

U pravilu, depo iz stavka 1. ovog clanka, locira se uz
ambulante obiteljske medicine koje su osnovane na
demografski ugrozenim podrucjima.

Galenski laboratorij

Clanak 20.

Ljekarna zdravstvena ustanova moze osnovati galenski
laboratorij kao posebnu organizacionu jedinicu u kojoj izraduje
galenske lijekove prema vazecoj farmakopeji i drugim
propisima o izradi lijekova, na principima dobre proizvodacke
prakse, dobre kontrolne laboratorijske prakse i drugim
propisima neophodnim za osiguranje kvaliteta, a koji su
namijenjeni za izdavanje isklju¢ivo u ljekarni i njenim
organizacionim jedinicama.

Clanak 21.

Ukoliko galenski laboratorij proizvodi galenske lijekove
koji se stavljaju u promet izvan ljekarne zdravstvene ustanove i
njenih organizacionih jedinica mora ispunjavati uvjete prostora,
opreme i kadra za proizvodnju lijekova, suglasno Zakonu o
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lijekovima i medicinskim sredstvima, ukljuéujuéi u ovo i
obvezu da se za svaki galenski lijek proizveden na ovaj nacin
mora pribaviti dozvola za stavljanje lijeka u promet izdana od
Agencije.

Clanak 22.

Galenski laboratorij sastoji se od minimalno sljede¢ih

prostorija:

- prostorija za prijem sirovina, veli¢ine 6 m?,

- prostorija za skladiStenje razdijeljena na prostor za
farmaceutske sirovine, ambalazu, zapaljive sirovine,
gotove proizvode, veli¢ine 20 m?,

- prostorija/prostorije za proizvodnju po farmaceut-
skim oblicima sa odvojenim prostorom za pripremu
preciscéene vode i odvojenim prostorom za asepticki
rad, veli¢ine 30 m?,

- prostoriju ili ormar za povrat robe,

- prostor za rukovodioca, veli¢ine 6 m?,

- sanitarni ¢vor za zaposlene,

- garderobu za zaposlene.

U sastavu galenskog laboratorija iz stavka 1. ovog ¢lanka

formira se i laboratorij za ispitivanje identiteta i kvaliteta
ljekovitih supstanci i provjeru kvaliteta galenskih lijekova.

Clanak 23.

Laboratorij za ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci i provjeru kvaliteta galenskih lijekova mora
udovoljavati uvjetima dobre laboratorijske prakse, te imati
najmanje sljedece prostorije:

- prostoriju za kemijsko ispitivanje, veli¢ine 6 m?,

- prostoriju za fizikalno ispitivanje, veli¢ine 6 m?,

- prostoriju za cuvanje kemikalija i uzoraka sa
osiguranim prostorom ili ormarom za lako zapaljive
supstance, veli¢ine 15 m?,

- prostor za rukovodioca,

- sanitarni ¢vor za zaposlene,

- garderobu za zaposlene.

Clanak 24.

Galenski laboratorij obvezan je obavljati ispitivanje
identiteta i kvaliteta ljekovitih supstanci i provjeru kvaliteta
svake serije proizvedenog galenskog lijeka, prije pustanja u
promet.

Postupak analitickog ispitivanja galenskog lijeka mora
odgovarati suvremenim naucno-tehnickim dostignu¢ima i
principima dobre kontrolne laboratorijske prakse.

Dokumentacija za izvodenje analitickog ispitivanja
galenskog lijeka mora sadrzavati referencu na europsku farma-
kopeju /ili farmakopeju koja je vazeca u nekoj od ¢lanica EU.

Galenski laboratorij mora uspostaviti i odrzavati sustav
kontrole kvaliteta, a pod rukovodenjem stru¢ne osobe koja ima
potrebne kvalifikacije i neovisna je od proizvodnje galenskog
lijeka.

Osoba iz stavka 4. ovog ¢lanka mora raspolagati labora-
torijem kontrole kvaliteta s odgovarajué¢im osobljem i opremom

za provodenje potrebnih ispitivanja (polaznih sirovina,
pakiranih materijala i gotovih proizvoda).
Clanak 25.
Izuzetno od ¢lanka 24. ovog pravilnika, galenski

laboratorij ne mora imati laboratorij za provjeru kvaliteta svake
serije proizvedenog galenskog lijeka, ve¢ mozZe ugovoriti
provjeru kvaliteta svake serije proizvedenog galenskog lijeka
kod osposobljene laboratorije odnosno laboratorije proizvodaca
lijekova koja/i za obavljanje djelatnosti ima vazecu dozvolu
Agencije izdanu suglasno Zakonu o lijekovima i medicinskim
sredstvima, kao i propisima donesenim na temelju tog zakona i
sa kojom je ljekarna, u Cijem sastavu je galenski laboratorij,
zakljucila pisani ugovor o provjeri kvaliteta.

Bolnic¢ka ljekarna

Clanak 26.

Za obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti u bolnic¢koj ljekarni

osiguravaju se odgovarajuée prostorije, i to najmanje:

- prostorija za izdavanje lijekova 1 medicinskih
sredstava,

- laboratorij za izradu lijekova, asepti¢ni rad (samo za
lijekove kod kojih se zahtijevaju asepti¢ni uvjete),
proizvodnju pre€iséene vode, kao 1 ispitivanje
identiteta i kvaliteta ljekovitih supstanci i provjeru
kvaliteta galenskih lijekova,

- praonica posuda,

- prostorije za smjeStaj i Cuvanje lijekova i
medicinskih ~ sredstava  sukladno  deklariranim
uvjetima proizvodaca, te s posebnim prilazom za
prijem robe,

- poseban prostor za ¢uvanje lako zapaljivih materija i
otrova odnosno odgovarajuéi metalni ormar sa
kljucem,

- poseban prostor za Cuvanje lijekova koji sadrze
opojne droge, odnosno odgovaraju¢i metalni ormar
sa kljucem,

- prostorija za rukovodioca ljekarne,

- sanitarni ¢vor,

- garderobu za zaposlene.

Veli¢ina prostora i pojedinih prostorija bolnicke ljekarne

utvrduje se sukladno obimu rada i brojem kreveta u bolnici.

Clanak 27.

Bolnicka ljekarna  koja se bavi pripremanjem
parenteralnih otopina mora imati posebne prostorije za tu
djelatnost i to za: Cuvanje neCiste ambalaze; organolepticki
pregled i oznacavanje proizvoda; Cuvanje gotovih proizvoda;
kontrolno-analiti¢ki rad; administraciju i voditelja bolnicke
ljekarne; pripremanja paranteralnih otopina, te odvojene
asepticke prostorije za pripremu osoblja, za pripremanje vode
za izradu otopina i sterilizaciju gotovih proizvoda.

Bolnicke ljekarne ne mogu se baviti izdavanjem lijekova
pacijentima.

Obveza bolnicke ljekarne je pracenje sustava raspodjele
jedini¢ne terapije u bolnicama, kao i sustava izdavanja lijekova
koji se bazira na snabdijevanju lijekova pojedinacno za
odredenog hospitaliziranog pacijenta.

Bolni¢ka ljekarna osigurava nadzor nad propisivanjem,
pripremanjem i primjenom lijekova u bolnici.

V - UVJETI OPREME I STRUCNE LITERATURE
Ljekarna zdravstvena ustanova i bolni¢ka ljekarna

Clanak 28.

Ljekarna zdravstvena ustanova i bolnic¢ka ljekarna moraju

osigurati odgovarajuéu opremu, i to najmanje:

- oprema namijenjena za smjestaj i Cuvanje lijekova i
medicinskih sredstava prema deklariranim uvjetima
(ormari, vitrine, police, laboratorijski stol, recepturni
stol i ostalo sukladno potrebama),

- uredski namjestaj i racunar,

- laboratorijski pribor i sude: laboratorijske Ccase,
menzure, pistili patene, tarionici, $patule, kasike,
kartice za dijeljenje praSaka u koli¢ini koja odgovara
opsegu posla ljekarne. Ukoliko se ljekarna
zdravstvena ustanova bavi izradom lijekova za koje
je potrebno osigurati asepti¢ne uvjete, obvezna je
asepticna komora. Ukoliko se bolnicka ljekarna bavi
pripremom citostatika, mora imati komoru za
hazardne materijale,

- dvije precizne vage: jedna sa to¢noséu od 0,1g do 10
kg, druga sa to¢nosc¢u 0,01 g do 1000 g,
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- pribor za ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci i provjeru kvaliteta gotovih galenskih
lijekova: reagensi po vazecoj farmakopeji, epruvete,
stalak, lijevci, Erlenmayer tikvice, grijac, plamenik i
ostalo sukladno opsegu posla ljekarne,

- stojnice za Cuvanje ljekovitih supstanci oznacene i
cuvane prema zahtjevima farmakopeje,

- aparat za destilaciju vode,

- sterilizator,

- frizider za lijekove za koje je propisano ¢uvanje na
temperaturi 4-8 °C,

- Celi¢na kasa za opojne droge,

- digestor,

- garderobni ormar,

- jednodijelni i dvodijelni lavabo,

- termometar,

- ako se radi ispitivanje odredenih parametara u krvi
i/ili urinu, potrebno je za to osigurati adekvatnu
opremu i pribor.

Ogranak ljekarne

Clanak 29.

Ogranak ljekarne mora osigurati odgovarajucu opremu, i
to najmanje:

- oprema namijenjena za smjestaj i cuvanje lijekova i
medicinskih sredstava u za to odredenim prosto-
rijama (ormari, vitrine, police, laboratorijski stol,
recepturni stol, i ostalo sukladno potrebama),

- uredski namjestaj i raunar,

- laboratorijski pribor i sude: laboratorijske ¢ase, men-
zure, pistili patene, tarionici, Spatule, kasike, kartice
za dijeljenje praSaka; u koli¢ini koja odgovara opse-
gu posla ljekarne. Ukoliko se ljekarna bavi izradom
lijekova za koje je potrebno osigurati asepti¢ne
uvjete, obvezna je osigurati asepti¢nu komoru,

- dvije precizne vage: jedna sa to¢noscu 0,1g do 10
kg, druga sa to¢nosc¢u 0,01 g do 1000 g. Izuzetno, za
ogranak ljekarne preciznu vagu sa to¢noséu 0,01 g
do 1000 g),

- pribor za ispitivanje identiteta ljekovitih supstanci i
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova: reagensi po
vazecoj farmakopeji, epruvete, stalak, lijevci,
Erlenmayer tikvice, grija¢, plamenik i ostalo
sukladno opsegu posla ljekarne,

- stojnice za Cuvanje ljekovitih supstanci oznacene i
cuvane prema zahtjevima farmakopeje,

- aparat za destilaciju vode, osim u sluc¢aju kada za
ogranak destiliranu vodu osigurava ljekarna osnivac,

- sterilizator, 1 to u slucaju ukoliko se ljekarna
zdravstvena ustanova koja je osnivaé ogranka
ljekarne nalazi u drugom kantonu,

- frizider za lijekove za koje je propisano ¢uvanje na
temperaturi 4-8 °C,

- celi¢na kasa za opojne droge,

- digestor,

- garderobni ormar

- lavabo,

- termometar,

- ako se radi ispitivanje odredenih parametara u krvi
i/ili urinu, potrebno je za to osigurati adekvatnu
opremu i pribor.

Izuzetno, ogranak ljekarne ne mora imati laboratorijsku
opremu iz stavka 1. alineja pet ovog ¢lanka, pod uvjetom da je
navedena oprema osigurana u ljekarni zdravstvenoj ustanovi
(galenskom laboratoriju) koja je njegov osniva¢ i koja ima
sjediSte u istom kantonu, kao i njegov ogranak.

Ljekarna u privatnoj praksi

Clanak 30.
Ljekarna u privatnoj praksi mora osigurati odgovarajucu
opremu iz ¢lanka 29. stavak 1. ovog pravilnika.

Clanak 31.

Dozvoljeno je da ljekarna zdravstvena ustanova, ogranak
ljekarne, ljekarna u privatnoj praksi i bolnic¢ka ljekarna ispiti-
vanje identiteta i kvaliteta ljekovitih supstanci za galenske
lijekove, kao i provjeru kvaliteta galenskih lijekova obavlja na
nacina da:

- od veleprometnika redovno pribavlja certifikat o
izvrSenim ispitivanjima farmaceutskih supstanci, sa
naznaCenjem broja analize serije te supstance,

- ima zakljuCen vaze¢i ugovor o provjeri kvaliteta
galenskih lijekova sa osposobljenom laboratorijem
odnosno laboratorijem proizvodaca lijekova koja/i
za obavljanje djelatnosti ima vazeéu dozvolu
Agencije, izdate suglasno Zakonu o lijekovima i
medicinskim sredstvima, kao i propisima donesenim
na temelju tog zakona.

Obavljanje ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci za galenske lijekove, kao 1 provjeru kvaliteta
galenskih lijekova na nacin predviden u stavku 1. ovog ¢lanka
ne oslobada ljekarnu obveze posjedovanja laboratorije i opreme
iz ¢lanka 16. stavak 1. alineja dva, ¢lanka 17. stavak 1. alineja
dva, ¢lanka 18, ¢lanka 28. stavak 1. alineja tri, ¢l. 26. i 27,
¢lanka 29. stavak 1. alineja tri i ¢lanka 30. ovog pravilnika.

Depo ljekarne
Clanak 32.
Depo ljekarne mora osigurati odgovaraju¢u opremu, i to
najmanje:

- oprema namijenjena za smjestaj i Cuvanje lijekova i
medicinskih sredstava u za to odredenim prosto-
rijama (ormari, vitrine, police, laboratorijski stol,
recepturni stol, i ostalo sukladno potrebama),

- uredski namjestaj i racunar,

- frizider za lijekove za koje je propisano ¢uvanje na
temperaturi 4-8 °C,

- termometar.

Galenski laboratorij

Clanak 33.

Galenski laboratorij, kao posebna organizaciona jedinica,
pored laboratorijske opreme propisane za ljekarnu, mora
osigurati i odgovarajuéu opremu, suglasno opsegu i vrsti
farmaceutskog oblika zahtijevane proizvodnje u galenskom
laboratoriju.

Clanak 34.

Laboratorij za ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci i provjeru kvaliteta galenskih lijekova, pored
osnovnog laboratorijskog pribora koji je propisan za ljekarnu,
mora imati i odgovarajuéu opremu, suglasno opsegu i vrsti
farmaceutskog oblika zahtijevane proizvodnje u galenskom
laboratoriju.

Clanak 35.

Ljekarna i njene organizacione jedinice, suglasno ¢lanku
49. Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti, moraju imati sljedec¢u
struénu literaturu u pisanom ili elektronskom obliku, i to:

- vazecu farmakopeju,

- formule magistrales,

- vazedi registar gotovih lijekova za teritoriju Bosne i

Hercegovine izdat od ovlastenog organa,

- priruénik dobre ljekarni¢ke prakse,

- farmakoterapijski prirucnik,

- synonima pharmaceutica.
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Osim strucne literature iz stavka 1.
preporucuju se i sljedece struéne knjige, i to:

- The Extra Pharmacopea, Martindale,

- Practice of Pharmacy, Remington-s, i

- Rote liste.

VI - UVJETI KADRA

ovog Clanka,

Clanak 36.

Strucni rad u ljekarni obavljaju ljekarnicki radnici koji
moraju ispunjavati uvjete utvrdene ¢l. 31, 32, 33, 34, 35. i 36.
Zakona o ljekarnickoj djelatnosti.

Ljekarnom rukovodi magistar farmacije.

Clanak 37.

Galenski laboratorij, kao posebna organizaciona jedinica,
mora imati uposlene specijaliste farmaceutske tehnologije i
specijaliste kontrole kvaliteta, u punom radnom vremenu, a ¢iji
broj zavisi od opsega djelatnosti i vrste galenskih lijekova koji
se proizvode.

Rukovodilac galenskog laboratorija je magistar farmacije
sa odgovaraju¢om specijalizacijom i odgovoran je za strucni
rad galenskog laboratorija, odnosno za nadzor nad svim fazama
pripreme, proizvodnje, skladiStenja, kontrole kvaliteta i
pustanja u promet galenskog lijeka.

VII - VODENJE DOKUMENTACIJE

Clanak 38.

Ljekarna je duzna voditi knjige evidencije: prometa
opojnih droga, prometa otrova, laboratorijski dnevnik, knjige
evidencije prometa, evidenciju izdavanih lijekova na ponovljivi
recept i druge knjige sukladno posebnim propisima o
ljekarnickoj djelatnosti sukladno opsegu svog rada.

Ljekarna uvodi informacioni sustav za praéenje prometa i
potro$nje lijekova.

Clanak 39.

Galenski laboratorij i laboratorij za izradu parenteralnih
otopina o svom radu vodi dokumentaciju sukladno vazecoj
dobroj proizvodnoj praksi, dobroj laboratorijskoj praksi i dobroj
skladi$noj praksi.

Dokumentacija iz stavka 1. ovog ¢lanka ¢ine specifikacije
1 test metode, proizvodne recepture, upute za proizvodnju i
opremanje gotovog proizvoda, te radne procedure i zapisi koji
pokrivaju razliite proizvodne i kontrolne aktivnosti.

Dokumentacija mora biti jasna, nedvosmislena i
azurirana.

VIII - NACIN I POSTUPAK VERIFIKACIJE
A) Ljekarna zdravstvena ustanova i ljekarna privatna
praksa

Clanak 40.

Utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra
za rad ljekarne zdravstvene ustanove, ljekarne u privatnoj
praksi, kao i galenskog laboratorija, u smislu odredbi ovog
pravilnika, obavlja kantonalno ministarstvo na temelju
podnijetog dokumentiranog zahtjeva.

Izuzetno od stavka 1. ovog Clanka, ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za bolnicku ljekarnu utvrduje nadlezno
ministarstvo zdravstva, u okviru verifikacije rada zdravstvene
ustanove sekundarne i tercijarne razine zdravstvene zatite, a
suglasno Zakonu o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 41.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad ljekarne zdravstvene ustanove,
kantonalnom ministarstvu podnosi osnivac.

Uz zahtjev iz stavka 1. ovog c¢lanka prilaze se sljedeca
dokumentacija:

- suglasnost kantonalnog ministarstva na lokaciju
ljekarne izdanu u smislu ¢lanka 6. ovog pravilnika,

- odluka odnosno ugovor o osnivanju ljekarne
zdravstvene ustanove,

- odobrenje ovlastenog opc¢inskog organa o namjeni
prostora u kojem se obavlja ljekarnic¢ka djelatnost,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
ljekarni¢ke djelatnosti, ukljuuju¢i i dokaz o
vlasni$tvu odnosno zakupu navedenog prostora,

- sanitarnu suglasnost na prostor izdanu od ovlastene
sanitarne inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- rjeSenje o pretvaranju stambenog prostora u poslovni
prostor izdano od nadleznog organa, ukoliko se
ljekarnicka djelatnost obavlja u navedenom prostoru,

- spisak opreme sa urednim atestima proizvodaca i
dokazom o redovnom servisiranju opreme, S§to
ukljucuje i dokaz o podrijetlu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

- u pravilu, dokaz o upisu medicinske sredstva koji je
dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

- ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko ljekarna nema vlastiti laboratorij za
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova,

- dokaz o posjedovanju struéne literature iz ¢lanka 35.
ovog pravilnika, kao i dokaz o posjedovanju knjiga
evidencije iz ¢lanka 38. ovog pravilnika,

- spisak strunog kadra sa urednom osobnom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu,

- dokaz da direktor ljekarne zdravstvene ustanove
ispunjava uvjete utvrdene c¢lankom 66. Zakona o
zdravstvenoj zastiti, kao i odredbi Pravilnika o
uvjetima glede vrste  zavrSenog  fakulteta
zdravstvenog usmjerenja koje moraju ispuniti osobe
koja konkuriraju za direktora zdravstvene ustanove
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 10/12),

- dokazi o wuspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim  otpadom  sukladno  vazeé¢im
standardima, $to podrazumijeva posjedovanje plana
upravljanja farmaceutskim otpadom, opreme i
ambalaze za zbrinjavanje farmaceutskog otpada
ukoliko se isti transportira do druge osobe, kao i, u
pravilu, ugovor sa fizickom ili pravnom osobom
koje obavlja funkciju operatera sustava za
prikupljanje otpada, a suglasno Pravilniku o
zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

- dokaz o uspostavljenom sustavu
standarda s ciljem zastite pacijenta,

- pozitivno misljenje ovlaStene farmaceutske komore
izdano u smislu ¢lanka 56. Zakona o zdravstvenoj
zastiti,

- pozitivno miSljenje zavoda za javno zdravstvo
kantona izdano u smislu ¢lanka 56. Zakona o
zdravstvenoj zaStiti, samo u sluCaju osnivanja
ljekarne kao javno-zdravstvene ustanove,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

- dokaz o uplati naknade za rad struénog povjerenstva.

Dokaz iz stavka 1. alineja 13. ovog clanka, a koji se

odnosi na uvjete za direktora u smislu ¢lanka 66. Zakona o
zdravstvenoj zastiti, i to uvjet o znanju o zdravstvenom
menadzmentu, trazit ¢e se tek nakon otpocinjanja edukacije
odnosno specijalizacije o zdravstvenom menadzmentu na
teritoriji Federacije u organizaciji Federalnog ministarstva

sigurnosnih
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zdravstva, a u smislu ¢lanka 66. stavak 8. i ¢lanka 243. istog
Zakona.

