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13/09), federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede i Sumar-
stva donosi

RJESENJE
O OBRAZOVANJU STRUCNE KOMISIJE ZA IZRADU
PRAVILNIKA O USLOVIMA KOJE MORAJU
ZADOVOLJAVATI OVLASTENE USTANOVE ZA
IZRADU PROGRAMA GOSPODARENJA
SJEMENSKIM SASTOJINAMA I SJEMENSKIM
ZONAMA 1 ZA NJIHOVU REVIZI1JU, PRAVILNIKA O
USLOVIMA OBEZBJEDENJA ZADRZAVANJA
KVALITETA SJEMENA I PRAVILNIKA O VISINI
NAKNADA ZA IZVRSENI STRUCNI PREGLED I
UTVRDIVANJE KVALITETA I DEKLARISANJA
SJEMENA I SADNOG MATERIJALA

I
Imenuje se struéna komisija (u daljem tekstu: Komisija)
za izradu Pravilnika o uslovima koje moraju zadovoljavati ovla-
Stene ustanove za izradu programa gospodarenja sjemenskim
sastojinama 1 sjemenskim zonama i za njihovu reviziju,
Pravilnika o wuslovima obezbjedenja zadrzavanja kvaliteta
sjemena i Pravilnika o visini naknada za izvrSeni stru¢ni
pregled i utvrdivanje kvaliteta i deklarisanja sjemena i sadnog
materijala u sljede¢em sastavu:
1. Semra Buza, dipl.ing.Sum., predsjednik
2. Zejnil Durmo, dipl.ing.§um., ¢lan
3. doc.dr. Dalibor Ballian, dipl.ing.Sum., ¢lan — (spoljni
¢lan)
4. doc.dr. Cemal Vignji¢, dipl.ing.8um., ¢lan — (spoljni
Clan)
Administrativno-tehni¢ke poslove za potrebe Komisije
obavljat ¢e Amra Dragoje.

I
Zadatak komisije iz tatke I ovog Rjesenja je da postujuci
Zakon o sjemenu i sadnom materijalu Sumskih i hortikulturnih
vrsta drveca i grmlja i ostale podzakonske akte donesene na
osnovu predmetnog zakona, izvrsi izradu Pravilnika o uslovima
koje moraju zadovoljavati ovlaStene ustanove za izradu
programa gospodarenja sjemenskim sastojinama i sjemenskim
zonama 1 za njihovu reviziju, Pravilnika o uslovima
obezbjedenja zadrzavanja kvaliteta sjemena i Pravilnika o visini
naknada za izvrSeni stru¢ni pregled i utvrdivanje kvaliteta i
deklarisanja sjemena i sadnog materijala u roku od 60 dana od
dana prijema ovog rjeSenja.
I
Komisija je obavezna nakon izvrSenih poslova i zadataka
dostaviti izvjestaj o radu federalnom ministru poljoprivrede,
vodoprivrede i Sumarstva najkasnije u roku od sedam dana od
dana isteka roka za zavrsetak poslova i zadataka.

v
Nakon izdavanja saglasnosti na izvjestaj o radu Komisije
iz taCke 1 ovog Rjesenja, sacinit ¢e se rjeSenje o utvrdivanju
visine naknade za rad spoljnih ¢lanova u Komisiji, ugovor o
djelu i drugi akti potrebni za isplatu naknade za rad spoljnim
¢lanovima u Komisiji.
\Y%
Ovo RjeSenje objavit ¢e se u "Sluzbenim novinama
Federacije BiH".

Broj 07-26-733/12
27. marta/ozujka
2012. godine
Sarajevo

Ministar
Jerko Ivankovi¢-Lijanovi¢, s. .

FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
940

Temeljem ¢lanka 24. stavak 5, a u svezi s ¢lankom 70.
stavak 1. alineja 7. Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 40/10), federalni ministar
zdravstva donosi

PRAVILNIK
O BLIZIM UVJETIMA PROSTORA, OPREME I KADRA
ZA SPECIJALIZIRANE TRGOVINE ZA PROMET
MEDICINSKIM SREDSTVIMA NA MALO

I1- OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Ovim pravilnikom utvrduju se blizi uvjeti prostora,
opreme i kadra za specijalizirane trgovine za promet medicin-
skim sredstvima na malo.

Clanak 2.

Promet medicinskim sredstvima na malo mogu obavljati
pravne i fizicke osobe registrirane za obavljanje predmetne
djelatnosti sukladno Zakonu o ljekarnickoj djelatnosti ("Sluzbe-
ne novine Federacije BiH", broj 40/10), kao i ovom pravilniku.