Dokaz iz stavka 1. alineja 15. ovog ¢lanka trazit ¢e se u
postupku verifikacije rada ljekarne zdravstvene ustanove tek
nakon utvrdivanja sustava sigurnosnih standarda od strane
Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji
Bosne i Hercegovine, a u smislu ¢lanka 12. stavak 3. Zakona o
ljekarnickoj djelatnosti.

Clanak 42.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad ljekarne u privatnoj praksi, kantonalnom
ministarstvu podnosi magistar farmacije, kao buduci nositelj
odobrenja za privatnu praksu.

Uz zahtjev iz stavka 1. ovog ¢lanka prilaze se sljedeca
dokumentacija:

- suglasnost kantonalnog ministarstva na lokaciju

ljekarne izdanu u smislu ¢lanka 6. ovog pravilnika,

- diploma o zavrSenom farmaceutskom fakultetu,
polozenom stru¢nom ispitu i licenca za rad izdana
od ovlastene farmaceutske komore,

- dokaz da je drzavljanin BiH sa prebivaliStem na
teritoriji Federacije,

- dokaz da je radno sposoban za obavljanje privatne
prakse,

- dokaz da je poslovno sposoban,

- dokaz da mu pravosnaznom sudskom presudom ili
odlukom ovlastenog organa nije izreCena mjera
sigurnosti ili zastitna mjera zabrane obavljanja
zdravstvene zastite odnosno zastitna mjera udaljenja
dok te mjere traju,

- dokaz da nije u radnom odnosu, odnosno da ne
obavlja drugu samostalnu djelatnost, odnosno dokaz
o najavi prekida radnog odnosa,

- odobrenje ovlastenog opc¢inskog organa o namjeni
prostora u kojem se obavlja ljekarnicka djelatnost,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
ljekarnicke djelatnosti, ukljuuju¢i i dokaz o
vlasni$tvu odnosno zakupu navedenog prostora,

- sanitarnu suglasnost na prostor izdanu od ovlaStene
sanitarne inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- rjesenje o pretvaranju stambenog prostora u poslovni
prostor izdano od ovlaStenog organa, ukoliko se
ljekarnicka djelatnost obavlja u navedenom prostoru,

- spisak opreme sa urednim atestima proizvodaca i
dokazu o redovnom servisiranju opreme, S§to
ukljucuje i dokaz o podrijetlu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

- u pravilu, dokaz o upisu medicinskog sredstva koji
je dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

- ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko ljekarna nema vlastiti laboratorij za
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova,

- dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lanka 35.
ovog pravilnika, kao i dokaz o posjedovanju knjiga
evidencije iz ¢lanka 38. ovog pravilnika,

- dokazi o wuspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim  otpadom  sukladno  vaze¢im
standardima, Sto podrazumijeva posjedovanje plana
upravljanja farmaceutskim otpadom, opreme i
ambalaze za zbrinjavanje farmaceutskog otpada
ukoliko se isti transportira do druge osobe, kao i, u
pravilu, ugovor sa fizickim ili pravnim licem koje
obavlja funkciju operatera sistema za prikupljanje

otpada, a suglasno Pravilniku o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada,
- dokaz o uspostavljenom sustavu sigurnosnih

standarda s ciljem zastite pacijenta,

- pozitivno misljenje nadlezne farmaceutske komore
izdano u smislu ¢lanka 222. alineja tri Zakona o
zdravstvenoj zastiti,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

- dokaz o uplati naknade za rad struénog povjerenstva.

Dokaz iz stavka 1. alineja 18. ovog ¢lanka trazit ¢e se u
postupku verifikacije rada ljekarne u privatnoj praksi tek nakon
utvrdivanja sustava sigurnosnih standarda od strane Agencije za
kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne 1
Hercegovine, a u smislu c¢lanka 12. stavak 3. Zakona o
ljekarnickoj djelatnosti.

Clanak 43.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad galenskog laboratorija, kao posebne
organizacione jedinice, kantonalnom ministarstvu podnosi
ljekarna zdravstvena ustanova u Cijem sastavu se organizira
galenski laboratorij.

Uz zahtjev iz stavka 1. ovog ¢lanka prilaze se sljedeca
dokumentacija:

- rjesSenje o registraciji ljekarne zdravstvene ustanove,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
djelatnosti galenskog laboratorija iz ¢l. 21. i 22.
ovog pravilnika, ukljucujuéi i dokaz o vlasni§tvu
odnosno zakupu navedenog prostora,

- sanitarnu suglasnost na prostor izdanu od nadlezne
sanitarne inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- spisak opreme, sa urednim atestima proizvodaca i
dokazu o redovnom servisiranju opreme, S§to
ukljucuje i dokaz o podrijetlu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

- u pravilu, dokaz o upisu medicinskog sredstva koji
je dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

- ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko ljekarna nema vlastiti laboratorij za
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova,

- spisak struénog kadra sa urednom osobnom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu u galenskom laboratoriju i zaduzeni
za proizvodnju i kontrolu kvaliteta galenskog lijeka,
kao i naznacenje rukovodioca galenskog laboratorija
sa urednom osobnom dokumentacijom iz ¢lanka 37.
ovog pravilnika,

- dokaz o vodenju dokumentacije u galenskom
laboratoriju u smislu ¢lanka 39. ovog pravilnika,

- dokazi o wuspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim  otpadom  sukladno  vaze¢im
standardima, $§to podrazumijeva posjedovanje plana
upravljanja farmaceutskim otpadom, opreme i
ambalaze za zbrinjavanje farmaceutskog otpada
ukoliko se isti transportira do druge osobe, kao i, u
pravilu, ugovor sa fizickom ili pravnom osobom
koja obavlja funkciju operatera sustava za
prikupljanje otpada, a suglasno Pravilniku o
zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

- dokaz o uspostavljenom sustavu
standarda s ciljem zastite pacijenta,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

- dokaz o uplati naknade za rad stru¢nog povjerenstva.

sigurnosnih
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Dokaz iz stavka 1. alineja 11. ovog ¢lanka traZit ¢e se u
postupku verifikacije rada galenskog laboratorija tek nakon
utvrdivanja sustava sigurnosnih standarda od strane Agencije za
kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i
Hercegovine, a u smislu c¢lanka 12. stavak 3. Zakona o
ljekarnickoj djelatnosti.

Clanak 44.

Ovlasteni zavod za javno zdravstvo odnosno ovlastena
farmaceutska komora koja izdaje miSljenje o opravdanosti
osnivanja ljekarne zdravstvene ustanove na temelju struénih
principa o organizaciji i ekonomici zdravstva, odnosno sa
aspekta zaStite i ofuvanja profesije koju zastupa, suglasno
Clanku 56. Zakona o zdravstvenoj zastiti, duzna je svojim
op¢im aktom urediti blize kriterije na temelju kojih izdaje
predmetno misljenje, kao i nacin i postupak izdavanja
misljenja.

Odredba stavka 1. ovog ¢lanka odnosi se i na ovlastenu
farmaceutsku komoru prilikom izdavanja misljenja za osnivanje
ljekarne privatne prakse, a u smislu clanka 222. Zakona o
zdravstvenoj zastiti.

Clanak 45.

Po prijemu uredno dokumentiranih zahtjeva iz ¢l. 41, 42. i
43. ovog pravilnika, kantonalni ministar imenuje strucno
povjerenstvo od najmanje 3 (tri) ¢lana sa zadatkom da kod
podnosioca zahtjeva izvrSe neposredan ocevid, te ocijeni
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za obavljanje
ljekarnicke djelatnosti u ljekarni zdravstvenoj ustanovi, ljekarni
u privatnoj praksi, odnosno ispunjenost uvjeta prostora, opreme
i kadra za osnivanje i rad galenskog laboratorija.

Clanovi struénog povjerenstva iz stavka 1. ovog ¢lanka
moraju biti magistri farmacije, u pravilu, specijalisti odredenih
oblasti farmacije, izuzev ¢lana strunog povjerenstva
imenovanog ispred kantonalnog ministarstva.

Stru¢no povjerenstvo iz stavka 1. ovog clanka sacinjava
zapisnik, koji je sastavni dio dokumentacije na osnovu koje se
izdaje rjeSenje o ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za
obavljanje ljekarnicke djelatnosti u ljekarni zdravstvenoj
ustanovi, ljekarni u privatnoj praksi, odnosno ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad galenskog
laboratorija.

Struéno povjerenstvo odgovara za istinitost podataka
navedenih u zapisniku iz stavka 3. ovog ¢lanka.

Clanovima struénog povjerenstva pripada naknada &iju
visinu rjeSenjem utvrduje kantonalni ministar.

Clanak 46.

Na osnovu podnijetog dokumentiranog zahtjeva iz ¢l. 41,
42. i 43. ovog pravilnika, a po provedenom postupku
utvrdenom  ¢lankom 46. ovog pravilnika, kantonalno
ministarstvo donosi rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost
uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad ljekarne
zdravstvene ustanove, odnosno kantonalni ministar donosi
rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora, opreme i
kadra za osnivanje i rad ljekarne u privatnoj praksi, odnosno
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad
galenskog laboratorija ili donosi rjeSenje kojim se zahtjev
odbija ukoliko je isti neosnovan.

Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovog ¢lanka moze se podnijeti
zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u roku od 15 dana od
dana prijema rjeSenja, a suglasno ¢lanku 224. stav 4. Zakona o
upravnom postupku ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
2/98 1 48/99).

Clanak 47.

Ako tokom obavljanja ljekarnicke djelatnosti u ljekarni
zdravstvenoj ustanovi, ljekarni u privatnoj praksi, odnosno
galenskom laboratoriju nastanu promjene u svezi ispunjavanja

uvjeta na osnovu kojih je izdano rjeSenje iz ¢lanka 46. ovog
pravilnika, ljekarna zdravstvena ustanova, odnosno nositelj
odobrenja za privatnu praksu, obvezan je o navedenim
promjenama obavijestiti kantonalno ministarstvo, i to u roku od
30 dana od dana nastupanja promjene.

U slucaju iz stavka 1. ovog ¢lanka ljekarni zdravstvenoj
ustanovi, ljekarni u privatnoj praksi, odnosno galenskom
laboratoriju koji viSe ne ispunjava uvjete utvrdene ovim
pravilnikom, kantonalni ministar donosi rjeSenje kojim se
utvrduje prestanak rada ljekarne zdravstvene ustanove, ljekarne
u privatnoj praksi odnosno galenskog laboratorija, po sili
zakona.

U slucaju promjene magistra farmacije koji je nositelj
odobrenja za privatnu praksu, kantonalno ministarstvo ne
provodi novi upravni postupak, ve¢ promjenu kadra evidentira
kroz izmjenu vazedeg rjeSenja kojim se utvrduje ispunjenost
uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad ljekarne u
privatnoj praksi, a u smislu odredbi Zakona o upravnom
postupku.

Protiv rjeSenja iz st. 1. 2. ovog ¢lanka moze se podnijeti
zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u roku od 15 dana od
dana prijema rjeSenja, a suglasno ¢lanku 224. stavak 4. Zakona
0 upravnom postupku.

Clanak 48.

Ljekarne zdravstvene ustanove i ljekarne u privatnoj
praksi na podrucju kantona upisuju se u Registar verificiranih
ljekarni zdravstvenih ustanova i ljekarni u privatnoj praksi ¢iji
sadrzaj i naCin se utvrduje posebnim propisom kantonalnog
ministra.

Ljekarne iz stavka 1. ovog ¢lanka obvezno se upisuju i u
Registar verificiranih ljekarni zdravstvenih ustanova i ljekarni u
privatnoj praksi za teritoriju Federacije, a suglasno Pravilniku o
sadrzaju 1 nacinu vodenja Registra verificiranih ljekarni
zdravstvenih ustanova i ljekarni u privatnoj praksi na teritoriji
Federacije Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije
BiH", broj 10/12).

IX - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 49.

Kantonalna ministarstva su duzna u roku od 45 dana od
dana stupanja na snagu ovog pravilnika, za tekuéu 2012. godinu
odrediti slobodne lokacije u kantonu na kojima se moze
osnovati ljekarna sukladno ¢lanku 6. ovog pravilnika.

Clanak 50.

Nadlezni zavod za javno zdravstvo odnosno nadlezna
farmaceutska komora duzni su donijeti opée akt kojim se
ureduju blizi kriteriji na osnovu kojih izdaje misljenje, kao i
naCin i postupak izdavanja miSljenja iz clanka 44. ovog
pravilnika, i to u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu
ovog pravilnika.

Clanak 51.

Ljekarna zdravstvene ustanove, ljekarne u privatnoj
praksi, bolni¢ke ljekarne, odnosno galenski laboratoriji, a koji
su odobrenje za rad stekli na temelju ranijih propisa iz ove
oblasti, a prije stupanja na snagu ovog pravilnika, duzni su
usuglasiti svoju organizaciju i poslovanje sa odredbama ovog
pravilnika u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu
ovog pravilnika.

Izuzetno od stavka 1. ovog ¢lanka, ljekarne zdravstvene
ustanove, ogranci ljekarne i ljekarne u privatnoj praksi koje su
odobrenje za rad stekli na temelju ranijih propisa iz ove oblasti,
nisu se duzne uskladiti sa ¢l. 3. i 4. ovog pravilnika, kao i
uvjetima koji se odnose na etaznost prostora ljekarne, a u
smislu ¢lanka 8. ovog pravilnika.
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Clanak 52.

Zahtjevi pokrenuti kod kantonalnog ministarstva, a radi
utvrdivanja ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za
osnivanje i rad ljekarne zdravstvene ustanove odnosno ljekarne
u privatnoj praksi, a prije stupanja na snagu ovog pravilnika,
nastavit ¢e se prema ranijim propisima koji su vazili u vrijeme
podnosenja zahtjeva.

Clanak 53.

Stupanjem na snagu ovog pravilnika, prestaju vaziti
odredbe:

- Pravilnika o nomenklaturi, standardima i

normativima u zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list
SR BiH", broj 10/83),

- Pravilnika o uvjetima glede prostora, opreme i
medicinsko-tehnicke opreme za obavljanje privatne
prakse u zdravstvenoj djelatnosti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 30/00 i 36/01) u dijelu koji se
odnosi na ljekarne u privatnoj praksi,

- Pravilnika o uvjetima prostora, opreme i kadra za
organiziranje depoa lijekova ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 22/02).

Clanak 54.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 01-37-3135/12
17. svibnja 2012. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, v. r.

Ha ocHoBy unana 12. craB 4., unana 16. cras 7, unana 17.
craB 6, a y Be3u ca wiaHoMm 70. craB 1. amuneje 3, 4. u 5.
3akoHa o amorekapckoj ajenatHoctd ("CiyxOeHe HOBHHE
@enepanmje  buX", 6poj 40/10), denepanHn MuUHHCTAp
3[IpaBCTBA JOHOCH

ITPABUJIHUK
O BJIMKUM YCJIOBUMA Y IOTJIELY ITPOCTOPA,
OIIPEME U KAJIPA, KPUTEPUJUMA 3A OCHUBAILE
N OBABJ/BAILE ATIOTEKAPCKE JJEJIATHOCTH Y
CBHUM OPI'AHU3AIIMOHUM OBJIMIIUMA, KAO 1
HAYUHY U NOCTYIIKY BbUXOBE BEPUOUKALINJE

I - OIIIUTE OAPEABE

Unan 1.

OBHM TpaBWIHUKOM YTBphyjy ce ONWKH YCIOBH Yy
MOTJIely IIPOCTOPA, OIpeMe M KaJipa, KPUTEPHjH 32 OCHUBABE U
obaBJbare aroTeKapcKe JjeIaTHOCTH Y CBHM OpPTaHW3allnOHUM
o0nuIMa, Kao ¥ HaYMHY U TIOCTYTIKY BbUXOBE BepHuKaImje.

Unan 2.

AmnoTekapcka JjeJIaTHOCT W3 WiaHa 1. OBOT IpaBHIIHHUKA
obaBJpa ce, y cibeiehnM opraHu3alioHIM OOJIUIIMA, Y CKIIaLy
ca 3akoHOM 0 amotekapckoj njenataoctd ("'CmyxOeHe HOBHHE
Denepanmje buX", 6poj 40/10), u To:

- aroTekama 3ApaBCTBEHMM YCTaHOBaMa, Y CBHM

o0JiMIMMa CBOjUHE ¥ FUXOBUM OrpaHOMMa |
Jieronma,

- aroTeKamMa y IpHBaTHOj NPAaKCH, U

- OOJTHUYIKHM anoTeKama.

W3pa3 amoreka y CMHCIY OBOI' IpaBWJIHMKA C€
ynotpe0JpaBa 3a CBE BPCTE OPraHH3alMOHUX OOJIHMKa U3 CTaBa
1. oBOr 4jaHa, YKOJIMKO OBHMM IIPAaBHJIHUKOM HUje JApyrauuje
onpeheHo.

JjemaTHocT TraneHcKor Jabopatopja o0aBjka ce Y
MOCeOHNM OPraHW3AIMOHUM jeIMHHIIAMA allOTeKe, a y CKIIaxy

ca wiaHoM 16. 3akoHa O amoOTEKapCKOj [jeNlaTHOCTH, Kao U
OBOM INIPaBUJIHHKY.

II - KPUTEPUJA 3A OCHUBAILE U OBAB/BAIBE
AINIOTEKAPCKE JJJEJJATHOCTH

Uinan 3.

AmoTeka ce OCHMBAa y CKIamy ca TreorpagckuM U
neMorpadcKuM KpuTepujuMa.

J103BOJBCHO je OCHHBAmbE jeqHEe aroTeke 3a CHaOAnjeBabe
njekoBuMa, u To Ha 3.000 cTaHOBHHKA.

VY ommTHHaMa, TpagoBHMa, OJHOCHO TpPAJCKHM H
pypamauM obmactuma ca Bume on 3.000 craHOBHHMKA 3a
cHa0/MjeBambe JMjEeKOBUMA JI03BOJBEHO j€ OCHHUBAKE [BHjC
aroreke 3a HajMambe 8.000 cTaHOBHHKA, OJHOCHO CBaka
cibenieha anoTeka MOXKe c€ OCHOBAaTH Ha CBakHX Aabux 5.000
craHoBHUKA, noj1a3ehu o 8.000 ctaHOBHUKA.

Unan 4.

MelycobHa ynasbeHoct u3Mel)y ABHje amoTeke U3 uiaHa
3. oBor IlpaBuiHuka He Moxe Outu mama ox 400 merapa
HajOJIIKe ECTOBHE TI0BE3aHOCTH.

MelycobHa ynasseHOCT amoTeka M3 craBa 1. OBOT wiaHa
yTBphyje ce TeomeTCKUM H3MjepoM OBJAIITEHOT JIMIA 3a
o0aBsbame Ie0IeTCKHUX MOCJIOBA Yy CKIagy ca Baxehnponucuma
U3 OBE 00JIaCTH.

Tleonercku u3Mjep W3 craBa 2. OBOT WiaHa IOTPEOHO je
npuOaBUTH caMo y cilydajy Kaj Beh IOCTOju OCHOBaHa anoTeKa
Ha WCTOj ONIITHHU, OTHOCHO IPajCKOj H PypaIHOj OOJIACTH.

Unan 5.

Wzy3uma ce mpuMmjeHa neMorpa)CKuxX U reorpadckux
KpUTEpHja U3 WI. 3. U 4. OBOT [IPABUIIHUKA Yy CIIy4ajy OTBaparba
JIeroa anoTeke y AeMorpad)cku yrpoxXeHOM MOAPYYjy Y CMHCITY
ynaHa 15. 3aKoHa 0 arnoTeKapcKoj AjeNnaTHOCTH.

UnaH 6.

KaHTOHAJTHO MUHHCTapCTBO 3ApaBCTBa (Y JaJbeM TEKCTY:
KaHTOHAJTHO MHHHCTApCTBO) CBAKE KaJEHIAPCKe TOJUHE, U TO
no 1.02. tekyhe rommue, oapehyje cioboiHe jokauuje Ha
NO/PYYjy KaHTOHAa Ha KojuMa he ce OCHMBATH amoTeke y
CKJIay ca AeMorpad)cKuM u reorpa)CKuM KpUTEpHjuMa U3 4.
3. u 4. OBOT MpaBHUIIHKKA, Ka0 M MOTpedamMa KaHTOHA, OJHOCHO
JIOKaJIHE 3ajeTHHLIE 3a aTIOTEKAPCKOM CITY>KOOM.

Haxon oapehuBama okamnuja u3 crasa 1. oBor wiana, Ha
NOAHHM]ETH NPETXOIHM 3aXTjeB OcCHMBaua Oyayhe amoreke
oHOCHO Oymyher HocuTesba 0J00pCH-a 3a MPHUBATHY MpakKcy,
KaHTOHAJIHO MUHHCTapCTBO M3/aje CarjiaCHOCT Jia Ce Ha TOj
JIOKAIMjH MOYKE OCHOBATH aIrloTeKa.

CarmacHOCT W3 CTaBa 2. OBOT WiaHa je TPENycioB 3a
HOKpEeTame MOCTyINKa 0J00paBarba pajia anoTeke.

Huje 103B0oJbeHO OCHHMBaME aroTeka Ha JOKaluujaMma Koje
HHCY  J00WJie  MPETXOJHY  CarflaCHOCT  KaHTOHAIHOT
MHHHCTapCTBa, HA HAYMH M MO MOCTYNKY yTBpheHoM y cT. 1. u
2. oBor uiaHa, 0e3 o03upa na yu he amoTeka UMaTH CTaTyc
YrOBOpHE AafoTeKe, a carjlacHo 3aKoHY O 3/paBCTBEHOM
ocurypamy ("Cryx6ene HoBune Denepauunje buX", 6p. 30/97,
7/02, 70/08 1 48/11), kao u npormuca JOHHjETHX HA OCHOBY TOT
3aKOHa.