Na promet medicinskim sredstvima na malo primjenjuju
se 1 odredbe Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), kao i odredbe Pravilnika
o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/10).

Clanak 3.

Struéna osoba koja ima pravo propisivanja medicinskih
sredstava ne moze biti vlasnik ili suvlasnik specijalizirane
trgovine za promet na malo medicinskim sredstvima (u
daljnjem tekstu: specijalizirana trgovina).

Clanak 4.

U specijaliziranoj trgovini zabranjeno je obavljati promet
medicinskih sredstava ako:

- medicinska sredstava nemaju potvrdu o upisu u

Registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija
za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija),

- su distribuirana od strane pravne osobe koja nije
upisana kod Agencije u Registar veleprometnika
medicinskih sredstava,

- ako im je istekao rok uporabe oznacen na pakiranju
ili je utvrdena neispravnost glede njihove propisane
kvalitete.

Iznimno od stavka 1. alineja 1. ovog ¢lanka, u specija-
liziranoj trgovini moze se vrsiti 1 promet na malo medicinskih
sredstava koja nemaju potvrdu o upisu u Registar medicinskih
sredstava koji vodi Agencija, a namijenjena su za lijeCenje
odredenog pacijenta ili skupine pacijenata i za koje je Agencija
izdala suglasnost za uvoz medicinskih sredstava.

Clanak 5.

Medicinska sredstva se ne mogu izdavati, odnosno
prodavati protivno uvjetima utvrdenim u potvrdi o upisu u
Registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija.

Clanak 6.

Specijalizirana trgovina duzna je da istakne naziv,
odnosno poslovno ime sa podatcima o djelatnosti, radnom
vremenu, osnivacu i sjedistu.

Naziv specijalizirane trgovine ne smije imati obiljezje
kojim se moze pripisati karakter oglasavanja, odnosno promi-
dzbe medicinskih sredstava.
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II - UVJETI PROSTORA, OPREME, KADRA I
VODENJA EVIDENCIJA

Clanak 7.

Specijalizirana trgovina mora imati prostorije, odnosno
prostor prema vrsti i opsegu prometa medicinskih sredstava
sukladno deklariranim uvjetima proizvodaca medicinskih
sredstava, i to najmanje 20 m*:

- za prodaju i izdavanje medicinskih sredstava prostor

od najmanje 10 m?,

- za prijem, skladistenje i
sredstava od najmanje 5 m?,

- ured 5 m?,

- garderoba i sanitarni ¢vor.

Prostorije iz stavka 1. ovog clanka moraju biti
funkcionalno povezane kako bi se omoguéio nesmetan proces
rada, kao i siguran prijem, smjestaj, Cuvanje i prodaja, odnosno
izdavanje medicinskih sredstava.

Clanak 8.

Prostorije iz C¢lanka 7. ovog pravilnika
zadovoljavati sljedece uvjete:

- da su smjestene u objektu od ¢vrstog materijala koji
je povezan na komunalnu infrastrukturu (vodovod,
kanalizacija, elektro i telefonska mreza i sl.),

- da su funkcionalno povezane u jedinstvenu cjelinu
koja omogucuje nesmetano odvijanje procesa rada,

- da su zidovi, podovi i stropovi izvedeni na nacin koji
omogucuje efikasno ¢isc¢enje,

- higijensko odrzavanje i dezinfekciju, odnosno da su
zidovi i podovi prostorija glatki i napravljeni od
¢vrstog materijala pogodnog za odrzavanje,

- da je u prostorijama osigurana odgovarajuca
rasvjeta, ventilacija, klimatizacija, te trajno rijeSeno
grijanje i tekuca topla voda.

Clanak 9.

Specijalizirana trgovina mora osigurati neophodnu
opremu za smjestaj, Cuvanje, prodaju i izdavanje medicinskih
sredstava prema vrsti i opsegu prometa medicinskih sredstava
sukladno deklariranim uvjetima proizvodaca, te prirodi i
namjeni medicinskog sredstva.

Specijalizirana trgovina treba da ima odgovarajucu
struénu literaturu i propise koji reguliraju oblast prometa
medicinskim sredstvima, kao i spisak medicinskih sredstava
koja su prijavljena u Registar medicinskih sredstava kod
Agencije.

Cuvanje medicinskih

moraju

Clanak 10.

Specijalizirana trgovina duzna je imati uposlenu osobu
odgovornu za promet na malo medicinskim sredstvima u
stalnom radnom odnosu.