IIT - CAHUTAPHO TEXHUYKHU U XUTHJEHCKH
YCJIOBH MTPOCTOPA, KAO U TEXHUYKHA YCJIOBA
OIIPEME

Ynan 7.

I'paljeBrHa y K0joj ce Hajas3e MPOCTOPHjE AOTEKe MOPajy
yIOBOJbABATH ClHjeqelinM CaHUTAPHO-TEXHHMYKAM W XHIHjeH-
CKHM YCJIOBHMa:

- Jga cy NOIOBH M 3HIOBH H3rpaljeHH OF YBpCTOr

MaTepHjaja KOjH Ce JIaKO YHCTe U OAPIKaBajy,

- [aje cMjelITeHa Ha MPUCTYNavyHOM TePEHY,
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- ga cy mpocropuje TpaljeHe on Marepujana Koju
06e30jelyje 3By4uHy U TepMoH30IaLH]y,

- Ja ce mpocTop Moxe e(pUKacHO M OpP30 NPOBjETPHUTH,
a Jla TPOCTOpHje Ca HEJOBOJBHHUM MPO3PauMBamEM
nmajy o6e36ujeheny ymjeTHy BEeHTHIIALM]Y,

- J1a TIPOCTOpHje HUMajy TPajHO pjelIeHe MUTamka
U3BOpa 3arpHjaBarba Ha HauMH Aa OyIy 3a/10BOJEHH
TEXHUYKH U €KOJIOLIKH CTaHJap/H,

- Jla je BHCHHa MPOCTOpHWja y CKiamy ca Baxehum
rpaljeBUHCKHM IPOIHCHMA,

- 5a je, y mpaBmiy, o0e30jeheH mpuctynm immuma ca
MHBAJIMJUTETOM Y KOJIUIUMA.

IlpoujeHy  HCIYHEHOCTH  CAHMTAPHO-TEXHUYKHUX U
XUTHjEHCKUX ycJoBa rpaljeBHHE y KO0joj Ce Haja3u aroTeka
00aBJba HA/UICKHA CAHUTApHA HMHCIICKIMja, CArjaCHO YiIaHy
247. craB 2. 3axoHa o 3xapaBcTBeHoj 3amTuTH ("CiryxOeHe
noBuHe Denepanmje buX", 6poj 46/10).

Unan 8.

ArnoTeka MOXXe MMaTH HajBHIIE ABUje €Taxe, Of KOjHUX
jenHa etaka Mopa OUTH y Npu3eMiby, a Ha JPYroj eTaXKy ce He
MOJKE Halla3UTH MPOCTOp 32 W3JaBame JjeKkoBa (oduimHa) 1
naboparopuja.

Unan 9.
[Ipocropuje amoTeke Mopajy yIOBOJbaBaTH CBUM
NPONMUCAHUM  KOMYHaJHUM W CAHMTapHUM  YCIOBHMa

BOJIOCHaOMjeBaba ¥ oOfBOhea CaHUTAPHUX U APYTUX
OTHAaJHUX BOJA, CJIEKTPUYHOI JIOBOJA, NpPHUKJbyYaka M
IUTHHOBO/IHKX, T€ JPYTUX HHCTalalyja, Ka0 U NPOTUBIIOKAPHE
3aIlITHUTE.

Armoteka Mopa umatu ob6e30jeheHo onBajame YHCTOT O
HeuncTor aujena (mpuOopa, MOTPOLIHOTa MEIUIHHCKOT
MmarepHjana u ogjehe).

VY amotenn ce o06e30jelyje ommarame U 30pUE-aBamE
(apMarieyTCKOr M JApyror OTHajga, Te YCIOCTaBba CHCTEM
ynpaBbamka (GpapMaleyTCKUM OTIAJ0M cariacHo IIpaBHITHHKY
0 30pumaBamy (¢apmaneyrckor otmana ("Ciy:kOeHH TIIACHHUK
buX", 6poj 23/11).

Unan 10.

[Ipocropuje  amoteke Mopajy OWTH  OCBHjETJbEHE
MPUPOJHUM H3BOPOM CBjeTIOCTH, a HOhy YMjeTHUM H3BOPOM
CBjETJIOCTH.

Axo Huje wMoryhe o00e30MjeaIuTH TPUPOIHU H3BOP
CBjETJIOCTH Yy YKYITHO] NOBPIIMHH NIPOCTOPHja, MPOCTOpHUje ce
OCBjeTJbaBajy YMjETHOM PacBjeToM ozpeleHe jaunHe m3pakeHe
y JIyKcMMa W TO: Ha pagHuM Mjectuma on 250 — 500, a y
CaHMTapHOM YBOpY U rapaepodu pacsjerom ox 70 — 100.

Uian 11.

Bpara, 3u0BH M CTPONOBH JTa0OpaTOpHje W CAaHUTAPHOT
4YBOpa Mopajy OMTM U3BEAGHM Y paBHUM U TJIATKUM
MOBPIIMHAMA OTHOPHUM Ha Y4€CTaJo ¥ TeMEeJbUTO yHIIheme y
cKJay ca BaxxehnM mporicuma.

[Ipo3opu cy wu3BeneHH Ha Ha4YMH Ja ce 00e30ujenu
MoryhHoCT 3pauema npocropuja U yuimhemsa Ipo3opa.

[MonoBu mpocTopuja Mopajy OMTH M3BEICHN HA HA4YMH 1A
ce MOTry Op30 U JIJaKO YHCTHUTH, OJPKABATH U AE3UH(PUIIUPATH.

Unan 12.
[Ipocropuje amoteke Mopajy YHHUTH (QYHKIHOHAIHY
LjeHHY.
Va3 3a KJIMjeHTe je 0ABOjeH Of yJia3a 3a ImpujeM pode.
VKOIMKO je arnoTeka OCHOBaHA HAa OCHOBY IIpeTBapama
JMjera cTaMOeHOT MPOCTOpPA Y MOCIOBHH MPOCTOP, & Ha OCHOBY

pjemiema HaJIeKHOT ONIITHHCKOT OpraHa, yJa3 almoTeKe Mopa
OutH 3acebaH M HE CMHjE IMaTH Be3y ca CTAMOCHUM [HjeJIOM.

IIpocTopuje amoTeke ce He MOTY KOPHCTUTH 3a CTaMOeHe
noTpebe Wi 3a Ipyre HaMjeHe.

Unan 13.

Jlako 3amajbuBe TBapu W XEMHKalWje 4yBajy ce y
OpUTMHAJIHOj aMOalaXy y 3aTBOPEHOM NPOCTOpY WIH Y
MoceOHOM OpMapy y CKJIaay ca oJroBapajyhum npomnucuma.

JIujexoBH KOjU caapike OIOjHE APOTe MOpajy ce dyBaTh y
METAaJIHOj KacH 10/ KJby4eM y3 Bol)ere CBHICHIIH]C.

[Ipunukom uyBama, Bohema eBUACHIM]a, Ka0 U U3aBamba
JIMjEeKOBa KOjU CajipyKe OIOjHE ApOre W IMCHXOTPONHE TBapH,
amoTeke Cy MAy)KHe MpuApkaBaTH ce onpenada 3akoHa o
aroTeKapckoj  JjelaTHOCTH, 3akoHa O JIMjeKOBMMa U
MemunuHckuM cpenctBuMa ("Ciyx6enn rimacauk buX", 6poj
58/08), 3akoHa o cmpjeyaBamy H Cy30Wjamy 370ymoTpede
omojaux apora ("Cmyx0enu rmacauk buX", 6poj 8/06), xao u
[IpaBuiIHMKAa O YCJIOBMMa 3a IIPOINKMCHBAEKE W H3/aBambe
nujexoBa y npomety Ha maio ("Ciyx6exe HoBuHe Denepariije
buX", 6p. 42/11, 64/11 u 82/11).

UYnan 14.

MeIMIMHCKO TEeXHMYKa OllpeMa aroTeKe M TalleHCKOr
n1abopaTopHja MOpa UMaTH aTecT Npou3Bohaya, Kao U MOTBPALY
0 o0e30jeh)eHoM peToBHOM cepBUCHpALY.

MenuIHCKa CpeAcTBa Koja Cy AWO OIpeMe arloTeKe H
rajyieHcKor naboparopuja U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa, y TpaBHIIY,
Tpebajy nMaTu J10Ka3 Ja ¢y ynucaHa y Perucrap MeAMIMHCKHUX
cpencraBa AreHiyje 3a JIHMjEeKOBE M MEIHIMHCKA CpPEICTBa
bocue u XepuerosuHe (y JgajbeM TEKCTy: AreHIHWja), a
carylacHO ojpendama 3akoHa O JIMjEKOBHMAa U MEIUIIMHCKUM
cpencTBuMa, kao U [IpaBHITHUKOM 0 MEUIIMHCKIM CPECTBIMA
("Cnyx6enu rmacauk buX", 6poj 4/10).

Unan 15.

Ha rpaheBunnm y kojoj ce oOaBpa amoTekapcka
IjeNaTHOCT MOTPeOHO je y POKy OcaM JaHa O]l JaHa M3JaBarba
pjeliea 0 MCIyHBEHOCTH YCIOBa 3a Paji arnoTeKe, UCTAKHYTH
U104y KOja CaApiKH Ha3MB JjeJIaTHOCTH y CKIIaLy ca pjelIeheM
KaHTOHAJTHOT MMHHUCTAPCTBA, OJHOCHO PjelIeheM KaHTOHAIHOT
MHHHCTpa 37paBcTBa (Y Ja/beM TEKCTy: KaHTOHAIHH
MHHHCTap), Ka0 U Ha3HAUYCHE PaHOT BPEMCEHA arloTeKe.

IV - YCJIOBHU ITPOCTOPA
AnoTeKa 3IpaBCTBEHA yCTaHOBA

Ynan 16.
3a o0aBjbame anoTeKapCKe JjeIaTHOCTH Y aroTelH
3][PaBCTBEHO] YCTAHOBH, MOpPajy ce 00e30jennTn oxrosapajyhn
MIPOCTOPH, U TO HAjMambe:

- poCTOp  3a
BeNMuuHeE 25 M?,

- naboparopuj, Benuumue 15 M,

- HPOCTOP 3a aceNTHYHM Pajl YKOIMKO CE y amoTelu
BPIIH M3pajja CTEPUITHHX JINjeKOBa,

- IIPOCTOp 3a Hpame nocyha, BemmanHe 4 M2,

- MpocTop 3a TpHjeM pode, ca TOCEOHHM YIIa3oM,
BETHYHHE 6 M?,

- MpOCTOp 3a CMjelTaj W dYyBame JHjeKoBa U
MEIMIUHCKUX CpeJCcTaBa, MpeMa JAeKIapUCaHUM
YCIIOBHMA UyBama, BeIUUUHE 15 M2,

- IIPOCTOp 3a PYKOBOAMOLA anoTeke M 00aBIbame
ciryx0e IpUIPaBHOCTH,

- MPOCTOp 3a CMjeliTaj U 4YyBarme OIOjHUX JpOra,
OJHOCHO METAJTHU OpMap ca KJbyueM,

- HOPOCTOP 3a CMjelliTaj M 4YyBame OTPOBA OJHOCHO
oxrosapajyhe MeTanHu opMap ca KJbydeM,

- IIPOCTOp 3a 4YyBame JAKO 3alaJbHBHX MaTepHja
OTHOCHO oATOBapajyhu MeTaaHN OpMap ca KJbydeM,

W3aBamke JMjekoBa  (oduImHA),
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- y TmpaBmily, OpocTop mpenBuheH 3a MOBjepJbHBE
pas3roBope M caBjeTOBama ca MalijeHTOM, Y OKBHPY
odunune,

- CaHUTAapHH YBOP 3a 3aI0CIICHE,

- rapzepo0a 3a 3armocieHe.

OrpaHaK alnmoTeKe

Ynan 17.

3a obaBjbame aloOTEKapCKe JjEeNaTHOCTH Y OrpaHKy
aroTeKe Mopajy ce 00e30jeuTH oaroBapajyhu npocTopu, U TO
HajMambe:

- OpocTop  3a

penmunuune 20 M2,

- 7a6OPATOPHj, BETHUIHHE 6 M,

- HPOCTOP 3@ aceNTHYHM Pajl YKOIMKO CE y anoTelu
BPILIX U3paja CTePUIIHHX JINjeKOBa,

- OpOCTOp 3a CMjelTaj W dYyBame JHjeKoBa U
MEIUIUHCKUX CpeJCTaBa, IpeMa JAeKJIapHCaHUM
yCIIOBHMa 4YyBama, Bennauae 10 m?,

- HpPOCTOP 3a PYKOBOAMOLIA aroTeke M 00aBibambe
ciry>x0e IpUIpaBHOCTH,

- NPOCTOp 3a 4yBame JIaKO 3amajbMBHX MaTepuja U
0TpOBa, OJTHOCHO OATOBapajyhu MeTanHu opmapu ca
KJbYYeM,

- y TpaBWIy, TPOCTOp TpeaBuleH 3a TOBjepJbHBE
pas3roBope M caBjeTOBamba ca MalijeHTOM, Y OKBUPY
odunune,

- CaHUTapHH YBOP 32 3aIMOCIIeHE,

- rapziepo0y 3a 3arocIieHe.

OrpaHak amnoTeke M3 craBa |. OBOI WiaHa je IIOX
CTPYYHHM HAJ30pOM aroTeKe 3/IPaBCTBEHE YCTaHOBE Koja je
HErOB OCHUBAY.

N3y3eTHO, OrpaHaK anoTeke He MOpa MMaTH J1abopaTopHj
y HaBelEHOj BENMYMHY U3 CTaBa l. ajuHeja Ba OBOI 4YiaHa,
TI0J] YCJIOBOM Ja J1abopaTopHj 3a M3pajay TaJeHCKHX JIMjeKoBa
MMa aroTeKa 3paBCTBEHA YCTAaHOBA KOja je HETOB OCHUBAY U
KOja Ma Cje/IUIITEe Y KCTOM KaHTOHY, Ka0 M OTpaHaK aloTeKe.

n3faBamke JHjeKoBa  (oduIMHA),

Anoreka y IpUBaTHOj IPAKCH

Ynan 18.
3a o0aBjbame alnoTeKapCKe [jelNaTHOCTH Y AanoTelH
NIPUBATHO] TpakcH Mopajy ce o0e3bmjenntn oxrosapajyhn
MIPOCTOPY TT0 HaMjeHaMa M BEJIMYMHAMa YTBpheHUM y diaHy
17. cTaB 1. OBOT IpaBUITHHKA.

Jleno anoTteke

Ynan 19.

3a o0aBJbame arnoTEKapcKe JjelIaTHOCTH Yy JENOoy, Kao
OpPTaHM3allMOHOM OOJIMKY KOjH C€ WCKJBYYMBO OCHHBA Ha
neMorpadcky yrposKeHUM MOJPYIjUMa, OJJHOCHO y MjecTHMa Y
KOjUM TIOCTOju TOTpeba 3a M3aBameM OCHOBHHUX JIHjEKOBa, a
HE M0CTOje MPOCTOPHE M KaAPOBCKE MOTyhHOCTH 3a OCHHBamE
arnoTeKe 3/PaBCTBEHE YCTAHOBE MJIM OTPaHKa aroTeKe, Mopajy
ce 00e30jenuTr oroBapajyhu npocTopu, U TO HajMamke:

- OpOCTOp 3a H3JaBame JHjekoBa  (oduImHa),
BenmuuHe 16 M2,

- MpOCTOp 3a CMjemTa] W 4YyBame JIHjeKoBa U
MEIUIUHCKUX CpelCcTaBa, BenmuuuHe 12 M? y KojeM
cy obes30ujeheHn yciIoBH cariiaCHO IEKIapupaHuM
yCJIOBMMa IIpon3Bohaya,

- CaHUTApHH YBOP 32 3aIMOCIICHE.

Jlero n3 craBa 1. OBOT WiaHa je HOA CTPYYHUM HaJ[30POM

aTroTeKe 3paBCTBEHE YCTAaHOBE KOja je FeroB OCHUBAY.

V npaBuity, Jeno U3 craBa 1. OBOI' wWiaHa, JIOLUpa ce y3

aMOyJlaHTe TOpPOAMYHE MEAMIMHE KOje Cy OCHOBaHE Ha
JneMorpadcky yrpoxKeHUM MoJpydjuma.

I'anencku n1adopatopuj

Ynan 20.

ATIOTeKa 3IpaBCTBEHA YCTAaHOBAa MOJYKE OCHOBATH TaJeH-
CKH J1abopaTopHj Kao MOCEOHY OpraHM3AMOHY jeIUHUILY Y
Kojoj m3palyje rameHcke nujekoBe mpema Baxehoj (apmako-
Neju M JPyTMM HPOIHCHMA O M3paja JHjeKOBa, HA HPHHIH-
nuMa Jo0pe mpou3Bohauke mpakce, H0Ope KOHTPOIHE
71a00paToOpHjCKe MpaKce U JAPYrUM MPOIHCHMa HEOIXOJHUM 32
obe30jeheme KBaIHUTETa, a KOjU Cy HAMUjCHHCHU 33 H3/1aBarbe
HCKJBYYHMBO Y amoTeNd W  HCHUM  OpraHW3alHOHHUM
jenuHUIIaMa.

Unan 21.

VKOJIMKO TaJICHCKH J1abopaTopHj NPOM3BOAU TaJCHCKE
JIMjEKOBE KOjH CE CTaBJ/bajy y MPOMET M3BaH alloTeKe 3[paB-
CTBEHC YCTAaHOBE M HCHHX OPraHH3allMOHMX jEIMHHIA MOpa
HCIYEhaBaTH YCIIOBE MPOCTOpa, ONpeMe W Kaapa 3a IMpOU3-
BOJIBbY JIMjEKOBa, CArjlaCHO 3aKOHY O JIMjeKOBUMa M MEIUIUH-
CKUM CPEICTBAMA, YKIbYTyjyhn y 0BO 1 00aBe3y /1a ce 3a CBaKH
TaJICHCKH JIMjeK TPOM3BENECH Ha O0Baj HAYMH MOpa NPHOaBHTH
JI03BOJIa 32 CTaBJbalbe JIMjeKa y MPOMET u3aTa o ATreHIje.

Unan 22.

lanenckn maboparopuj cacToju ce 0] MHHHUMAIHO
cipenehnx mpocropuja:

- MIPOCTOpHja 3a TIPHjeM CHPOBUHA, BEIMYHHE 6 M,

- MpOCTOpHja 3a CKIAJUIITeHe pa3idje/beHa Ha
mpocTop 3a ¢apMmaueyTcKe CHpOBHHE, amOanaxy,
3anajbMiBe CHPOBHHE, TOTOBE IIPOU3BOJIC, BEJINUHHE
20 m2,

- MIPOCTOPH]ja/TIPOCTOPHje 3a MPOU3BOAKY 10 (hapMma-
LEYTCKUM OOJHMIMMa ca OJBOjEHHM IIPOCTOPOM 32
npunpeMy —npedumeHe BOJE M O/IBOjEHHM
IIPOCTOPOM 32 aCENTUYKHU paj, Beauuunae 30 m?,

- MPOCTOPH]jy I OpMap 3a IoBpaT poode,

- IIPOCTOP 32 PYKOBOAMOIIA, BETUUUHE 6 M2,

- CaHUTapHH YBOP 32 3aIOCIICHE,

- rapaepoOy 3a 3arocieHe.

V cacraBy raneHckor yabopatopuja U3 craBa 1. OoBOT
ynana (GopMupa ce U JabopaTopHj 3a UCIUTHBAKE HACHTUTETA
W KBaJlUTeTa JHEKOBUTHX CYIICTAHIM M MPOBjepy KBaINUTETA
TaJICHCKHX JIMjeKOBa.

Uian 23.

JlaGoparopHj 3a MCHHUTHUBAKEC HUIACHTHTETA W KBaJH-TETa
JbCKOBUTUX CYIICTAHIM M MPOBjepy KBAJIHMTETa TaJCHCKHUX
JIMjEeKOBa MOpa yZ0BOJbABATH YCIOBUMA 100pe J1abopaTopujcKe
mpakce, Te UIMaTH HajMame cibenche mpocropuje:

- TpOCTOpHjy 32 XEMHJCKO HCHHUTHBAaEE, BEIHYHHE 6

M2,

- TpocTopHjy 3a (U3MKaIHO MCHHUTHBAE, BEINYNHE 6
M2,

- [pOCTOpHjy 3a YyBambe XEMHKalIWja M y30paka ca
00e30njeheHnM TPOCTOPOM WIIM OpPMapoM 3a JIaKO
3amaJbHBe CyICTaHIEe, BeIUIuHe 15 M?,

- IPOCTOp 32 PyKOBOJHOLA,

- CaHWTapHM YBOP 3a 3aIOCIICHE,

- rapaepoOy 3a 3amocieHe.

Unan 24.

lanencku maGoparopuj oOaBe3aH je 00aBJbaTH HCIUTH-
Bakbe HJCHTUTETa M KBAIUTETa JbEKOBUTUX CYICTaHIM U
NpOBjepy KBaJIUTETa CBAaKe CepHje MPOHM3BEACHOT TaJeHCKOT
JMjeKa, TIpHje MyITama y IPOMeT.

IMocTynak aHaJIUTHYKOT HCIMTHBaKma TaJICHCKOT JIHjeKa
MOpa OJroBapaTH CaBpEMEHHUM Hay4YHO-TEXHHUYKHM JIOCTHUTHY-
huma w npuHOIMOMMa [O00pe KOHTPOJHE JlabopaTopHjcke
HpaKce.
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JlokyMeHTaMja 3a U3Boheme aHAIUTUYKOT MCIUTHBAHA
TaJICHCKOT JIMjeKa MOpa caapikaBaTH peepeHIly Ha eBPOIICKY
(dapmakornejy w/mm ¢papmakornejy koja je Baxeha y Hekoj of
wianuna EY.

TaneHcku J1abopaTopyj MOpa YCHOCTABUTH M OAPKABATH
CHCTEM KOHTPOJIC KBAJIMTETa, a IOJ PYKOBOHEHEM CTPYYHOT
A Koje uMa motpeOHe KBamuduKaluje U He3aBHCHA je Of
IIPOM3BO/IEHE TAJICHCKOT JIHjeKa.

JInue u3 craBa 4. OBOT WIaHa MOpa pacroiaraty j1abopa-
TOpHjeM KOHTpOJIC KBaIHTETa ¢ oxarosapajyhmm ocobibeM M
OIIPEMOM 3a HpoBoheme MOTPeOHMX HCIUTHBAma (TTOJTA3HUX
CHpOBHHA, TAKOBHHUX MaTepHjajia U TOTOBHUX MPOM3BO/IA).

Uian 25.

W3y3etHo oj wiaHa 24. OBOI NPAaBUIHHKA, TaJCHCKH
nabopaTopyj He MOpa UMaTH JIAbOpaTOpH]j 3a MPOBjepy KBaJIH-
TeTa CBaKe CepHje MPOM3BEICHOr raJeHCKOr nujeka, Beh Moxe
YTOBOPHUTH TIPOBjepy KBAJIHUTETa CBAaKE CEpHje MPOHM3BEACHOT
raJeHCKOT JIMjeKa KOJI OCHOCOOJbeHe J1abopaTopHje OJHOCHO
naboparopuje mpomsBohaua HjekoBa KoOja/m 3a 00aBJbaAmE
JjenaTHoCTH uMa Baxkely /103BONy AreHIUje M3/aTy CarjacHoO
3aKkoHy O JIMjeKOBUMA M MEIMIMHCKAM CpEICTBHMA, Kao H
NpONKMCHMa JOHHjETHM Ha OCHOBY TOT 3aKOHA U ca KOjOM je
armoTeka, y 4HjeM cacTaBy je TaleHCKH Jaboparopwj,
3aKJby4HJIa [THCAHH YTOBOP O MPOBjepH KBAIUTETA.

Boanunyka anoreka

Unan 26.
3a obaBJpame amoTeKapcKke MjelaTHOCTH y OONHUYKO]
amorenn o06e30jehyje ce oamromapajyhe mpocropuje, U TO
HajMambe:

- TIpPOCTOpHja 3a M3[aBarme JIMjeKOBAa U MEIUIMHCKUX
CpescTaBa,

- nmaboparopwj 3a HW3pajy JMjeKOBa, aCENTHYHH Da
(caMmo 3a IJHjeKOBE KOA KOjUX C€ 3axTHjeBajy
aCeNTUYHU YCIOBH), NPOU3BOAKBY mpeunmheHe
BOJIE, KA0 M MCIIUTHBAE HICHTHTETa M KBAJIUTETA
JbEKOBUTUX CYINCTAaHIM W TNPOBjepy KBaJIHUTETa
FaJICHCKHX JIHjEKOBa,

- mpaoHuua nocyha,

- TPOCTOpHje 3a CMjelTa] W YyBame JIHjeKoBa U
MEIMIMHCKHX CPEeJCTaBa y CKIIay ca JeKIapHCaHHuM
yclioBUMa Npou3Bohada, Te ¢ MOceOHNM MPHUIIa30M 3a
npujem pobe,

- mocebaH TIPOCTOpP 3a 4UyBame JIAKO 3allaJbHBUX
Marepuja u OTPOBa OJHOCHO OAroBapajyhin meTanHu
opMap ca Kiby4eMm,

- mocebaH MPOCTOp 3a UyBame JIMjEKOBa KOjH Caapike
OlOjHE Jpore, OAHOCHO oxaroBapajyhu MeramHu
opMap ca Kiby4eMm,

- TPOCTOpHja 3a PyKOBOJMIIA allOTEKe,

- CaHUTapHH YBOP,

- rapaepoOy 3a 3amocieHe.

Bennunna mpocTopa W HOjeIMHHUX NMPOCTOpUja OOMHUYKE

anoTeke yTBphyje ce y ckiamy ca obumoM paga u Opojem
KpeBeTa y GonHMIN.

Unan 27.

Bonnnuka amoteka Koja ce 0aBU MPHUIIPEMArbeM IapeH-
TEpaJIHUX OTONMKMHA MOpa HUMAaTH MOCEOHE MPOCTOpHje 3a Ty
JjENaTHOCT U TO 3a: YyBame HEYHCTe ambaliaxe; OpraHoier-
THYKM TIpEerie]l U O3HAyaBame MPOHM3BOJA; UyBarmbe TOTOBHX
MPOU3BO/Ia; KOHTPOJIHO-aHATUTHYKA Paj, aJAMHHHCTPALH]y ©
BOJHTEIbA OOJIHMYKE aroTeKe; MpHUIpeMarba MapaHTepaTHuX
OTOIMHA, T€ O/IBOjEHE AaCEHTHUYKE MPOCTOPHje 3a MPHUIPEMY
ocobJpa, 3a MpHUIpeMame BOAE 3a uU3pagy OTONHHA W
CTepHIIN3ALH]jy TOTOBHX IIPOU3BOJA.

boiHuyke amoTeke HE MOry ce OaBUTH H3/1aBambeM
JIMjEKOBA MalUjeHTHMA.

OOGaBe3a OonHuuke amnoTeke je mpaheme cucrema
pacrozjene jeAMHWYHE Tepamuje y OoNHUIama, Kao M cHcTeMa
H37aBamka JIMjeKoBa Koju ce 6a3upa Ha cHaO/AMjeBamby JINjeKoBa
TI0jeJMHAYHO 32 Ofpel)eHor XoCcUTaIH3uPaHOT MaIijeHTa.

Bonnnuka amnoTeka o6e30jelyje Ham3op Hang mporH-
CHBabEeM, IPUIIPEMAHEM U TIPHMjSHOM JIHjEKOBa y OOJHHIIH.

V - YCJIOBU OIIPEME U CTPYYHE JIUTEPATYPE
AnoTeka 3/|paBCTBEHA yCTAHOBA U 0OJHHYKA anoTeKa

Ynan 28.
AmoTeka 3[paBCTBCHA YCTaHOBA M OOJHHYKA aroTeka
Mopajy 06e30mjenuTu onroapajyhy omnpemy, ¥ TO HajMambe:

- orpeMa HaMHjereHa 3a CMjelITaj ¥ dyBarbe JIHjeKo-
Ba M MEAMIMHCKUX CPEICTaBa MpemMa JIeKIapHCaHiuM
ycrnoBuMa (opMapu, BUTPHHE, MOJNHIE, JiabopaTo-
PHJCKH CTOJI, PELENTYPHU CTOJI U OCTAJO y CKJIaay
ca nmotpebama),

- KaHIIeJIApHjCKU HaMjeIlITaj ¥ padyHap,

- nabopaTopujcku npubop u cyhe: madoparopujcke
Yaiie, MEH3ype, NUCTHIM IIaTeHe, TapHOHMIH,
HINATyJie, KallUKe, KapTHLIE 32 JHjeJberbe MparaKa y
KOJMYMHH KOja OJroBapa OOMMy IOCNIa amoTeKe.
VKOIHMKO ce aroTeka 31paBCTBEHa yCTaHOBa 0OaBu
M3pajoM  IIMjeKoBa 3a Koje je  TOTpeOHO
00e30HjeIMTH aceNTHYHE YCIoBe, o0aBe3Ha je
acenTHYHa KOMopa. YKOJIMKO ce OOJHHMYKA aroTeka
0aBM INPUIIPEMOM ILUTOCTATHKA, MOpa HMaTH
KOMODY 3a Xa3apHe MaTepujae,

- JIBHMje TpenusHe Bare: jeaHa ca taynomthy ox 0,1 r
1o 10 kr, npyra ca Tagromhy 0,01 r g0 1000 r,

- npubop 3a HMCIUTHBAKE WACHTHTETA M KBAJIUTETA
JbKOBUTHX CYICTaHIM W TPOBjepy KBaJIHTETa
TOTOBHX TaJICHCKHX JIMjeKOBa: peareHcu no Baxehoj
¢dapmakornieju,  empyBere,  cTajlak,  JIMjeBIIH,
Erlenmayer THKBHIIE, TpHjad, INIAMEHHK U OCTAJO Y
CKJIaJly ca OOMMOM I0CJIa aloTeKe,

- CTOJHHIIC 32 4YyBame JHCKOBUTUX CYINCTaHIU
O3Ha4YCHE M YyBaHEe IpeMa 3aXTjeBIUMa papMakorneje,

- arapar 3a JIeCTHJIALN]jy BOJE,

- CTEpHIIN3ATOP,

- ¢dpwkumep 3a JIMjeKOBE 3a Koje je IpONMUCaHO
4yyBame Ha TemrnepaTtypu 4-8 11,

- YeJNMYHA Kaca 3a OII0jHE JIpore,

- JIUTECTOP,

- rapaepobHu opmap,

- jemHOAMjeTHU U IBOAHMjeIHHU JaBabo,

- TepMoMeTap,

- aKo ce pajay MCIHTUBambe ofpeleHux mapamerapa y
KPBH W/WIN ypUHY, TOTPEeOHO je 3a To 00e30jenutn
aZIeKBaTHY ONpeMy H Ipuoop.

Orpanak anorexe

Ynan 29.
OrpaHak amnoTreke Mopa 00e30ujenuTH oarosapajyhy
OIpeMY, U TO HajMambe:

- orpeMa HaMHjereHa 3a CMjellITaj U dyBarbe JIHjeKo-
Ba U MEJMIMHCKHX CpEICTaBa y 3a TO OApeheHuM
npocTopujama (opMapH, BUTPHHE, MOJHUIe, Tadopa-
TOPUJCKH CTOJ, PELENTYypHH CTOJN, MU OCTalo Y
CKJIaJy ca norpebama),

- KaHIIeJIApHjCKU HaMjeIlITaj ¥ padyHap,

- nabopaTopujcku npubop u cyhe: madoparopujcke
Yaiie, MeEH3ype, NUCTHIM IIaTeHe, TapHOHMIH,
HINaTyJie, KallkKe, KapTULE 32 JHjesbehe Mpallaka;
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y KOJMYMHM KOja OAroBapa oOMMy IIOCJa aroTeKe.
VKonMKo ce amoTeka OaBH H3paJoM JIMjeKoBa 3a
Koje je morpeOHO 00e30jeAnTH acenTHYHe yCIOBE,
obaBe3Ha je 00e30jeIUTH acCeNTHIHY KOMODY,

- IBHje IpenusHe Bare: jemHa ca tagnomhy 0,1 T 1mo
10 xr, gpyra ca tagdomhy 0,01 T mo 1000 r.
N3y3eTHO, 3a OrpaHaK amoTeKe HpeLu3Hy Bary ca
taynouthy 0,01 r 1o 1000 r),

- npubop 3a HUCIHUTUBAKE HJCHTHTETA JHEKOBHTHX
CYICTaHL W KOHTPONY KBAJIMTETa TaJCHCKUX
JmMjexoBa: peareHcH 1o Baxkehoj dapmaxomeju,
enpyBeTe, cranak, JujeBnu, Erlenmayer tuksuie,
rpujay, IJIaMEHHK M OCTAJI0 Yy CKJIaay ca OOUMOM
10CTIa afoTeKe,

- CTOjHMIIE 32 4YyBambe JbEKOBHTHX CYICTaHIU
O3Ha4yeHe M YyBaHe MpeMa 3aXTjeBhMa (apMmakoreje,

- amapar 3a JeCTIIALHMjy BOJE, OCHM Yy ClIyyajy Kajaa
3a OorpaHaK JecTHJIOBaHYy Bomy oOe30jehyje amoreka
OCHHUBAY,

- CTEPHJIM3ATOP, U TO Y CIIy4ajy YKOJIHKO CE aroTeka
3/[paBCTBEHA YCTaHOBa KOja je OCHMBAa4Y OrpaHKa
aroTeKe Hajla3d y IPyroM KaHTOHY,

- ¢pwkumep 3a IHMjeKOBE 3a Koje je IPOMHCAHO
gyBame Ha Temneparypu 4- 8 "1,

- YeJIMYHA Kaca 3a OIojHe JIpore,

- JIMTecTop,

- rapaepoOHu opMap

- naBabo,

- TepMoMeTap,

- aKo ce pajay MCIUTUBame oxpeheHux mapamerapa y
KPBH H/WJIM ypUHY, TOTPEeOHO je 3a To 00e30jenutn
aJIeKBaTHY OIpeMy u npudop

H3y3eTHo, OorpaHak amoTeke He Mopa HUMaTH Jjaboparo-

PHjCKy OmpeMy W3 cTaBa . ajuHeja meT OBOT YiaHa, MO YCIIo-
BOM JIa je HaBeJleHa orpeMa obe30jelena y anorenn 3apaBcTBe-
HO] ycCTaHOBH (TaleHCKOM JabopaTopHjy) Koja je HeroB
OCHMBAY M KOja UMa CjeJIMIITE y UCTOM KaHTOHY, K0 U HEroB
OrpaHax.

AnoTeka y IpUBaTHOj NMPaKCcH

Unan 30.
AnoTeka y TpHUBATHO] Hpakch Mopa o00e30ujequTH
oxarosapajyhy onpemy u3 wiana 29. cTaB 1. OBOT IpaBIIIHUKA.

Unan 31.

Jl03BOJBEHO je [Ja amoTeKa 3/paBCTBEHa YyCTAaHOBA,
OTpaHaK armoTeKe, aloTeKa y TPHBATHOj MPAaKCH W OOJTHHUYKA
arnoTeKka HCIHMTHBAbE HMICHTHUTETAa M KBAJINTETA JHEKOBUTHX
CYIICTaHIM 3a TaJeHCKE JIMjeKOBe, Kao M MPOBjepy KBAJHTETa
raJeHCKHX JIMjeKoBa 00aBJba Ha HAUMHA J1a:

- O]l BEJENPOMETHHKA pEIOBHO NpubaBiba LEPTH-

¢duKaT 0 M3BpIICHNM HCIHUTHBamUMa (apmaneyT-
CKMX CYICTaHIM, ca Ha3HauYeHmeM Opoja aHammse
cepHje Te CYINCTaHIIe,

- UMa 3aKkJbyueH Baxkehn yroop o mpoBjepu
KBAJINTETa TaJCHCKUX JIMjEKOBa Ca OCIHOCO0JHEHOM
mabopaTopujoM OJHOCHO JIaOOpaTOpHjoM MPOH3BO-
haga nmjexoBa Kkoja/m 3a 00aBJbame MjEIATHOCTH
nMa Bakehy 103BoNy AreHnuje, M3AaTe cariacHO
3aKOHy O JIMjEKOBMUMA U MEIUILMHCKUM CPEJICTBUMA,
Kao U MPOIHCHMA JIOHUjETHM Ha OCHOBY TOT 3aKOHa.

OGaBJbarbe HCIUTHBAKEC HICHTHTETA M  KBAJIHTETA
JbEKOBUTHX CYIICTAHIIM 3a TajJIeHCKE JIMjeKOBE, Kao M IPOBjepy
KBQJIUTETA T'AJICHCKHX JIMjeKOBa HA HAYMH NpeABHDEH y CTaBy
1. oBor wrana He ociobaha amoTeky oOaBe3e IOCjeOBamba
nabopaTtopuje u ompeme u3 wiaHa 16. ctaB 1. anuHeja jBa,
ynana 17. craB 1. anuneja aBa, wiana 18, umana 28. craB 1.

anuneja TpH, wi. 26. u 27, wiana 29. craB 1. ajguHeja TpU U
wiada 30. 0BOT IpaBUIITHHKA.

Jleno anorteke

Uian 32.
Jleno amorexe Mopa 06e30ujenutu oarosapajyhy onpemy,
H TO HajMambe:

- ornpeMa HaMHjerheHa 3a CMjelITaj U YyBarbe JIHjeKo-
Ba U MEJMIMHCKHX CPEICTaBa y 3a TO oapeheHum
npocropujama (opMapH, BUTPHHE, HOIHIE, Jlabopa-
TOPHjCKH CTOJI, PELENTypHH CTOJ, W OCTalo Yy
CKIIaay ca morpebama),

- KaHIeJIapHjCKH HaMjeIITaj U padyHap,

- dpwkumep 3a IMjeKOBE 3a KOje je MPOMUCaHO
ayBarbe Ha Temnepatypu 4-8 ‘L1,

- TepMOMeTap.

TI'anencku n1adopatopuj

Unan 33.
lanenckn mabopaTopyj, Kao TMoceOHa OpraHM3alMOHA
jenuHuia, mopen JnabopaTopHjcke ONpeMe MpONMUCaHe 3a
armoTeky, wmopa o00e30ujeauTHd  oxaroeapajyhy  ompemy,
carjacHo oOMMYy M BpPCTH (hapManeyTcKor oOJIiKa 3aXTHjeBaHe
TIPON3BOIBE Y TaJIEHCKOM JIA00paTopujy.

Unan 34.

Jlaboparopyj 3a WCNHUTHBAIC HMICHTHUTETA U KBAJIUTETA
JbEKOBUTUX CYICTaHIM W IIPOBjepy KBAIUTETAa TaJ€HCKUX
JIMjEKOBA, MOPE OCHOBHOT J1abOpaTopHjcKOr MpHOOpa KOju je
MpOMKCaH 3a anoTeKy, Mopa UMaTH M oArosapajyhy ompemy,
caryiacHO 00MMy U BPCTH (hapMalleyTCKOr oOlnKa 3aXTHjeBaHe
MPOU3BOAGE y TAIEHCKOM JIAOOPaTOpH]y.

Unan 35.

AmNOTeKa U HEHE OpraHH3allMOHE jeIMHUIE, CarjiacHo
ynany 49. 3akoHa 0 anmoTeKapcKoj JjelaTHOCTH, MOpajy UMaTH
cibenehy CTpy4Hy JHMTEepaTypy y NMHCAHOM MM €IeKTPOHCKOM
OOJINKY, U TO:

- Baxxehy dpapmaxomnejy,

- (dopmyne marucrpaiec,

- Bakehn perucTap roTOBHX JIHjEKOBa 3a TEPUTOPH]Y

bocHe u XepueroBuHe u3aar o HaUIEKHOT OpraHa,

- IPHUPYYHHK T0Ope anmoTeKapcKe Impakxce,

- (apMakoTeparijcKy IpUpyIHUK,

- CYHOHHMA IIXapMaleyTHLA.

OcuM cTpydyHe JHTepaType M3 cTaBa l. OBOr 4iaHa,
npenopy4yjy ce u cibenehe crpyute Kibure, U TO:

- Txe Exrpa [Ixapmanonea, Maptunaane,

- Ipaurune od Ixapmany, Pemunrron-c, n

- Pore nucre.

VI - YCJIOBH KAJIPA

Unan 36.
CTpyd4HH paj y anoteny 00aBibajy aloTeKapCKH pagHULIN
KOjU MOpajy HCIyHbaBaTu ycinoBu yrphene un. 31, 32, 33, 34,
35. 1 36. 3aKoHa 0 anmoTEeKapCKOj JIjeNIaTHOCTH.
ATIOTEKOM PYKOBOJIM MarucTap (apmMaruje.

Unan 37.

lanencku nabopaTopuj, Kao MoceOHAa OpraHM3alrdoOHa
jemMHHIA, MOpa UMATH YIIOCJICHE CIeLHjalIkcTe GapMareyTeke
TEXHOJIOTHje W CICLHjAIICTe KOHTPOJIE KBAJIUTETa, y MYHOM
pazHOM BpeMeHy, a 4dju Opoj 3aBUCH 0/ 0OMMa I[jeIaTHOCTH U
BPCTE TAJICHCKUX JIMjEKOBa KOjH C€ MPOHU3BOIE.

PykoBoamnan raneHckor Jsaboparopuja je Marucrap
(dapmarmje ca oarosapajyhom crierujann3aiijoM 1 OAroBOpaH
je 3a CTpy4HH pajl TaJeHCKOr JabopaTopHja, OXHOCHO 3a Hal-
30p Haja cBUM (ha3zama MpHUIpeMe, MPOU3BO/IbE, CKIAANIITEeHA,
KOHTpOJIe KBAJIMTETA U MyIITaba y MPOMET TAIICHCKOT JIHjeKa.
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VII - BOBEILE JOKYMEHTAILIMJE

Unan 38.

ArmoTeka je Dy)KHa BOIUTH KEWTE CBHICHIMjE: MPOMETa
OMOJHUX JpOra, MPOMeTa OTPOBa, JIAOOPATOPHjCKU THEBHHK,
KIbHUTe eBUJCHIIMjE NPOMETA, CBUJICHIN]Y N3/1aBaHUX JIMjEeKOBa
Ha TIOHOBJBYB PELENT U APYre KHHIre y CKIaay ca MmoceOHUM
MIPOIIICUMA O aloTEeKapCKOj JjeTTaTHOCTH y CKIaay ca o0MMOM
CBOT paja.

Armoreka yBoau HWH(OPMAIMOHHM CHCTeM 3a mpaheme
[IPOMETa U MOTPOLIHE JIHjeKOBa.