Osoba odgovorna za promet na malo medicinskim
sredstvima iz stavka 1. ovog ¢lanka mora da ima:

- za promet na malo medicinskim sredstvima klase I i

IIa - najmanje srednju stru¢nu spremu odgovarajuce
struke u ovisnosti od kategorije medicinskog
sredstva i najmanje godinu dana radnog iskustva u
struénom zvanju,

- za promet na malo medicinskim sredstvima klase IIb

i II, kao i aktivnih implatabilnih "in vitro"
dijagnostickih medicinskih sredstava - viSu stru¢nu
spremu iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije,
biokemije, veterine, strojarstva, elektrotehnike,
tehnologije ili druge odgovarajuce struke u ovisnosti
od kategorije medicinskog sredstva, kao i najmanje
godinu dana rada u stru¢nom zvanju.

Osoba iz stavka 2. ovog ¢lanka koje ima viSu odnosno
srednju stru¢nu spremu zdravstvenog usmjerenja duzna je imati

i polozen struéni ispit u svom struénom zvanju sukladno
propisima o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 11.

Osoba iz ¢lanka 10. ovog pravilnika odgovorna je za
promet na malo medicinskim sredstvima, kao i za obavljanje
sljede¢ih poslova:

- nabavu, preuzimanje, skladiStenje i Cuvanje medicin-
skih sredstava sukladno deklariranim uvjetima
proizvodaca medicinskih sredstava,

- prodaju i izdavanje medicinskih sredstava, te
upoznavanje kupca, odnosno osobe kome izdaju
medicinsko sredstvo sa pravilnom uporabom
medicinskog sredstva,

- osigurati sigurnost i kvalitetu medicinskog sredstva
u prostoru u kojem prometuju sukladno naputcima
proizvodaca, a s ciljem sprjeavanja promjene
kvalitete medicinskog sredstva, kao i njihove
zlouporabe,

- pracenje nezeljenih reakcija medicinskih sredstava
(materiovigilancia) sukladno Zakonu o lijekovima i
medicinskim sredstvima, kao i Pravilniku o naéinu
prikupljanja i pradenja nezeljenih djelovanja lijekova
i medicinskih sredstava ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 97/09);

- vodenje dokumentacije o medicinskim sredstvima
po Kklasi i kategoriji, koli€ini i kvaliteti medicinskog
sredstva,

- ako je potrebno, poduzeti i aktivnosti u svezi hitnog
povlacenja medicinskog sredstva iz prometa,

- adekvatno zbrinjavanje medicinskog sredstva koji se
smatra farmaceutskim otpadom i koji je zateCen u

specijaliziranoj trgovini suglasno Pravilniku o
zbrinjavanju  farmaceutskog otpada ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 23/11).

Clanak 12.

Uposlene osobe u specijaliziranoj trgovini koja se bavi
prometom medicinskih sredstava klase IIb i III (visoki i najvisi
stupanj rizika) duzne su provesti dodatnu obuku o primjeni
navedenih medicinskih sredstva, kako bi kupcu ispravno
prezentirali medicinsko sredstvo s aspekta sigurne primjene
medicinskog sredstva.

Obuku iz stavka 1. ovog ¢lanka organizira proizvodac
medicinskih sredstava, odnosno nosilac upisa medicinskog
sredstva u Registar medicinskih sredstava kod Agencije.

Specijalizirana trgovina koja se bavi prometom
medicinskih sredstva klase II b i III ne moze poceti sa radom
dok ne prezentira dokaz o obavljenoj obuci uposlenih osoba iz
st. 1.1 2. ovog ¢lanka.

Clanak 13.

Specijalizirana trgovina duzna je voditi evidenciju o
svakoj narudzbi i prodaji medicinskog sredstava na temelju
odgovarajuce pismene dokumentacije.

Evidencija iz stavka 1. ovog ¢lanka sadrzava minimalno
sljedece podatke:

- datum narudzbe,

sredstva,

- naziv i klasu medicinskog sredstva,

- broj serije medicinskog sredstva,

- koli¢ina  primljenog, prodanog ili

medicinskog sredstva,

- potvrda o izvrSenoj kontroli kvalitete medicinskog

sredstva od strane proizvodaca medicinskog sred-
stva, odnosno ovlastenog organa, kao i potvrdu o
uskladenosti medicinskog sredstva, a koje osigurava
veleprometnik medicinskih sredstava,

odnosno prodaje medicinskog

izdanog
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- naziv i adresu veleprometnika koji je nabavio
odnosno izvr§io uvoz medicinskog sredstva.

III - POSTUPAK VERIFIKACIJE

Clanak 14.

Utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra
za rad specijalizirane trgovine u smislu odredbi ovog pravilni-
ka, obavlja kantonalno ministarstvo zdravstva (u daljnjem
tekstu: kantonalno ministarstvo).

Clanak 15.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opre-
me i kadra za rad specijalizirane trgovine, kantonalnom mini-
starstvu podnosi pravna odnosno fizi¢ka osoba koja namjerava
obavljati djelatnost prometa medicinskih sredstava na malo.

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

- za pravnu osobu rjeSenje o registraciji pravne osobe
izdanog od ovlastenog suda, ukoliko je podnosilac
zahtjeva pravna osoba,

- za fizicku osobu - ovjerena fotokopija identifika-
cijskog dokumenta, ukoliko je podnosilac zahtjeva
fizi¢ka osoba,

- naznacenje opsega i vrste prometa medicinskih
sredstava u specijaliziranoj trgovini,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora, ukljucujuéi i
dokaz o vlasnistvu odnosno zakupu navedenog
prostora,

- spisak opreme, S§to ukljucuje i dokaz o podrijetlu
opreme (racuni, kupoprodajni ugovor, ugovor o
zakupu medicinske opreme, darovnica i sl.),

- dokaz o upisu medicinskih sredstava u Registar
medicinskih sredstava kod Agencije, u ovisnosti od
opsega 1 vrste prometa medicinskih sredstava u
specijaliziranoj trgovini,

- dokaz o posjedovanju struéne literature, propisa koji
reguliraju promet medicinskim sredstvima na malo,
kao i spisak medicinskih sredstava koja su
prijavljena u Registar medicinskih sredstava kod
Agencije, u ovisnosti od opsega i vrste prometa
medicinskih sredstava u specijaliziranoj trgovini iz
¢lanka 9. ovog pravilnika,

- dokaz o provedenoj obuci uposlenih osoba iz ¢lanka
12. ovog pravilnika, ukoliko se specijalizirana
trgovina bavi prometom medicinskih sredstava klase
II b i III (visoki i najvisi stupanj rizika),

- spisak stru¢nog kadra sa urednom osobnom
dokumentacijom uposlenika koji ée biti u stalnom
radnom odnosu,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

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

Clanak 16.

Po prijemu uredno dokumentiranog zahtjeva iz ¢lanka 15.
ovog pravilnika, kantonalni ministar zdravstva (u daljnjem
tekstu: kantonalni ministar) imenuje stru¢no povjerenstvo od
najmanje 3 (tri) ¢lana sa zadatkom da kod podnosioca zahtjeva
izvr$i neposredan ocevid, te ocijeni ispunjenost uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad specijalizirane trgovine.

Clanovi struénog povjerenstva iz stavka 1. ovog &lanka
moraju biti iz reda stru¢njaka onih oblasti, u ovisnosti od
opsega i vrste prometa medicinskih sredstava u specijaliziranoj
trgovini, izuzev ¢lana stru¢nog povjerenstva imenovanog ispred
kantonalnog ministarstva.

Struéno povjerenstvo iz stavkal. ovog ¢lanka sadinjava
zapisnik, koji je sastavni dio dokumentacije na temelju koje se
izdaje rjeSenje o ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za
rad specijalizirane trgovine.

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

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

Clanak 17.

Nakon provedenog postupka iz ¢lanka 16. ovog pravilnika
kantonalni ministar donosi rjeSenje kojim se utvrduje ispunje-
nost uvjeta prostora, opreme i kadra za rad specijalizirane
trgovine ili donosi rjeSenje kojim se zahtjev odbija ukoliko je
isti neutemeljen.

Protiv rjesenja iz stavka 1. ovog ¢lanka moze se podnijeti
zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u roku od 15 dana od
dana prijema rjeSenja sukladno ¢lanku 224. stavak 4. Zakona o
upravnom postupku ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
2/98 148/99).

Clanak 18.

Ako tokom rada specijalizirane trgovine nastanu promjene
u svezi ispunjavanja uvjeta na temelju kojih je izdano rjeSenje
iz ¢lanka 17. ovog pravilnika, osniva¢ odnosno vlasnik
specijalizirane trgovine 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 specijaliziranoj trgovini
koja viSe ne ispunjava uvjete utvrdene ovim pravilnikom,
kantonalni ministar donosi rjeSenje kojim se utvrduje prestanak
rada po sili zakona.