Unan 39.

lanencku naboparopwj u mnaboparopwj 3a u3pamy
MapeHTePATHUX OTONHHA O CBOM pajly BOAM NOKYMEHTALHjy Y
cKJany ca BakehoMm m100poM HpPOM3BOAHOM MPaKcoM, H0OpoM
11a60paTOPHjCKOM MPAKCOM U TOOPOM CKJIATUIITHOM IPAKCOM.

JlokyMeHTanja ¥u3 cTaBa 1. OBOT WiIaHa YHHE
crneruduKanyje 1 TeCT METOAE, IIPOM3BOIHE PELENType, YIyTe
3a MPOM3BOJY M ONpPEMare TOTOBOT MPOM3BOJA, TE pPajHe
MPOLIEAYPE U 3aIUCH KOjU HOKPHBAjy Pa3INYUTe MPOU3BOIHE U
KOHTPOJIHE aKTUBHOCTH.

JlokymeHTanja Mopa OWTH jacHa, HEIBOCMHUCIICHA U
aXypHpaHa.

VIII - HAYMH U IOCTYITAK BEPUO®UKALINJE
A) AnoTeka 3IpaBCTBeHA YCTAHOBA U al0TeKa NPHBATHA
npakca

Unan 40.

V1BphHBame UCIYHEHOCTH YCJIOBa IIPOCTOPA, ONpeMe U
Kajpa 3a pajl aloTeKe 3APaBCTBEHE YCTAHOBE, allOTeKe y HpH-
BaTHOj IIPAaKCH, Kao0 M TaJCHCKOI J1abopaTopHja, y CMHCIY
opendu OBOT TNPAaBWIHWKA, 00aBjba KaHTOHAJIHO MUHHCTap-
CTBO Ha OCHOBY IOJJHUJETOT JOKYMEHTHPAHOT 3aXTjeBa.

W3y3eTtHO ox craBa 1. OBOr WIaHA, MCIYHEHOCT yCJIOBA
HpocTopa, OlpeMe M Kajapa 3a OOJHMYKY anoTeKy yTBphyje
HaJJIe)KHO MHHHCTAapCTBO 37PaBCTBA, Y OKBHpY BepHbHKaluje
pama 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE CEKyHJapHOT M TEpIHjapHOT
HMBOA 3/IpaBCTBEHE 3alITHTEe, a cariacHo 3aKoHy O
3/IpaBCTBEHO] 3aIITUTH.

Unau 41.
3axTjeB 3a yTBphUBame HCIYHEHOCTH YCIOBa IPOCTOPA,
ompeMe M Kaipa 3a paj anoTeKe 3PaBCTBEHE YCTaHOBE,
KaHTOHAJIHOM MUHHCTAPCTBY IIOJJHOCH OCHHMBAY.
V3 3axTjeB U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa Ipuiaxe ce cibeneha
JOKyMEHTaIHja:

- CarfJaCHOCT ~ KAaHTOHAJHOI  MHHHCTapcTBa  Ha
JIOKAIMjy amoTeKe H3aTy y CMHUCIY WiaHa 6. OBOT
NPaBUIIHUKA,

- OlUlyKa OJHOCHO YrOBOD O OCHMBamby anoTeke
3]paBCTBEHE YCTAHOBE,

- o00peme HaUISKHOT ONIITHHCKOT OpraHa o
HaMjeHHU IIpocTopa y KojeM ce 00aBiba aroTekapcka
ZjeaTHOCT,

- JOKa3 O WCIyHaBamby YCIOBa IPOCTOpa 32
obaBJbare aroTeKapcke jelaTHOCTH, YKIbydyjyhu
W JI0Ka3 O BJIACHMINTBY OJHOCHO 3aKyIly HaBeJIeHOT
HpOCTOpa,

- CaHWTapHy CarIaCHOCT Ha IIPOCTOpP W3HATy Of
HaJJIe)KHE CAHUTapHE HHCIEKIHje,

- aTecT O MCIPaBHOCTH EJEKTPOMHCTANIALMjA Y
HpOCTOpY,

- pjeliele O IpeTBapamy CTaMOCHOr IPOCTOpa Y
MOCJIOBHH TPOCTOP H3JaTO O] HA/UICXKHOT OpraHa,
YKOJIMKO Ce€ amloTeKapcka MjelaTHOCT o0aBpa y
HaBeJICHOM IIPOCTOPY,

- CIHCAaK OIIpeMe Cca ypeaHUM aTecTHMa npoussohaua
U JIOKa30M O PEIOBHOM CEPBHCHpalby OIpeMe, LITO
YKJbYYyje U JO0Ka3 O MOPHjEeKIy ompeme (padyyHH,
KyTONIPOJajHH ~ yrOBOpP, YroBOp O  3aKymy
MEJIMIUHCKE ONpeMe, JapOBHHMIA U CIL.),

- y MpaBUIly, JI0Ka3 O YIUCY MEIMIMHCKE CpelCTBa
KOju je 1Ouo ompeMe y Perucrap MeTMIMHCKUX
cpezacTaBa ATeHIHje,

- yroBOp ca KOHTPOJIHUM nabopaTopujeMm
npon3Bohaua JIMjeKOBa YKOJMKO aroTeKa HeMa
BJIACTUTH JIabOpaTopyj 3a KOHTPONLy KBaJIHTETa
TaJIeHCKUX JIMjEKOBa,

- JI0Ka3 O MOCje/I0OBamby CTPYUHE JIMTepaType U3 WiaHa
35. OBOr NpaBWIIHUKA, Ka0 M J0Ka3 O IMOCje/lOBambY
KIbHTa eBUJICHIIMje N3 wiaHa 38. 0BOT NpaBUITHHKA,

- CIHCAaK CTPYyYHOT Kaipa ca YPeIHOM JHYHOM
JIOKyMEHTAalljOM YIIOCJIICHHKa Koju he Outm y
CTaJIHOM PaJIHOM OJIHOCY,

- JI0Ka3 J1a AUPEKTOp aroTeKe 3JPaBCTBEHE YCTaHOBE
HCIyHmaBa yciaoBe yTBpheHe wiaHoM 66. 3akoHa O
3[PaBCTBEHOj 3aIUTHUTH, Kao u oapenou [IpaBumHnka
0 yCIIOBMMa y TIOTJIeAy BPCTE 3aBpIIeHOT (akynreTa
3[pPaBCTBEHOT yCMjepema KOjeé MOpajy HCITyHUTH
JMIa KOja KOHKYPHILY 3a JUPEKTOpa 3ApaBCTBEHE
ycranoBe ("Cnyx6ene HoBune Depmepaunje buX",
6poj 10/12),

- JIOKa3H O YCIIOCTaBJbEHOM CHCTEMY YIpaBJbarba
(dapMarieyTCKUM OTHaJoM Yy cKiamy ca Baxehnm
CTaHAapAnuMa, MITO IOJpa3yMHjeBa II0Cjel0Babe
IUlaHa ~ ympaBjbama  (apMaleyTCKUM — OTMagoM,
omnpeme u ambanaxe 3a 30pumBaBame
GbapmanieyTcKor  OTmaja  YKOIMKO €€ MCTH
TPaHCIIOPTYje N0 JAPYror JIMIA, Kao W, y HpaBUIy,
yroBop ca (U3WYKAM WIM TIPAaBHUM JIHMIEM Koje
obaBjpa  (QyHKIMjy omepaTepa CHCTeMa 32
NPHUKYIUbAhe OTIAla, a caryacHo IIpaBMIIHUKY O
30pumaBamy (hapMareyTcKor OTmajia,

- JIOKa3 O YCIOCTaBJbEHOM CHCTEMY CHI'YPHOCHHX
CTaH/ap/a C IMJbEM 3alITUTE NAlNjeHTa,

- MO3UTHBHO MHIUBEHE HamIexHe (apmaneyTcke
KOMOpe H3/1aTo y CMHCIy 4wiaHa 56. 3akoHa o
3IIPaBCTBEHO] 3aIITUTH,

- MO3UTHBHO MUIIUBEHE 3aBOJA 32 jaBHO 31PABCTBO
KaHTOHA H3JaTO y CMHUCIy 4wiaHa 56. 3akoHa o
3[PaBCTBEHOj 3aIITUTH, CaMO y CIlIy4ajy OCHHMBamba
aTloTeke Kao jaBHO-3IPaBCTBEHE YCTAHOBE,

- JI0Ka3 O YIIaTH KaHTOHAJHE TaKce,

- JI0Ka3 O YIUIaTH HaKHaJE 3a paJi CTpy4YHEe KOMHCH]E.

Hoxa3 u3 craBa 1. anmuneja 13. oBor wiaHa, a KOju ce
OJTHOCH Ha yCJIOB 3a JTUPEKTOpa y CMHCIY WwiaHa 66. 3akoHa 0O
3]IPAaBCTBEHO] 3aIUTHTH, U TO YCJIOB O 3HAIBY O 3PAaBCTBEHOM
MEHAIIMEHTY, TPAXHUT he ce Tek HaKOH OTHOYNIbamkha eayKallije
OJHOCHO CIICIMjaJIM3alyje O 3JPaBCTBEHOM MEHAlIMEHTy Ha
teputopuju  Demepaumje y oprammzammju  DeneparHOT
MHHHCTapCTBa 3/PAaBCTBA, a4 y CMHCIy ulaHa 66. cTaB 8. H
uaHa 243. ucror 3aKkoHa.

Jlokas u3 craBa 1. anmuneja 15. oBor 4iaHa Tpaxur he ce y
MOCTYTNIKy BepHU(UKaluje pana armoTeKe 3JpaBCTBEHE YCTAHOBE
TEK HaKOH yTBphHBama CHCTEMa CUTYPHOCHHX CTaHIapAa OJ
CTpaHe ATEHIMje 3a KBAJHUTET M aKpEeOUTAIH]y Y 3IPaBCTBY y
Denepanmju boche n Xepierosune, a y cMuciy wiaHa 12. craB
3. 3aKoHa 0 aroTEeKapCcKoj /1jeIaTHOCTH.

Unau 42.

3axTjeB 3a yTBphHBame UCIYHCHOCTH YCIOBa MPOCTOPA,
ompeMe M Kaipa 3a paj amnoTeKe Y IIPUBATHOj IIPAKCH,
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KaHTOHAJIHOM MHHHCTApCTBY IMOAHOCH Marucrap Qapmanuje,
kao Oynyhu HocuTe b 0100peha 3a IPUBATHY IPAKCY.

V3 3axTjeB U3 craBa 1. OBOr wiaHa Ipuiaxe ce cibencha
JOKyMEHTaIHja:

CarfjacCHOCT ~ KAaHTOHAJHOI  MHHHCTapcTBa  Ha
JIOKAIMjy amoTeKe H3aTy y CMHUCIY WiaHa 6. OBOT
NPaBUIIHUKA,

JIUIUIOMA O 3aBpILIEHOM (hapMaleyTCKoM (akyirery,
MOJIO)KEHOM CTPYYHOM HCIHUTY W JIMICHIA 3a paj
u3zara oJ HajuiexkHe hapManeyTcke KoMope,

JI0Ka3 Ja je ApkaBJbaHUH buX ca mpeOuBanuireM
Ha TepuTtopuju Penepanmje,

JI0Ka3 Jia je paaHo crocobaH 3a 00aBJbambe MPUBATHE
npakce,

JIOKa3 /1a je MOCJIOBHO CII0C00aH,

J0Ka3 a My IPAaBOCHA)XHOM CYACKOM IPECyIOM
WIH OJUIYKOM Ha/UIC)KHOT OpraHa HHje H3peucHa
Mjepa 0e30jeMHOCTH WIIM 3aIITHTHAa Mjepa 3abpaHe
obaBbatba  3IPaBCTBEHE  3AIUTUTE  OJHOCHO
3aIITHTHA Mjepa yJajberba 10K Te Mjepe Tpajy,

JI0Ka3 Jia HHje y PAaJHOM OJHOCY, OJHOCHO Ja He
00aBjba JPYry CaMOCTalHy [IjeJIaTHOCT, OJHOCHO
JI0Ka3 O HajaBH MPEKH/a paJHoOr OJHOCA,

0700pee  HA/UICKHOT  OMIITHHCKOT —OpraHa o
HaMjeHHU MPOCTOpa y KojeM ce 00aBsba amoTekapcka
JjenaTHoOCT,

JOKa3 O HCIyHaBamby YCIOBa IIPOCTOpa 32
o0aBJpare aroTeKapcKe JjelaTHOCTH, yKJbydyjyhn
U JI0Ka3 O BJIACHHUIITBY OJHOCHO 3aKyIly HaBeICHOT
npocropa,

CaHUTApHY CarJlaCHOCT Ha IPOCTOP W3JAaTy oOf
HaJlJIe)KHE CAHUTApHE HHCIEKLHje,

aTecT O HCHPABHOCTH EIEKTPOMHCTANALMja Y
HpOCTOpY,

pjeliere O MpeTBapamy CTaMOCHOr IMPOCTOpa Y
HOCJIOBHH HPOCTOpP HM3[aTO O]l HA/UIeKHOI OpraHa,
YKOJIMKO C€ amoTeKapcKa JjelaTHOCT o0aBiba Y
HaBEJICHOM IPOCTOPY,

CIIHCAK OIPEMEe Cca ypPEeAHHM aTtecThMa Mmpou3Bohaua
U JIOKa3y O PEOBHOM CEpPBHUCHpAmy OIpeMe, IITO
YKJbydyje M JOKa3 O MOPHUjeKy ompeme (padyHH,
KyNONpOJajHH  yroBOp, YroBop O  3aKymy
MEIMLMHCKE ONpeMe, JAPOBHUIIA U CI1.),

y NpaBuIly, AOKa3 O YNUCY MEIMILUHCKOI CPEeJCTBa
KOjU je 1Mo ompeMe y Perumcrap MeTMIMHCKHX
cpexcTaBa AreHIyje,

YroBop ca KOHTPOJIHUM naboparopujem
mpom3Bohava JHMjeKoBa YKOJIMKO amoTeka Hema
BJIACTUTH JIabOpaTOpHj 3a KOHTPOJIY KBaJIUTETa
raJIeHCKUX JIMjeKOBa,

JI0Ka3 0 [OCjeoBamby CTPyYHE JIMTepaType U3 WiaHa
35. OBOI' NpaBUIIHUKA, KA0 M J0Ka3 O IOCje[0BaBY
KIbHI'a BHJICHIIHM]C U3 WiaHa 38. 0BOI IPaBUIIHHUKA,
JIOKa3d O YCHOCTaBJBEHOM CHCTEMY YIpaBJbarba
(dapmarieyTCKUM OTIAagoM y cKiaay ca Baxehum
CTaHIapuMa, INTO MOAPa3yMHjeBa IOCjeJOBabE
iaHa yhpaB/bakba (apMaleyTCKHM — OTIaJIoM,
ompeme M ambanaxe 3a 30pumaBame (hapmareyT-
CKOT' OTMaja YKOJHKO CE€ HCTH TPAHCIOPTYje IO
JOpyror Juna, Kao H, y IpaBHily, YroBOp ca
GU3MYKMM  WIM TIPaBHUM JIMIEM Koje o0aBiba
¢GyHKIMjy omeparepa cHCTeMa 3a IPHKYIbAmke
ormajga, a carjacHo IIpaBUIHHKY O 30pUIbaBamy
(apmarneyTckor orrnasa,

JIOKa3 O YCHOCTaBJBCHOM CHCTEMY CHI'YPHOCHHX
CTaHJap/a ¢ LIJbEM 3aIUTHTE MaljeHTa,

MO3UTHBHO MHIbEHE HaJJIekHE (apMmareyTcke
KOMOpE HM3[aTo y CMHCIy WiaHa 222. ajuHeja TpU
3aKoHa 0 3J]paBCTBEHO]j 3aLUTHUTH,

JIOKa3 O YIIaTH KaHTOHAJHE TaKce,

JI0Ka3 O YIIaTH HaKHAJE 3a paj] CTPYIHEe KOMUCH]E.

Jloka3 u3 ctaBa 1. anmuneja 18. oBor wiana Tpaxut he ce y
NOCTYNKy Bepu(HKalyje paja aroTeKke y MPUBATHOj Hpakcu
TEK HAaKOH yTBphHBama CHCTEMa CHI'YPHOCHHX CTaHIapia OJ
CTpaHe AreHuHje 3a KBAJIUTET U aKpeJUTalujy Yy 3IpaBCTBY Y
®eneparmju bocue n Xeprerosune, a y cMucity wiaHa 12. craB
3. 3aKoHa O aNoTEeKapCKOj JjeIaTHOCTH.

Ynan 43.

3axTjeB 3a yTBphHBame HCIYHBEHOCTH YCIOBAa MPOCTOPA,
oIpeMe M Kajpa 3a paJl raJeHCKOr JabopaTropuja, kKao nocebHe

OpraHu3aIuoOHE

jenuMHMIle, KAHTOHATHOM MHHHCTApCTBY

MOJHOCH aIroTeKa 3APABCTBEHA yCTAHOBA y YHMjeM CACTaBy ce
OpraHu3upa rajeHcKy JabopaTopuj.

V3 3axTjeB U3 cTaBa 1. oBor wiaHa mpHiaxe ce cibeneha
JOKyMEHTaIHja:

pjeleme O pPErucTpanuju armoTeKe 3ApPaBCTBEHE
yCTaHOBE,
JI0OKa3 O HCIymaBamkby YCJIOBa IpocTopa 3a

obaBJbambe JjellaTHOCTH rajeHCKOr jJaboparopuja u3
yn. 21. m 22. oBOr NpaBWIIHHMKA, YKJbY4yjyhu u
JI0Ka3 O BJIACHUINTBY OJHOCHO 3aKyIly HaBeIEeHOT
pocTopa,

CaHHTApHY CarjacHOCT Ha MPOCTOP H3/AATy OJ
HaJlJIe)KHE CaHUTapHE MHCIIEKLHje,

aTeCT O MCIPaBHOCTU EJIEKTPOMHCTANALMja Y
pOCTOpY,

CIIHCAaK OIIpeMe, ca ypeJHNM aTecTHMa Ipon3Bohaua
U JI0Ka3y O PEIOBHOM CEPBUCHpAamby OIpeMe, IITO
yKIbyUyje W JOKa3 O TOpPHjeKIly ompeme (padyHH,
KyNONpOJajHu  yYroBOp, YroBop O  3aKymlmy
MEJMIUHCKE ONpeMe, TapOBHUIIA H CIL.),

y TpaBWily, IOKa3 O yNUCYy MEAMIMHCKOT CPEeICTBa
KOjH je 1ouo ompeMe y Permcrap MemumuHCKHX
cpexncTaBa ATeHIyje,

YTOBOp Ca KOHTPOJHHM J1a0OpaTOpHjeM HpPOU3BO-
haya nujekoBa YKONMKO amoTeka HeMa BIACTUTH
1abopaTopyj 3a KOHTPOJY KBAJIUTETa TaJCHCKHUX
JINjEKOBa,

CIIHCAaK CTPYYHOr Kajapa ca YpPeIHOM JIHYHOM
JIOKyMEHTAalljOM YIIOCJIICHWKa Koju he Owtm Yy
CTAJIHOM PaJHOM OJHOCY y TaJeHCKOM JabopaTo-
pHMjy M 3amyXKeHH 3a IpPOU3BOJY M KOHTPOIY
KBaJIUTETA TAJCHCKOT JMjeKa, Ka0 U Ha3HAYeHe
PYKOBOZIHOLIA T'aJIEHCKOT j1abopaTopuja ca ypeaHoM
JUYHOM JIOKyMEHTalMjoM un3 wWiana 37. oBoOT
[PaBUITHUKA,

JI0OKa3 o BOhemYy MOKyMEHTalllje y TalleHCKOM
naboparopujy 'y cmucay wiaHa 39. oBor
MPaBUITHUKA,

JIOKa3u O YCIOCTaBJbEHOM CHCTEMY YIIPaBIbaba
GbapMmalieyTCKuM OTHagoM y cKiaxy ca Baxehum
CTaHAapAnMa, IITO IOJpa3yMHjeBa II0CjeI0Babe
[UlaHa ~ ympaBjbama  (papManeyTCKUM — OTMagoM,
ompeme u ambanaxe 3a 30pumaBame (papmareyrT-
CKOT' OTIaJa YKOJHKO CE€ HCTH TPAHCIOpPTYje 1O
JIPYTOTr JIMNA, Kao W, y IpaBHIy, YroBop ca (usm-
YKUM WM TIPAaBHUM JIAIEM Koje o0aBiba (yHKIH]Y
omeparepa CHCTeMa 3a IpHUKYIJbamkbe OTHaja, a
carnacHo [IpaBmiHUKY 0 30pHBaBamy (apmareyT-
CKOT 0THaza,

JIOKa3 O YCIOCTaBJbEHOM CHCTEMY CHI'YPHOCHHX
CTaHJap/a ¢ LUJbEM 3aIUTUTE NaLUjeHTa,
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- JIOKa3 O YIUIaTH KaHTOHAJIHE TaKce,
- JI0Ka3 O YIUIaTH HaKHaJe 3a paj] CTpy4YHEe KOMUCH]E.
Jlokas u3 ctaBa 1. anmuneja 11. oBor wiana Tpaxut he ce y

TIOCTYNKY BepHQUKaIHje paja TaJeHCKOT JTabopaTopwja TeK

HAKOH YTBphHBama CHCTEMa CHUTYPHOCHHX CTaHaapia oj

cTpaHe AreHIyje 3a KBAJIMTET W aKpeAWTALHjy y 3IPaBCTBY Y

®enepanuju bocHe n Xepiieropute, a y cMuciy wiaHa 12. craB

3. 3aKoHa 0 anoTEeKapCKOoj [1jeIaTHOCTH.

Unan 44.

HannexxHu 3aBOJ 3a jaBHO 3[]paBCTBO OJJHOCHO HaJUIEXKHA
(bapmarieyTcka KOMOpa Koja n3faje MUIUBEEE O ONPAaBIaHOCTH
OCHHBaa aroTEeKe 3[PABCTBCHE YCTAHOBE HA OCHOBY CTPYYHHX
NPHHIIMIA O OPTaHU3alMjH U EKOHOMHIH 3[paBCTBA, OAHOCHO
ca acreKTa 3allTUTe W OdyBama mpodecHje Kojy 3acTyrma,
carjlacHo WwiaHy 56. 3akoHa O 3IpaBCTBEHO] 3aIUTHTH, TyXKHA je
CBOjUM OIIIUTUM aKTOM YPEIUTH ONMKEe KPUTEpHje Ha OCHOBY
KOjUX HM3[aje MPEIMETHO MUILBCHE, KA0 M HAYUH M HOCTYyMaK
U3/IaBaba MUIUBEHA.

Onpenba craBa 1. OBOT uaHa OJHOCH CE M HAa HAUICKHY
(bapmarieyTcKy KOMOpY IIPHWJIMKOM H3/1aBarba MHUIUBCHA 32
OCHHUBAmbE aloTeKe NPHBATHE MpaKce, a y CMUCTY wiaHa 222.
3aKkoHa O 3PaBCTBEHOj 3aLITUTH.

Unan 45.

[o mpujemMy ypenHo JOKYMEHTUPAHHX 3aXTjeBa U3 4i. 41,
42. u 43. oBOr NMpaBUIHMKA, KAHTOHAJHW MHHUCTAp MMEHYje
CTPY4HY KOMHCH]jy O HajMame 3 (TpH) 4WiaHa ca 3aJaTKOM aa
KOJ IOJHOCHOLA 3aXTjeBa M3BpIIEC HENOCPENaH YBH[, Te
OLMjEeHN HCIyHEHOCT yCIoBa IPOCTOpa, ONpeMe M Kaapa 3a
00aBJbare arnoTeKapcke JjeNlaTHOCTH Y aroTelH 3][PaBCTBEHO]
YCTaHOBH, allOTELH Y PUBATHO] TIPAKCH, OJJHOCHO HCITyHEHOCT
ycioBa MpOCTOpa, ONpeMe W Kajapa 3a OCHUBAKE U Pajl
rajJieHCcKor JlabopaTopwuja.

UnaHOBM CTpy4HE KOMMCHje M3 cTaBa l. OBOr uiaHa
Mopajy OuTH MarucTpu (apmaryje, y IpaBuily, CICNUjaIuCcTH
onpehennx obmactu dapmanuje, H3y3eB WiaHa CTpydYHE
KOMHCH]j€ HMEHOBAHOT UCIIPE]] KAHTOHATHOT MHHHUCTapCTBA.

CrpyyHa KOMHCHja M3 CcTaBa |. OBOT 4YjaHAa cCayMibaBa
3aMKMCHUK, KOJU je CACTaBHH JHO JOKyMEHTAlldje Ha OCHOBY
Koje ce W3Jaje pjellielhe O HCIYHEHOCTH YCJIoBa IPOCTOpa,
ompeMe M Kaapa 3a 00aBJbame aroTeKapcKe JjeslaTHOCTH y
arnoTely 3[pPAaBCTBCHOj YCTAHOBH, aIoOTeLHd Y MPHBATHO]
IPaKcH, OJHOCHO HCIIYEHEGHOCT YCIIOBa HPOCTOpa, ONpeMe H
KaJipa 3a OCHUBAbE U paJi FAJICHCKOT JJabopaTopHja.

CTpydHa KOMHCHja OJAroBapa 3a MCTHHHTOCT IOAATaKa
HaBEJICHUX Yy 3alIUCHUKY U3 CTaBa 3. OBOT WiIaHa.

YnaHOBUMa CTpyYHE KOMHCHje NpHIaNa HaKHAIA 4YHjy
BHCHHY pjelIeneM yTBplyje KaHTOHAIHH MUHUCTAP.

Unan 46.

Ha ocHOBY mozmHHjeTOr TOKyMEHTHPAHOT 3aXTjeBa M3 Wil
41, 42. u 43. oBor IpaBUJIHMKA, a IO IIPOBEICHOM HOCTYIKY
yTBpheHOM ujmaHOM 46. OBOT TpPaBUJIHWKA, KAaHTOHAIHO
MHHHCTapCTBO  JIOHOCH pjelliele KOjuUM ce  yTBphyje
UCITYEHEHOCT yCJIOBA IPOCTOPA, ONPEME U KaJipa 32 OCHUBAE U
pajl amoTeKke 3/paBCTBEHE YCTaHOBE, OJHOCHO KAHTOHAIHH
MHHHUCTap JOHOCH pjellee KOjUM ce YTBphyje HCIyHeHOCT
yCJIOBa IPOCTOpa, ONpeMe U KaJpa 3a OCHHBAE U paJ] aloTeKe
y NPUBATHOj MPaKCH, OAHOCHO HCIYHEHOCT yCJIOBa MPOCTOPA,
onpeMe M KaJpa 3a OCHHMBAaWE M Paj IaJeHCKOr JlabopaTopuja
WK JIOHOCH pjellieihe KOjUM Ce 3aXTjeB OA0Hja YKOIHUKO je
HCTH HEOCHOBAH.

IIpotuB pjemema U3 craBa 1. OBOr 4WiaHa MOXe ce
noxHujetH kanba dexepasHOM MHHHCTApCTBY 3/paBCTBA Y
poky oxn 15 maHa ox naHa mpujema pjelerha, a cariacHO WIaHy
224. craB 4. 3akoHa o ynpaBHoM nocTtynky ("CiyxxOene
nosune ®Oenepanuje buX", 6p. 2/98 u 48/99).

Ynan 47.

AxOo TOKOM 00aBJbamba arnoTeKapcKke MjeNaTHOCTH Y
armoTely 3/PAaBCTBEHO] YCTAHOBM, amloOTeld Y IPHUBATHO]
MIPaKCH, OJHOCHO TAJIICHCKOM JIab0paTopHjy HAacTaHy IpOMjeHe
y BE3W WCIymaBamba yCIOBa Ha OCHOBY KOJUX je H3JaTo
pjememe u3 wiana 46. OBOT MPaBUJIHUKA, allOTEKa 3paBCTBEHA
YCTaHOBa, OZTHOCHO HOCHTEJb 0Z00pEHa 332 NPHUBATHY Ipakcy,
obaBe3aH je O HaBEJACHHM IIpoMjeHaMa O00aBHjECTUTH
KaHTOHAJTHO MUHUCTApPCTBO, U TO y poky oxa 30 maHa oj naHa
HaCTyIama IPOMjeHe.

V cnydajy u3 craBa 1. 0BOT WiaHa aloTeNN 3[paBCTBEHO]
YCTaHOBH, allOTeLH y MPUBATHOj NPAKCH, OJHOCHO T'aJICHCKOM
71abopaTopujy KOjH BHIIIE HE UCITyHaBa yCJIOBe yTBpheHe OBHM
MPaBHIHUKOM, KAHTOHAIHH MHHHCTAp JOHOCH DjelIee KOjUM
ce yTBphyje HpecTaHak pajia anoTeke 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE,
arloTeke y  TIPUBATHO] MPaKCH  OJHOCHO  TaJleHCKOT
n1abopaTopuja, MO CHIJIN 3aKOHA.

Y cnywajy mpomjeHe MarucTpa (Qapmammje Koju je
HOCHTEJb Of00pema 3a IpPHBAaTHY MPAKCy, KAaHTOHAIHO
MHHHCTApCTBO HE INPOBOJM HOBHM YIIPaBHH IOCTyHak, Beh
NPOMjeHy Kajpa eBHICHTHpa Kpo3 M3MjeHy Baxkeher pjerema
KOjuUM ce yTBplyje HCIyHmEHOCT yClIoBa IIPOCTOpa, OIpeMe H
KaJpa 3a OCHHMBAamk€ U Paj arnoTeKe y MPUBATHO] Ipakcu, a y
CMHCITy ofpenou 3aKOHa O YIPAaBHOM ITOCTYTIKY .

IIpotuB pjemera U3 cr. 1. 2. OBOr wiaHa MOXe ce
noxHujetn kanda denepalHOM MHUHHCTApCTBY 3IpaBCTBA Y
poky oz 15 naHa o JaHa npHjeMa pjellea, a carjlaCHO WiaHy
224. craB 4. 3aKoHa 0 yIPaBHOM HOCTYIKY.

Ynan 48.

ATIOTEKe 37]paBCTBEHE YCTAHOBE M allOTEeKe y NPHUBATHO]
NpakCcH Ha TOApYYjy KaHTOHa ymucyjy ce y Permcrap
BEepU(HIIPAHIX alloTeKa 37PaBCTBEHNX YCTAaHOBA U arloTeka y
MPHUBAaTHOj TPaKCH YHjU caipkaj W HaudH ce YTBphyje
HOCEOHUM MPOIHUCOM KaHTOHAITHOT MHHHUCTPA.

ArioTeke 13 craBa 1. oBor wiana 00aBe3HO ce yIUCyjy U Y
Perucrap Bepudunmpanux armoreka 31paBCTBEHUX YCTaHOBA M
aroTeka y INpHBAaTHOj IpakcH 3a tepuropujy PDenepanuje, a
carnacHo IpaBminHuKy 0 canpkajy u HauuHy Bohema Perucrpa
BepHUIMPAHNX AIlOTEKa 3APAaBCTBEHUX YCTAHOBA U aroTeka y
npUBaTHO] mpakcu Ha Teputopuju Denepauuje BocHe u
Xepuerosune ("Ciyxbene nosune ®exmepaumje buX", 6poj
10/12).

IX - TIPEJIABHE U 3ABPIIHE OJAPEJIBE

Unan 49.
KanTOHamHa MUHHUCTapCTBa Cy OyXKHA y POKy of 45 maHa
O]l JaHa CTyIlalkha Ha CHAary OBOT IIPaBMJIHHKA, 3a Tekyhy 2012.
TOJIMHY OAPEAUTH CI00OIHE JIOKAlKje Y KAHTOHY Ha KOjuMa ce
MOXE OCHOBATH anoTeka y CKIaay ca ulaHoM 6. OBOT
MIPaBHJIHUKA.

UYnan 50.

HamiexxHu 3aBoj 3a jaBHO 3ApaBCTBO OJJHOCHO HaJUIC)KHA
(apmarieyTcka KOMOpa Ty>KHH Cy JJOHHjETH orhe akT KOjuM ce
ypeDhyjy Ommxu KpuTepHju Ha OCHOBY KOjHX HM37aje MUIIJBEILE,
Ka0 ¥ HAa4YWH U MOCTYNAaK HM3/jaBama MHUIUBEHA U3 WiaHa 44.
OBOT IIPAaBMWJIHUKA, U TO Y poKy oX 30 maHa of 1aHa CTynama Ha
CHAry OBOT IPaBUJIHUKA.

Unan 51.

ATIOTEKe 3/paBCTBEHE YCTAaHOBE, alOTEKE Y IMPHBATHO]j
npaxcy, OOJTHUYKE aroTeKe, OJHOCHO TaJeHCKH JIabopaTopuju,
a Koju Ccy Of00peme 3a pajg CTEKIM Ha OCHOBY paHHjHX
nponuca M3 oBe o0ylacTH, a NpHUje CTylamba Ha CHary OBOT
NpaBUIIHUKA, JYXKHH Cy YCarJlaCHTH CBOjy OpraHu3alujy u
MOCIIOBake ca ojpendamMa OBOT MPABHJIHHKA Y POKY OJ LIECT
Mjeceln OJ1 laHa CTyIamba Ha CHary OBOT MPaBHJIHHKA.
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W3y3eTHo o cTaBa 1. OBOr wiaHa, allOTEKe 3[PABCTBEHE
YCTaHOBE, OTPaHIM aloTeKe M aroTeKe y NPUBATHOj INPAKCH
Koje cy 0J00peme 3a paj CTEKJIM Ha OCHOBY PaHMjUX IPOINHUCa
13 oBe 00JIacTH, HUCY Ce y’KHE YCKIaJuTH ca Wi. 3. 1 4. oBOT
MIPAaBWJIHUKA, Ka0 M YCJIOBHMA KOjH C€ OJHOCE HA ETaKHOCT
IPOCTOpA aTloTeKe, @ y CMUCIY WiaHa 8. OBOT' IPABUIIHHUKA.

Unan 52.
3aXTjeBH MOKPEHYTH KOJ| KAHTOHAJIHOI MHHHCTapCTBa, a
panu yTBphHBama HMCIYHEHOCTH YCJIOBa HPOCTOpA, ONMpeMe U
Kajipa 3a OCHMBAaWmE M DPaj aloTeKe 31PABCTBEHE YCTAHOBE
OJHOCHO afoTeKe y MPUBATHOj MPakKCH, a MpHje CTymama Ha
CHary OBOI MpaBHJHHKa, HACTaBUT he ce mpema paHHjuM
MPOIHCHUMA KOjH CY BaXKHIIH Y BpUjeMe MO/IHOLICHA 3aXTjeBa.

Unan 53.
CrynameM Ha CHary OBOT IIPABHJIHUKA, NIPECTajy BaXKUTH
onpenode:
- IMpaBwiHUKA O HOMEHKIIATYPH, CTaHIapauMa U
HOpPMAaTHBHMA y 3[PaBCTBEHO] 3aIITATH

("Cnyx6enu muct CP buX", 6poj 10/83),
- IlpaBunHnka o ycloBHMa y TOIJIEAY IIPOCTOpa,

ompeMe M MEIMIMHCKO-TEXHHYKE OIpeMe 3a
obaBjparbe MpHUBATHE IIpPaKkCe Yy 3IPaBCTBEHO]
ngjenatHoctn  ("CiyxOene Houae Penepammje

buX", 6p. 30/00 u 36/01) y nmjeny Koju ce OTHOCH
Ha aIloTeKe y MPUBATHOj NIPaKCH,
- IlpaBuiaHUKAa O YCJIOBMMa HpOCTOpa, OHpeMe U

KaJpa 3a  OpraHM30Bamke  Jenoa  JIMjeKoBa
("Cnyx6ene wHoBune @Denepammje buX", 0poj
22/02).

Unan 54.

OBaj NMpaBWJIHHK CTyIIa Ha CHAary OCMOI JaHa Of JaHa
oGjaBipuBama y "Ciry>x0ennm HoBuHama eneparuje buX".
bpoj 01-37- 3135/12
17. maja 2012. roguae
CapajeBo

Munucrap
Ipo¢. np Pyemup
MecuxoBuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 12. stav 4., ¢lana 16. stav 7, ¢lana 17.
stav 6, a u vezi sa ¢lanom 70. stav 1. alineje 3, 4. i 5. Zakona o
apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH",
broj 40/10), federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O BLIZIM UVJETIMA U POGLEDU PROSTORA,
OPREME I KADRA, KRITERIJIMA ZA OSNIVANJE I
OBAVLJANJE APOTEKARSKE DJELATNOSTI U
SVIM ORGANIZACIONIM OBLICIMA, KAO I NACINU
I POSTUPKU NJIHOVE VERIFIKACIJE

I- OPCE ODREDBE

Clan 1.

Ovim pravilnikom utvrduju se blizi uvjeti u pogledu
prostora, opreme i kadra, kriteriji za osnivanje i obavljanje
apotekarske djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i
nacinu i postupku njihove verifikacije.

Clan 2.

Apotekarska djelatnost iz ¢lana 1. ovog pravilnika obavlja
se, u sljede¢im organizacionim oblicima, u skladu sa Zakonom
o apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH",
broj 40/10), i to:

- apotekama zdravstvenim ustanovama, u svim

oblicima svojine i njihovim ograncima i depoima,

- apotekama u privatnoj praksi, i

- bolnickim apotekama.

Izraz apoteka u smislu ovog pravilnika se upotrebljava za
sve vrste organizacionih oblika iz stava 1. ovog ¢lana, ukoliko
ovim pravilnikom nije drugacije odredeno.

Djelatnost galenskog laboratorija obavlja se u posebnim
organizacionim jedinicama apoteke, a u skladu sa ¢lanom 16.
Zakona o apotekarskoj djelatnosti, kao i ovom pravilniku.

II - KRITERIJI ZA OSNIVANJE I OBAVLJANJE
APOTEKARSKE DJELATNOSTI

Clan 3.

Apoteka se osniva u skladu sa
demografskim kriterijima.

Dozvoljeno je osnivanje jedne apoteke za snabdijevanje
lijekovima, i to na 3.000 stanovnika.

U opéinama, gradovima, odnosno gradskim i ruralnim
oblastima sa viSe od 3.000 stanovnika za snabdijevanje
lijekovima dozvoljeno je osnivanje dvije apoteke za najmanje
8.000 stanovnika, odnosno svaka sljede¢a apoteka moze se
osnovati na svakih daljih 5.000 stanovnika, polaze¢i od 8.000
stanovnika.

geografskim i

Clan 4.

Medusobna udaljenost izmedu dvije apoteke iz ¢lana 3.
ovog Pravilnika ne moze biti manja od 400 metara najblize
cestovne povezanosti.

Medusobna udaljenost apoteka iz stava 1. ovog ¢lana
utvrduje se geodetskim izmjerom ovlastenog lica za obavljanje
geodetskih poslova u skladu sa vaze¢im propisima iz ove
oblasti.

Geodetski izmjer iz stava 2. ovog C¢lana potrebno je
pribaviti samo u slucaju kad ve¢ postoji osnovana apoteka na
istoj op¢ini, odnosno gradskoj i ruralnoj oblasti.

Clan 5.

Izuzima se primjena demografskih i geografskih kriterija
iz ¢l. 3. 1 4. ovog pravilnika u slucaju otvaranja depoa apoteke u
demografski ugrozenom podru¢ju u smislu ¢lana 15. Zakona o
apotekarskoj djelatnosti.

Clan 6.

Kantonalno ministarstvo zdravstva (u daljem tekstu:
kantonalno ministarstvo) svake kalendarske godine, i to do
1.02. tekuée godine, odreduje slobodne lokacije na podrucju
kantona na kojima ¢ée se osnivati apoteke u skladu sa
demografskim i geografskim kriterijima iz ¢l. 3. i 4. ovog
pravilnika, kao i potrebama kantona, odnosno lokalne zajednice
za apotekarskom sluzbom.

Nakon odredivanja lokacija iz stava 1. ovog ¢lana, na
podnijeti prethodni zahtjev osnivaca buduée apoteke odnosno
buducéeg nositelja odobrenja za privatnu praksu, kantonalno
ministarstvo izdaje saglasnost da se na toj lokaciji moze
osnovati apoteka.

Saglasnost iz stava 2. ovog c¢lana je preduvjet za
pokretanje postupka odobravanja rada apoteke.

Nije dozvoljeno osnivanje apoteka na lokacijama koje
nisu dobile prethodnu saglasnost kantonalnog ministarstva, na
nadin i po postupku utvrdenom u st. 1. i 2. ovog ¢lana, bez
obzira da 1i ¢e apoteka imati status ugovorne apoteke, a
saglasno Zakonu o zdravstvenom osiguranju ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 30/97, 7/02, 70/08 i 48/11), kao i propisa
donijetih na osnovu tog zakona.

III - SANITARNO TEHNICKI I HIGIJENSKI UVJETI
PROSTORA, KAO I TEHNICKI UVJETI OPREME
Clan 7.
Gradevina u kojoj se nalaze prostorije apoteke moraju
udovoljavati slijede¢im sanitarno-tehnickim 1 higijenskim
uvjetima:
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- dasu podovi i zidovi izgradeni od ¢vrstog materijala,
koji se lako Ciste i odrzavaju

- daje smjeStena na pristupac¢nom terenu,

- da su prostorije gradene od materijala koji osigurava
zvuénu i termoizolaciju,

- da se prostor moze efikasno i brzo provjetriti, a da
prostorije sa nedovoljnim prozradivanjem imaju
osiguranu umjetnu ventilaciju,

- da prostorije imaju trajno rjeSenje pitanja izvora
zagrijavanja na nacin da budu zadovoljeni tehnicki i
ekoloski standardi,

- da je visina prostorija u skladu sa vaze¢im
gradevinskim propisima,

- da je, u pravilu, osiguran pristup licima sa
invaliditetom u kolicima.

Procjenu ispunjenosti sanitarno-tehni¢kih i higijenskih
uvjeta gradevine u kojoj se nalazi apoteka obavlja nadlezna
sanitarna inspekcija, saglasno ¢lanu 247. stav 2. Zakona o
zdravstvenoj zastiti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj
46/10).

Clan 8.
Apoteka moze imati najviSe dvije etaZze, od kojih jedna
etaza mora biti u prizemlju, a na drugoj etazi se ne moze
nalaziti prostor za izdavanje lijekova (oficina) i laboratorija.

Clan 9.

Prostorije apoteke moraju udovoljavati svim propisanim
komunalnim 1 sanitarnim uvjetima vodosnabdijevanja i
odvodenja sanitarnih i1 drugih otpadnih voda, elektri¢nog
dovoda, prikljucaka i plinovodnih, te drugih instalacija, kao i
protivpoZarne zastite.

Apoteka mora imati osigurano odvajanje Cistog od
necistog dijela (pribora, potro$noga medicinskog materijala i
odjece).

U apoteci se osigurava odlaganje i zbrinjavanje farma-
ceutskog i drugog otpada, te uspostavlja sistem upravljanja
farmaceutskim otpadom saglasno Pravilniku o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada ("'Sluzbeni glasnik BiH", broj 23/11).

Clan 10.

Prostorije apoteke moraju biti osvijetljene prirodnim
izvorom svjetlosti, a noéu umjetnim izvorom svjetlosti.

Ako nije mogucée osigurati prirodni izvor svjetlosti u
ukupnoj povrSini prostorija, prostorije se osvjetljavaju
umjetnom rasvjetom odredene jacine izrazene u luksima i to: na
radnim mjestima od 250 — 500, a u sanitarnom c¢voru i
garderobi rasvjetom od 70 — 100.

Clan 11.

Vrata, zidovi i stropovi laboratorije i sanitarnog ¢vora
moraju biti izvedeni u ravnim i glatkim povr§inama otpornim
na ucestalo i temeljito ¢iS¢enje u skladu sa vazeéim propisima.

Prozori su izvedeni na nacin da se osigura mogucnost
zracenja prostorija i ¢i§¢enja prozora.

Podovi prostorija moraju biti izvedeni na nacin da se
mogu brzo i lako ¢istiti, odrzavati i dezinficirati.

Clan 12.

Prostorije apoteke moraju €initi funkcionalnu cjelinu.

Ulaz za klijente je odvojen od ulaza za prijem robe.

Ukoliko je apoteka osnovana na osnovu pretvaranja dijela
stambenog prostora u poslovni prostor, a na osnovu rjesenja
nadleznog opéinskog organa, ulaz apoteke mora biti zaseban i
ne smije imati vezu sa stambenim dijelom.

Prostorije apoteke se ne mogu koristiti za stambene
potrebe ili za druge namjene.

Clan 13.

Lako zapaljive tvari i hemikalije Cuvaju se u originalnoj
ambalazi u zatvorenom prostoru ili u posebnom ormaru u
skladu sa odgovarajué¢im propisima.

Lijekovi koji sadrze opojne droge moraju se Cuvati u
metalnoj kasi pod klju¢em uz vodenje evidencije.

Prilikom c¢uvanja, vodenja evidencija, kao i1 izdavanja
lijekova koji sadrze opojne droge i psihotropne tvari, apoteke su
duzne pridrzavati se odredaba Zakona o apotekarskoj
djelatnosti, Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), Zakona o sprjecavanju i
suzbijanju zloupotrebe opojnih droga ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 8/06), kao i Pravilnika o uvjetima za propisivanje i
izdavanje lijekova u prometu na malo ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 42/11, 64/111 82/11).

Clan 14.

Medicinsko tehnicka oprema apoteke i galenskog
laboratorija mora imati atest proizvodaca, kao i potvrdu o
osiguranom redovnom servisiranju.

Medicinska sredstva koja su dio opreme apoteke i
galenskog laboratorija iz stava 1. ovog ¢lana, u pravilu, trebaju
imati dokaz da su upisana u Registar medicinskih sredstava
Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija), a saglasno odredbama
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, kao i
Pravilnikom o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 4/10).

Clan 15.

Na gradevini u kojoj se obavlja apotekarska djelatnost
potrebno je u roku osam dana od dana izdavanja rjesenja o
ispunjenosti uvjeta za rad apoteke, istaknuti plo¢u koja sadrzi
naziv djelatnosti u skladu sa rjeSenjem kantonalnog ministar-
stva, odnosno rjeSenjem kantonalnog ministra zdravstva (u
daljem tekstu: kantonalni ministar), kao i naznacenje radnog
vremena apoteke.

IV - UVJETI PROSTORA
Apoteka zdravstvena ustanova

Clan 16.
Za obavljanje apotekarske djelatnosti u apoteci
zdravstvenoj ustanovi, moraju se osigurati odgovarajuci

prostori, i to najmanje:

- prostor za izdavanje lijekova (oficina), veli¢ine 25
m?,

- laboratorij, veli¢ine 15 mz,

- prostor za asepti¢ni rad ukoliko se u apoteci vrsi
izrada sterilnih lijekova,

- prostor za pranje posuda, veli¢ine 4 m?,

- prostor za prijem robe, sa posebnim ulazom, veli¢ine
6 m?,

- prostor za smjestaj i ¢uvanje lijekova i medicinskih
sredstava, prema deklarisanim uvjetima cuvanja,
veli¢ine 15 m?,

- prostor za rukovodioca apoteke i obavljanje sluzbe
pripravnosti,

- prostor za smjestaj i cuvanje opojnih droga, odnosno
metalni ormar sa kljuéem,

- prostor za smjestaj i Cuvanje otrova odnosno
odgovarajuée metalni ormar sa kljucem,

- prostor za cuvanje lako zapaljivih materija odnosno
odgovaraju¢i metalni ormar sa kljuem,

- u pravilu, prostor predviden za povjerljive razgovore
i savjetovanja sa pacijentom, u okviru oficine,

- sanitarni ¢vor za zaposlene,

- garderoba za zaposlene.
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Ogranak apoteke

Clan 17.
Za obavljanje apotekarske djelatnosti u ogranku apoteke
moraju se osigurati odgovarajuci prostori, i to najmanje:
- prostor za izdavanje lijekova (oficina), veli¢ine 20
m2,
- laboratorij, veli¢ine 6 m?,
- prostor za asepticni rad ukoliko se u apoteci vrsi
izrada sterilnih lijekova,
- prostor za smjestaj i uvanje lijekova i medicinskih
sredstava, prema deklarisanim uvjetima Cuvanja,
veli¢ine 10 m?,
- prostor za rukovodioca apoteke i obavljanje sluzbe
pripravnosti,
- prostor za ¢uvanje lako zapaljivih materija i otrova,
odnosno odgovarajuc¢i metalni ormari sa kljuéem,
- u pravilu, prostor predviden za povjerljive razgovore
i savjetovanja sa pacijentom, u okviru oficine,
- sanitarni ¢vor za zaposlene,
- garderobu za zaposlene.
Ogranak apoteke iz stava 1. ovog ¢lana je pod stru¢nim
nadzorom apoteke zdravstvene ustanove koja je njegov osnivac.
Izuzetno, ogranak apoteke ne mora imati laboratorij u
navedenoj veliini iz stava 1. alineja dva ovog ¢lana, pod
uvjetom da laboratorij za izradu galenskih lijekova ima apoteka
zdravstvena ustanova koja je njegov osnivac i koja ima sjediste
u istom kantonu, kao i ogranak apoteke.

Apoteka u privatnoj praksi

Clan 18.
Za obavljanje apotekarske djelatnosti u apoteci privatnoj
praksi moraju se osigurati odgovarajuci prostori po namjenama
i veli¢inama utvrdenim u ¢lanu 17. stav 1. ovog pravilnika.

Depo apoteke

Clan 19.

Za obavljanje apotekarske djelatnosti u depou, kao
organizacionom obliku koji se iskljuc¢ivo osniva na demografski
ugrozenim podrucjima, odnosno u mjestima u kojim postoji
potreba za izdavanjem osnovnih lijekova, a ne postoje
prostorne i kadrovske moguénosti za osnivanje apoteke
zdravstvene ustanove ili ogranka apoteke, moraju se osigurati
odgovarajuci prostori, i to najmanje:

- prostor za izdavanje lijekova (oficina), veli¢ine 16

m?,

- prostor za smjestaj i ¢uvanje lijekova i medicinskih
sredstava, veli¢ine 12 m? u kojem su osigurani uvjeti
saglasno deklariranim uvjetima proizvodaca,

- sanitarni ¢vor za zaposlene.

Depo iz stava 1. ovog ¢lana je pod strué¢nim nadzorom

apoteke zdravstvene ustanove koja je njegov osnivac.

U pravilu, depo iz stava 1. ovog clana, locira se uz
ambulante porodi¢éne medicine koje su osnovane na
demografski ugrozenim podrudjima.

Galenski laboratorij

Clan 20.

Apoteka zdravstvena ustanova moze osnovati galenski
laboratorij kao posebnu organizacionu jedinicu u kojoj izraduje
galenske lijekove prema vaze¢oj farmakopeji i1 drugim
propisima o izradi lijekova, na principima dobre proizvodacke
prakse, dobre kontrolne laboratorijske prakse i drugim
propisima neophodnim za osiguranje kvaliteta, a koji su
namijenjeni za izdavanje isklju¢ivo u apoteci i1 njenim
organizacionim jedinicama.

Clan 21.
Ukoliko galenski laboratorij proizvodi galenske lijekove
koji se stavljaju u promet izvan apoteke zdravstvene ustanove i
njenih organizacionih jedinica mora ispunjavati uvjete prostora,
opreme i kadra za proizvodnju lijekova, saglasno Zakonu o
lijekovima i medicinskim sredstvima, ukljucujuéi u ovo i
obavezu da se za svaki galenski lijek proizveden na ovaj nacin
mora pribaviti dozvola za stavljanje lijeka u promet izdata od
Agencije.
Clan 22.

Galenski laboratorij sastoji se od minimalno sljedecih

prostorija:

- prostorija za prijem sirovina, veli¢ine 6 m?,

- prostorija za skladiStenje razdijeljena na prostor za
farmaceutske sirovine, ambalazu, zapaljive sirovine,
gotove proizvode, veli¢ine 20 m?,

- prostorija/prostorije za proizvodnju po farmaceut-
skim oblicima sa odvojenim prostorom za pripremu
preciséene vode i odvojenim prostorom za asepticki
rad, veli¢ine 30 m?,

- prostoriju ili ormar za povrat robe,

- prostor za rukovodioca, veli¢ine 6 m?,

- sanitarni ¢vor za zaposlene,

- garderobu za zaposlene.

U sastavu galenskog laboratorija iz stava 1. ovog ¢lana

formira se i laboratorij za ispitivanje identiteta i kvaliteta
ljekovitih supstanci i provjeru kvaliteta galenskih lijekova.

Clan 23.

Laboratorij za ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci i provjeru kvaliteta galenskih lijekova mora
udovoljavati uvjetima dobre laboratorijske prakse, te imati
najmanje sljedece prostorije:

- prostoriju za hemijsko ispitivanje, veli¢ine 6 m?,

- prostoriju za fizikalno ispitivanje, veli¢ine 6 m?,

- prostoriju za cuvanje hemikalija i1 uzoraka sa
osiguranim prostorom ili ormarom za lako zapaljive
supstance, veli¢ine 15 m?,

- prostor za rukovodioca,

- sanitarni ¢vor za zaposlene,

- garderobu za zaposlene.

Clan 24.

Galenski laboratorij obavezan je obavljati ispitivanje
identiteta i kvaliteta ljekovitih supstanci i provjeru kvaliteta
svake serije proizvedenog galenskog lijeka, prije puStanja u
promet.

Postupak analitickog ispitivanja galenskog lijeka mora
odgovarati savremenim naucno-tehni¢kim dostignu¢ima i
principima dobre kontrolne laboratorijske prakse.

Dokumentacija za izvodenje analitickog ispitivanja
galenskog lijeka mora sadrzavati referencu na evropsku
farmakopeju i/ili farmakopeju koja je vazeca u nekoj od ¢lanica
EU.

Galenski laboratorij mora uspostaviti i odrzavati sistem
kontrole kvaliteta, a pod rukovodenjem struéne osobe koja ima
potrebne kvalifikacije i neovisna je od proizvodnje galenskog
lijeka.

Osoba iz stava 4. ovog c¢lana mora raspolagati
laboratorijem kontrole kvaliteta s odgovaraju¢im osobljem 1
opremom za provodenje potrebnih ispitivanja (polaznih
sirovina, pakovnih materijala i gotovih proizvoda).

Clan 25.

Izuzetno od ¢lana 24. ovog pravilnika, galenski laboratorij
ne mora imati laboratorij za provjeru kvaliteta svake serije
proizvedenog galenskog lijeka, ve¢ moze ugovoriti provjeru
kvaliteta svake serije proizvedenog galenskog lijeka kod
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osposobljene laboratorije odnosno laboratorije proizvodaca
lijekova koja/i za obavljanje djelatnosti ima vazecu dozvolu
Agencije izdatu saglasno Zakonu o lijekovima i medicinskim
sredstvima, kao i propisima donijetim na osnovu tog zakona i
sa kojom je apoteka, u Cijem sastavu je galenski laboratorij,
zakljucila pisani ugovor o provjeri kvaliteta.

Bolni¢ka apoteka

Clan 26.

Za obavljanje apotekarske djelatnosti u bolnic¢koj apoteci

osiguravaju se odgovarajuce prostorije, i to najmanje:

- prostorija za izdavanje lijekova i medicinskih
sredstava,

- laboratorij za izradu lijekova, asepti¢ni rad (samo za
lijekove kod kojih se zahtijevaju asepti¢ni uvjete),
proizvodnju preciséene vode, kao i ispitivanje
identiteta 1 kvaliteta ljekovitih supstanci i provjeru
kvaliteta galenskih lijekova,

- praonica posuda,

- prostorije za smjeStaj i Cuvanje lijekova i
medicinskih sredstava u skladu sa deklarisanim
uvjetima proizvodaca, te s posebnim prilazom za
prijem robe,

- poseban prostor za ¢uvanje lako zapaljivih materija i
otrova odnosno odgovarajuéi metalni ormar sa
kljucem,

- poseban prostor za Cuvanje lijekova koji sadrze
opojne droge, odnosno odgovarajuc¢i metalni ormar
sa kljucem,

- prostorija za rukovodica apoteke,

- sanitarni ¢vor,

- garderobu za zaposlene.

Veli¢ina prostora i pojedinih prostorija bolnicke apoteke

utvrduje se u skladu sa obimom rada i brojem kreveta u bolnici.

Clan 27.

Bolnicka apoteka koja se bavi pripremanjem parenteralnih
otopina mora imati posebne prostorije za tu djelatnost i to za:
cuvanje neciste ambalaze; organolepticki pregled i oznacavanje
proizvoda; ¢uvanje gotovih proizvoda; kontrolno-analiticki rad;
administraciju i voditelja bolnicke apoteke; pripremanja
paranteralnih otopina, te odvojene asepticke prostorije za
pripremu osoblja, za pripremanje vode za izradu otopina i
sterilizaciju gotovih proizvoda.

Bolnic¢ke apoteke ne mogu ce baviti izdavanjem lijekova
pacijentima.

Obaveza bolni¢ke apoteke je pracenje sistema raspodjele
jedini¢ne terapije u bolnicama, kao i sistema izdavanja lijekova
koji se bazira na snabdijevanju lijekova pojedinaéno za
odredenog hospitaliziranog pacijenta.

Bolni¢ka apoteka osigurava nadzor nad propisivanjem,
pripremanjem i primjenom lijekova u bolnici.

V - UVJETI OPREME I STRUCNE LITERATURE
Apoteka zdravstvena ustanova i bolnicka apoteka

Clan 28.

Apoteka zdravstvena ustanova i bolnicka apoteka moraju

osigurati odgovaraju¢u opremu, i to najmanje:

- oprema namijenjena za smjestaj i cuvanje lijekova i
medicinskih sredstava prema deklarisanim uvjetima
(ormari, vitrine, police, laboratorijski stol, recepturni
stol 1 ostalo u skladu sa potrebama),

- kancelarijski namjestaj i racunar,

- laboratorijski pribor i1 sude: laboratorijske Ccase,
menzure, pistili patene, tarionici, S$patule, kasike,
kartice za dijeljenje prasaka u koli¢ini koja odgovara
obimu posla apoteke. Ukoliko se apoteka

zdravstvena ustanova bavi izradom lijekova za koje
je potrebno osigurati asepti¢ne uvjete, obavezna je
asepti¢na komora. Ukoliko se bolnicka apoteka bavi
pripremom citostatika, mora imati komoru za
hazardne materijale,

- dvije precizne vage: jedna sa ta¢nos¢u od 0,1 g do
10 kg, druga sa taénos¢u 0,01 g do 1000 g,

- pribor za ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci 1 provjeru kvaliteta gotovih galenskih
lijekova: reagensi po vazecoj farmakopeji, epruvete,
stalak, lijevci, Erlenmayer tikvice, grija¢, plamenik i
ostalo u skladu sa obimom posla apoteke,

- stojnice za Cuvanje ljekovitih supstanci oznacene i
¢uvane prema zahtjevima farmakopeje,

- aparat za destilaciju vode,

- sterilizator,

- frizider za lijekove za koje je propisano Cuvanje na
temperaturi 4-8 °C,

- Celicna kasa za opojne droge,

- digestor,

- garderobni ormar,

- jednodijelni i dvodijelni lavabo,

- termometar,

- ako se radi ispitivanje odredenih parametara u krvi
i/ili urinu, potrebno je za to osigurati adekvatnu
opremu i pribor.

Ogranak apoteke

Clan 29.

Ogranak apoteke mora osigurati odgovaraju¢u opremu, i

to najmanje:

- oprema namijenjena za smjestaj i Cuvanje lijekova i
medicinskih  sredstava u za to odredenim
prostorijama (ormari, vitrine, police, laboratorijski
stol, recepturni stol, i ostalo u skladu sa potrebama),

- kancelarijski namjestaj i racunar,

- laboratorijski pribor i sude: laboratorijske case,
menzure, pistili patene, tarionici, Spatule, kasike,
kartice za dijeljenje prasaka; u koli¢ini koja
odgovara obimu posla apoteke. Ukoliko se apoteka
bavi izradom lijekova za koje je potrebno osigurati
aseptine uvjete, obavezna je osigurati asepticnu
komoru,

- dvije precizne vage: jedna sa ta¢no$¢u 0,1g do 10
kg, druga sa tacnos¢u 0,01 g do 1000 g. Izuzetno, za
ogranak apoteke preciznu vagu sa ta¢noscéu 0,01 g
do 1000 g),

- pribor za ispitivanje identiteta ljekovitih supstanci i
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova: reagensi po
vaze¢oj farmakopeji, epruvete, stalak, lijevci,
Erlenmayer tikvice, grija¢, plamenik i ostalo u
skladu sa obimom posla apoteke,

- stojnice za cuvanje ljekovitih supstanci oznacene i
Cuvane prema zahtjevima farmakopeje,

- aparat za destilaciju vode, osim u slucaju kada za
ogranak destilovanu vodu obezbjeduje apoteka
osnivac,

- sterilizator, i to u sluaju ukoliko se apoteka
zdravstvena ustanova koja je osniva¢ ogranka
apoteke nalazi u drugom kantonu,

- frizider za lijekove za koje je propisano ¢uvanje na
temperaturi 4- 8 °C,

- Celicna kasa za opojne droge,

- digestor,

- garderobni ormar

- lavabo,
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- termometar,
- ako se radi ispitivanje odredenih parametara u krvi
i/ili urinu, potrebno je za to osigurati adekvatnu
opremu i pribor
Izuzetno, ogranak apoteke ne mora imati laboratorijsku
opremu iz stava 1. alineja pet ovog ¢lana, pod uvjetom da je
navedena oprema osigurana u apoteci zdravstvenoj ustanovi
(galenskom laboratoriju) koja je njegov osniva¢ i koja ima
sjediSte u istom kantonu, kao i njegov ogranak.

Apoteka u privatnoj praksi

Clan 30.
Apoteka u privatnoj praksi mora osigurati odgovarajucu
opremu iz ¢lana 29. stav 1. ovog pravilnika.

Clan 31.

Dozvoljeno je da apoteka zdravstvena ustanova, ogranak
apoteke, apoteka u privatnoj praksi i bolnicka apoteka
ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih supstanci za galenske
lijekove, kao i provjeru kvaliteta galenskih lijekova obavlja na
nacina da:

- od veleprometnika redovno pribavlja certifikat o
izvrSenim ispitivanjima farmaceutskih supstanci, sa
naznacenjem broja analize serije te supstance,

- ima zakljuéen vaze¢i ugovor o provjeri kvaliteta
galenskih lijekova sa osposobljenom laboratorijom
odnosno laboratorijom proizvodaca lijekova koja/i
za obavljanje djelatnosti ima vazeéu dozvolu
Agencije, izdate saglasno Zakonu o lijekovima i
medicinskim sredstvima, kao i propisima donijetim
na osnovu tog zakona.

Obavljanje ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci za galenske lijekove, kao i provjeru kvaliteta
galenskih lijekova na nacin predviden u stavu 1. ovog ¢lana ne
oslobada apoteku obaveze posjedovanja laboratorije i opreme iz
¢lana 16. stav 1. alineja dva, ¢lana 17. stav 1. alineja dva, ¢lana
18, ¢lana 28. stav 1. alineja tri, ¢l. 26. 1 27, ¢lana 29. stav 1.
alineja tri i ¢lana 30. ovog pravilnika.

Depo apoteke

Clan 32.

Depo apoteke mora osigurati odgovarajucu opremu, i to

najmanje:

- oprema namijenjena za smjestaj i cuvanje lijekova i
medicinskih  sredstava u za to odredenim
prostorijama (ormari, vitrine, police, laboratorijski
stol, recepturni stol, i ostalo u skladu sa potrebama),

- kancelarijski namjestaj i racunar,

- frizider za lijekove za koje je propisano ¢uvanje na
temperaturi 4-8 °C,

- termometar.

Galenski laboratorij

Clan 33.

Galenski laboratorij, kao posebna organizaciona jedinica,
pored laboratorijske opreme propisane za apoteku, mora
osigurati i odgovarajuu opremu, saglasno obimu i vrsti
farmaceutskog oblika zahtjevane proizvodnje u galenskom
laboratoriju.

Clan 34.

Laboratorij za ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
supstanci i provjeru kvaliteta galenskih lijekova, pored
osnovnog laboratorijskog pribora koji je propisan za apoteku,
mora imati i odgovarajuu opremu, saglasno obimu i vrsti
farmaceutskog oblika zahtijevane proizvodnje u galenskom
laboratoriju.

Clan 35.

Apoteka i njene organizacione jedinice, saglasno ¢lanu 49.
Zakona o apotekarskoj djelatnosti, moraju imati sljedec¢u
strucnu literaturu u pisanom ili elektronskom obliku, i to:

- vazecéu farmakopeju,

- formule magistrales,

- vazeci registar gotovih lijekova za teritoriju Bosne i

Hercegovine izdat od nadleznog organa,

- priruénik dobre apotekarske prakse,

- farmakoterapijski prirucnik,

- synonima pharmaceutica.

Osim strucne literature iz stava 1. ovog ¢lana, preporucuju
se 1 sljedece strucne knjige, 1 to:

- The Extra Pharmacopea, Martindale,

- Practice of Pharmacy, Remington-s, i

- Rote liste.

VI - UVJETI KADRA

Clan 36.

Strucni rad u apoteci obavljaju apotekarski radnici koji
moraju ispunjavati uvjete utvrdene ¢l. 31, 32, 33, 34, 35. i 36.
Zakona o apotekarskoj djelatnosti.

Apotekom rukovodi magistar farmacije.

Clan 37.

Galenski laboratorij, kao posebna organizaciona jedinica,
mora imati uposlene specijaliste farmaceutske tehnologije i
specijaliste kontrole kvaliteta, u punom radnom vremenu, a ¢iji
broj zavisi od obima djelatnosti i vrste galenskih lijekova koji
se proizvode.

Rukovodilac galenskog laboratorija je magistar farmacije
sa odgovaraju¢om specijalizacijom i odgovoran je za struéni
rad galenskog laboratorija, odnosno za nadzor nad svim fazama
pripreme, proizvodnje, skladiStenja, kontrole kvaliteta i
pustanja u promet galenskog lijeka.

VII - VODENJE DOKUMENTACIJE

Clan 38.

Apoteka je duzna voditi knjige evidencije: prometa
opojnih droga, prometa otrova, laboratorijski dnevnik, knjige
evidencije prometa, evidenciju izdavanih lijekova na ponovljiv
recept 1 druge knjige u skladu sa posebnim propisima o
apotekarskoj djelatnosti u skladu sa obimom svog rada.

Apoteka uvodi informacioni sistem za pracenje prometa i
potrosnje lijekova.

Clan 39.

Galenski laboratorij i laboratorij za izradu parenteralnih
otopina o svom radu vodi dokumentaciju u skladu sa vazeCom
dobrom proizvodnom praksom, dobrom laboratorijskom
praksom i dobrom skladisSnom praksom.

Dokumentacija iz stava 1. ovog ¢lana ¢ine specifikacije i
test metode, proizvodne recepture, upute za proizvodnju i
opremanje gotovog proizvoda, te radne procedure i zapisi koji
pokrivaju razli¢ite proizvodne i kontrolne aktivnosti.

Dokumentacija mora biti jasna, nedvosmislena i
azurirana.

VIII - NACIN I POSTUPAK VERIFIKACIJE
A) Apoteka zdravstvena ustanova i apoteka privatna
praksa

Clan 40.

Utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra
za rad apoteke zdravstvene ustanove, apoteke u privatnoj
praksi, kao i galenskog laboratorija, u smislu odredbi ovog
pravilnika, obavlja kantonalno ministarstvo na osnovu
podnijetog dokumentiranog zahtjeva.

Izuzetno od stava 1. ovog C¢lana, ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za bolnicku apoteku utvrduje nadlezno
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ministarstvo zdravstva, u okviru verifikacije rada zdravstvene
ustanove sekundarnog i tercijarnog nivoa zdravstvene zastite, a
saglasno Zakonu o zdravstvenoj zastiti.

Clan 41.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad apoteke zdravstvene ustanove,
kantonalnom ministarstvu podnosi osnivac.

Uz zahtjev iz stava 1. ovog Clana prilaze se sljedeca
dokumentacija:

- saglasnost kantonalnog ministarstva na lokaciju
apoteke izdatu u smislu ¢lana 6. ovog pravilnika,

- odluka odnosno ugovor
zdravstvene ustanove,

o osnivanju apoteke

- odobrenje nadleznog opéinskog organa o namjeni
prostora u kojem se obavlja apotekarska djelatnost,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
apotekarske djelatnosti, ukljuuju¢i i dokaz o
vlasniStvu odnosno zakupu navedenog prostora,

- sanitarnu saglasnost na prostor izdatu od nadlezne
sanitarne inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- rjesenje o pretvaranju stambenog prostora u poslovni
prostor izdato od nadleznog organa, ukoliko se
apotekarska djelatnost obavlja u navedenom
prostoru,

- spisak opreme sa urednim atestima proizvodaca i
dokazom o redovnom servisiranju opreme, S§to
ukljucuje i dokaz o porijeklu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

- u pravilu, dokaz o upisu medicinske sredstva koji je
dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

- ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko apoteka nema vlastiti laboratorij za
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova,

- dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lana 35.
ovog pravilnika, kao i dokaz o posjedovanju knjiga
evidencije iz ¢lana 38. ovog pravilnika,

- spisak  struénog kadra sa wurednom li€nom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu,

- dokaz da direktor apoteke zdravstvene ustanove
ispunjava uvjete utvrdene Elanom 66. Zakona o
zdravstvenoj zastiti, kao i odredbi Pravilnika o
uvjetima u pogledu vrste zavrSenog fakulteta
zdravstvenog usmjerenja koje moraju ispuniti lica
koja konkurisu za direktora zdravstvene ustanove
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 10/12),

- dokazi o uspostavljenom sistemu upravljanja
farmaceutskim otpadom u skladu sa vazeéim
standardima, $to podrazumijeva posjedovanje plana
upravljanja farmaceutskim otpadom, opreme i
ambalaze za zbrinjavanje farmaceutskog otpada
ukoliko se isti transportuje do drugog lica, kao i, u
pravilu, ugovor sa fizickim ili pravnim licem koje
obavlja funkciju operatera sistema za prikupljanje

otpada, a saglasno Pravilniku o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada,
- dokaz o uspostavljenom sistemu sigurnosnih

standarda s ciljem zastite pacijenta,

- pozitivno misljenje nadlezne farmaceutske komore
izdato u smislu ¢lana 56. Zakona o zdravstvenoj
zastiti,

- pozitivno misljenje zavoda za javno zdravstvo
kantona izdato u smislu ¢lana 56. Zakona o
zdravstvenoj zaStiti, samo u sluCaju osnivanja
apoteke kao javno-zdravstvene ustanove,

- dokaz o uplati kantonalne takse,
- dokaz o uplati naknade za rad stru¢ne komisije.

Dokaz iz stava 1. alineja 13. ovog ¢lana, a koji se odnosi
na uvjete za direktora u smislu ¢lana 66. Zakona o zdravstvenoj
zastiti, i to uvjet o znanju o zdravstvenom menadzmentu, trazit
¢e se tek nakon otpocinjanja edukacije odnosno specijalizacije
o zdravstvenom menadZzmentu na teritoriji Federacije u
organizaciji Federalnog ministarstva zdravstva, a u smislu ¢lana
66. stav 8. i Clana 243. istog Zakona.

Dokaz iz stava 1. alineja 15. ovog clana trazit ¢e se u
postupku verifikacije rada apoteke zdravstvene ustanove tek
nakon utvrdivanja sistema sigurnosnih standarda od strane
Agencije za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji
Bosne i Hercegovine, a u smislu ¢lana 12. stav 3. Zakona o
apotekarskoj djelatnosti.

Clan 42.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad apoteke u privatnoj praksi, kantonalnom
ministarstvu podnosi magistar farmacije, kao budu¢i nositelj
odobrenja za privatnu praksu.

Uz zahtjev iz stava 1. ovog Clana prilaze se sljedeca
dokumentacija:

- saglasnost kantonalnog ministarstva na lokaciju
apoteke izdatu u smislu ¢lana 6. ovog pravilnika,

- diploma o zavr§enom farmaceutskom fakultetu,
polozenom stru¢nom ispitu i licenca za rad izdata od
nadlezne farmaceutske komore,

- dokaz da je drzavljanin BiH sa prebivaliStem na
teritoriji Federacije,

- dokaz da je radno sposoban za obavljanje privatne
prakse,

- dokaz da je poslovno sposoban,

- dokaz da mu pravosnaznom sudskom presudom ili
odlukom nadleznog organa nije izreCena mjera
bezbjednosti ili zaStitna mjera zabrane obavljanja
zdravstvene zastite odnosno zastitna mjera udaljenja
dok te mjere traju,

- dokaz da nije u radnom odnosu, odnosno da ne
obavlja drugu samostalnu djelatnost, odnosno dokaz
o najavi prekida radnog odnosa,

- odobrenje nadleznog opcinskog organa o namjeni
prostora u kojem se obavlja apotekarska djelatnost,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
apotekarske djelatnosti, ukljuéuju¢i i dokaz o
vlasniStvu odnosno zakupu navedenog prostora,

- sanitarnu saglasnost na prostor izdatu od nadlezne
sanitarne inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- rjesenje o pretvaranju stambenog prostora u poslovni
prostor izdato od nadleznog organa, ukoliko se

apotekarska djelatnost obavlja u navedenom
prostoru,

- spisak opreme sa urednim atestima proizvodaca i
dokazu o redovnom servisiranju opreme, S§to



Broj 44 - Stranica 68

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Srijeda, 23. 5. 2012.

ukljuCuje i dokaz o porijeklu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

- u pravilu, dokaz o upisu medicinskog sredstva koji
je dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

- ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko apoteka nema vlastiti laboratorij za
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova,

- dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lana 35.
ovog pravilnika, kao i dokaz o posjedovanju knjiga
evidencije iz ¢lana 38. ovog pravilnika,

- dokazi o uspostavljenom sistemu upravljanja
farmaceutskim otpadom u skladu sa vaze¢im
standardima, $to podrazumijeva posjedovanje plana
upravljanja farmaceutskim otpadom, opreme i
ambalaze za zbrinjavanje farmaceutskog otpada
ukoliko se isti transportuje do drugog lica, kao i, u
pravilu, ugovor sa fizickim ili pravnim licem koje
obavlja funkciju operatera sistema za prikupljanje
otpada, a saglasno Pravilniku o =zbrinjavanju
farmaceutskog otpada,

- dokaz o uspostavljenom sistemu
standarda s ciljem zastite pacijenta,

sigurnosnih

- pozitivno misljenje nadlezne farmaceutske komore
izdato u smislu ¢lana 222. alineja tri Zakona o
zdravstvenoj zastiti,

- dokaz o uplati kantonalne takse,
- dokaz o uplati naknade za rad stru¢ne komisije.

Dokaz iz stava 1. alineja 18. ovog Clana trazit ¢e se u
postupku verifikacije rada apoteke u privatnoj praksi tek nakon
utvrdivanja sistema sigurnosnih standarda od strane Agencije
za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i
Hercegovine, a u smislu ¢lana 12. stav 3. Zakona o
apotekarskoj djelatnosti.

Clan 43.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad galenskog laboratorija, kao posebne
organizacione jedinice, kantonalnom ministarstvu podnosi
apoteka zdravstvena ustanova u Cijem sastavu se organizira
galenski laboratorij.

Uz zahtjev iz stava 1. ovog Clana prilaze se sljedeca
dokumentacija:

- rjeSenje o registraciji apoteke zdravstvene ustanove,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
djelatnosti galenskog laboratorija iz ¢l. 21. 1 22.
ovog pravilnika, ukljucujuéi i dokaz o vlasnistvu
odnosno zakupu navedenog prostora,

- sanitarnu saglasnost na prostor izdatu od nadlezne
sanitarne inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- spisak opreme, sa urednim atestima proizvodaca i
dokazu o redovnom servisiranju opreme, $to uklju-
¢uje 1 dokaz o porijeklu opreme (racuni, kupopro-
dajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske opreme,
darovnica i sl.),

- u pravilu, dokaz o upisu medicinskog sredstva koji
je dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

- ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko apoteka nema vlastiti laboratorij za
kontrolu kvaliteta galenskih lijekova,

- spisak  struénog kadra sa urednom li€énom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu u galenskom laboratoriju i zaduzeni
za proizvodnju i kontrolu kvaliteta galenskog lijeka,
kao i naznacenje rukovodioca galenskog laboratorija
sa urednom licnom dokumentacijom iz ¢lana 37.
ovog pravilnika,

- dokaz o vodenju dokumentacije u galenskom
laboratoriju u smislu ¢lana 39. ovog pravilnika,

- dokazi o wuspostavljenom sistemu upravljanja
farmaceutskim otpadom u skladu sa vaze¢im
standardima, $to podrazumijeva posjedovanje plana
upravljanja farmaceutskim otpadom, opreme i
ambalaze za zbrinjavanje farmaceutskog otpada
ukoliko se isti transportuje do drugog lica, kao i, u
pravilu, ugovor sa fizickim ili pravnim licem koje
obavlja funkciju operatera sistema za prikupljanje
otpada, a saglasno Pravilniku o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada,

- dokaz o uspostavljenom sistemu
standarda s ciljem zastite pacijenta,

sigurnosnih

- dokaz o uplati kantonalne takse,
- dokaz o uplati naknade za rad stru¢ne komisije.

Dokaz iz stava 1. alineja 11. ovog ¢lana trazit ¢e se u
postupku verifikacije rada galenskog laboratorija tek nakon
utvrdivanja sistema sigurnosnih standarda od strane Agencije
za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i
Hercegovine, a u smislu ¢lana 12. stav 3. Zakona o
apotekarskoj djelatnosti.

Clan 44.

Nadlezni zavod za javno zdravstvo odnosno nadlezna
farmaceutska komora koja izdaje miSljenje o opravdanosti
osnivanja apoteke zdravstvene ustanove na osnovu struénih
principa o organizaciji i ekonomici zdravstva, odnosno sa
aspekta zastite i ocuvanja profesije koju zastupa, saglasno ¢lanu
56. Zakona o zdravstvenoj zastiti, duzna je svojim opéim aktom
urediti blize kriterije na osnovu kojih izdaje predmetno
misljenje, kao i nacin i postupak izdavanja misljenja.

Odredba stava 1. ovog ¢lana odnosi se i na nadleznu
farmaceutsku komoru prilikom izdavanja misljenja za osnivanje
apoteke privatne prakse, a u smislu ¢lana 222. Zakona o
zdravstvenoj zastiti.

Clan 45.

Po prijemu uredno dokumentiranih zahtjeva iz ¢l. 41, 42. i
43. ovog pravilnika, kantonalni ministar imenuje stru¢nu
komisiju od najmanje 3 (tri) Clana sa zadatkom da kod
podnosioca zahtjeva izvrSe neposredan uvid, te ocijeni
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za obavljanje
apotekarske djelatnosti u apoteci zdravstvenoj ustanovi, apoteci
u privatnoj praksi, odnosno ispunjenost uvjeta prostora, opreme
i kadra za osnivanje i rad galenskog laboratorija.

Clanovi struéne komisije iz stava 1. ovog &lana moraju
biti magistri farmacije, u pravilu, specijalisti odredenih oblasti
farmacije, izuzev ¢lana struéne komisije imenovanog ispred
kantonalnog ministarstva.

Stru¢na komisija iz stava 1. ovog ¢lana sa€injava zapisnik,
koji je sastavni dio dokumentacije na osnovu koje se izdaje
rjeSenje o ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za
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obavljanje apotekarske djelatnosti u apoteci zdravstvenoj
ustanovi, apoteci u privatnoj praksi, odnosno ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad galenskog
laboratorija.

Struéna komisija odgovara za istinitost
navedenih u zapisniku iz stava 3. ovog ¢lana.

podataka

Clanovima struéne komisije pripada naknada ¢iju visinu
rjesenjem utvrduje kantonalni ministar.

Clan 46.

Na osnovu podnijetog dokumentiranog zahtjeva iz ¢l. 41,
42. i 43. ovog pravilnika, a po provedenom postupku
utvrdenom  ¢lanom 46. ovog pravilnika, kantonalno
ministarstvo donosi rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost
uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad apoteke
zdravstvene ustanove, odnosno kantonalni ministar donosi
rjesenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora, opreme i
kadra za osnivanje i rad apoteke u privatnoj praksi, odnosno
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad
galenskog laboratorija ili donosi rjeSenje kojim se zahtjev
odbija ukoliko je isti neosnovan.

Protiv rjesenja iz stava 1. ovog ¢lana moze se podnijeti
zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u roku od 15 dana od
dana prijema rjeSenja, a saglasno ¢lanu 224. stav 4. Zakona o
upravnom postupku ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
2/98 1 48/99).

Clan 47.

Ako tokom obavljanja apotekarske djelatnosti u apoteci
zdravstvenoj ustanovi, apoteci u privatnoj praksi, odnosno
galenskom laboratoriju nastanu promjene u vezi ispunjavanja
uvjeta na osnovu kojih je izdato rjeSenje iz Clana 46. ovog
pravilnika, apoteka zdravstvena ustanova, odnosno nositelj
odobrenja za privatnu praksu, obavezan je o navedenim
promjenama obavijestiti kantonalno ministarstvo, i to u roku od
30 dana od dana nastupanja promjene.

U slucaju iz stava 1. ovog ¢lana apoteci zdravstvenoj
ustanovi, apoteci u privatnoj praksi, odnosno galenskom labora-
toriju koji vise ne ispunjava uvjete utvrdene ovim pravilnikom,
kantonalni ministar donosi rjesenje kojim se utvrduje prestanak
rada apoteke zdravstvene ustanove, apoteke u privatnoj praksi
odnosno galenskog laboratorija, po sili zakona.

U slucaju promjene magistra farmacije koji je nositelj
odobrenja za privatnu praksu, kantonalno ministarstvo ne
provodi novi upravni postupak, ve¢ promjenu kadra evidentira
kroz izmjenu vazeceg rjeSenja kojim se utvrduje ispunjenost
uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad apoteke u
privatnoj praksi, a u smislu odredbi Zakona o upravnom
postupku.

Protiv rjesenja iz st. 1. 2. ovog ¢lana moze se podnijeti
zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u roku od 15 dana od
dana prijema rjeSenja, a saglasno Clanu 224. stav 4. Zakona o
upravnom postupku.

Clan 48.

Apoteke zdravstvene ustanove i apoteke u privatnoj praksi
na podrucju kantona upisuju se u Registar verificiranih apoteka

zdravstvenih ustanova i apoteka u privatnoj praksi ¢iji sadrzaj i
nacin se utvrduje posebnim propisom kantonalnog ministra.

Apoteke iz stava 1. ovog Clana obavezno se upisuju i u
Registar verificiranih apoteka zdravstvenih ustanova i apoteka
u privatnoj praksi za teritoriju Federacije, a saglasno Pravilniku
o sadrzaju i nafinu vodenja Registra verificiranih apoteka
zdravstvenih ustanova i apoteka u privatnoj praksi na teritoriji

Federacije Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije
BiH", broj 10/12).

IX - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 49.

Kantonalna ministarstva su duzna u roku od 45 dana od
dana stupanja na snagu ovog pravilnika, za tekucu 2012. godinu
odrediti slobodne lokacije u kantonu na kojima se moze
osnovati apoteka u skladu sa ¢lanom 6. ovog pravilnika.

Clan 50.

Nadlezni zavod za javno zdravstvo odnosno nadlezna
farmaceutska komora duzni su donijeti opée akt kojim se
ureduju blizi kriteriji na osnovu kojih izdaje misljenje, kao i
nafin i postupak izdavanja misljenja iz ¢lana 44. ovog
pravilnika, i to u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu
ovog pravilnika.

Clan 51.

Apoteke zdravstvene ustanove, apoteke u privatnoj praksi,
bolni¢ke apoteke, odnosno galenski laboratoriji, a koji su
odobrenje za rad stekli na osnovu ranijih propisa iz ove oblasti,
a prije stupanja na snagu ovog pravilnika, duzni su usaglasiti
svoju organizaciju i poslovanje sa odredbama ovog pravilnika u
roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog
pravilnika.

Izuzetno od stava 1. ovog Clana, apoteke zdravstvene
ustanove, ogranci apoteke i apoteke u privatnoj praksi koje su
odobrenje za rad stekli na osnovu ranijih propisa iz ove oblasti,
nisu se duzne uskladiti sa ¢l. 3. i 4. ovog pravilnika, kao i
uvjetima koji se odnose na etaznost prostora apoteke, a u smislu
¢lana 8. ovog pravilnika.

Clan 52.

Zahtjevi pokrenuti kod kantonalnog ministarstva, a radi
utvrdivanja ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za
osnivanje i rad apoteke zdravstvene ustanove odnosno apoteke
u privatnoj praksi, a prije stupanja na snagu ovog pravilnika,
nastavit ¢e se prema ranijim propisima koji su vazili u vrijeme
podnosenja zahtjeva.

Clan 53.

Stupanjem na snagu ovog pravilnika, prestaju vaziti

odredbe:

- Pravilnika o nomenklaturi, standardima i normati-
vima u zdravstvenoj zastiti (Sluzbeni list SR BiH",
broj 10/83),

- Pravilnika o uvjetima u pogledu prostora, opreme i
medicinsko-tehnicke opreme za obavljanje privatne
prakse u zdravstvenoj djelatnosti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 30/00 i 36/01) u dijelu koji se
odnosi na apoteke u privatnoj praksi,

- Pravilnika o uvjetima prostora, opreme i kadra za
organizovanje depoa lijekova ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 22/02).

Clan 54.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
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