U slu¢aju promjene osobe odgovorne za promet na malo
medicinskim sredstvima u specijaliziranoj trgovini iz ¢lanka 10.
ovog pravilnika, kantonalno ministarstvo ne provodi novi
upravni postupak, ve¢ promjenu odgovorne osobe evidentira
kroz izmjenu vazedeg rjeSenja kojim se utvrduje ispunjenost
uvjeta prostora, opreme i kadra za rad specijalizirane trgovine,
a u smislu odredbi Zakona o upravnom postupku.

Protiv rjeSenja iz st. 2. i 3. ovog ¢lanka moze se podnijeti
zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u roku od 15 dana od
dana prijema rjeSenja sukladno ¢lanku 224. stavak 4. Zakona o
upravnom postupku.

IV - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 19.

Specijalizirane trgovine koje su odobrenje za rad stekle na
temelju ranijih propisa iz ove oblasti, a prije stupanja na snagu
ovog pravilnika, duzne su usuglasiti svoju organizaciju i
poslovanje s odredbama ovog pravilnika u roku od Sest mjeseci
od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clanak 20.

Zahtjevi pokrenuti kod kantonalnog ministarstva, a radi
utvrdivanja ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za rad
specijaliziranih trgovina, a prije stupanja na snagu ovog
pravilnika, nastavit ¢e se prema ranijim propisima koji su vazili
u vrijeme podnoSenja zahtjeva.

Clanak 21.

Odredbe ovog pravilnika u dijelu op¢ih odredbi, kao i
odredbe koje ureduju uvjete prostora, opreme, kadra i vodenje
evidencija shodno se primjenjuju i na ljekarne koje se bave
prometom medicinskih sredstava na malo.

Clanak 22.

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje vaziti
Pravilnik o medicinskim pomagalima ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 58/06 i 24/07) u dijelu koji se odnosi na
promet medicinskim pomagalima na malo.
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Clanak 23.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave
u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 01-37-2680/12
8. svibnja 2012. godine
Sarajevo

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

Ha ocHoBy unana 24. craB 5, a y Be3u ca uiaanoM 70. cta
1. anuneja 7. 3akoHa o anotekapckoj ajenatHocTH ("'CimyxOeHe
HoBuHe Deneparnmje buX", 6poj 40/10), Gpenepanan MUHUCTAP
3/paBCTBa JOHOCH

ITPABNJIHUK
O BJIN’)KUM YCJIOBUMA ITPOCTOPA, OIIPEME U
KAJPA 3A CHEIIMJAJIN3OBAHE TPTOBUHE 3A
MNPOMET MEJUIIUHCKUM CPEJCTBHUMA HA
MAJIO

I- OIIIITE OAPEABE

Unan 1.
OBMM TNpPaBWIHHKOM YTBphyjy ce ONIMDKH yCIIOBH
IIpocTOpa, ONpeMe M Kajpa 3a CHEIHjaln30BaHe TProBHHE 32
[POMET MEAULIMHCKUM CPEICTBUMA Ha MaJo.

Unan 2.

IIpoMer MeAMIMHCKAM CpEACTBIMA Ha MaJ0 MOTY
o0aBJpaTy MpaBHA U (PHU3MYKA JHIA PETUCTPOBAHA 32 00ABIHAHE
MpeaMeTHE IjeNaTHOCTH, a CarjlaCHO 3aKOHY O aloTeKapcKoj
njenatHoct ("CnyxOene HoBuHe Denepaumje buX", 6poj
40/10), xao ¥ OBOM NPaBHJIHUKY.

Ha mpomer MeIMIMHCKUM CPEICTBUMA Ha MaJlo IpHUMje-
BYjy ce u oxpenbe 3akoHa O JIMjEKOBHMa M MEIUIIMHCKHM
cpencteuma ("CmyxOenn rmacauk buX", 6poj 58/08), xao u
onpende [paBunauka o meauuuHckuM cpencteuma ("'Cirysxoe-
nu rnacHuk buX", 6poj 4/10).

Unan 3.

CTpy4HO NHIIE KOje MMa MpaBO MPOMHCHBAKHA MEIUIHH-
CKMX CpeJCTaBa HE MOXXE OHWTH BIACHUK MM CYBIIACHUK
CIICLMjJIM30BaHe TPrOBHHE 32 MPOMET Ha MAJI0 MEAULIMHCKUM
cpencTBuMa (y AajbeM TEKCTY: ClIelHjajIn30BaHa TPrOBUHA).

UYnan 4.
VY crenujann3oBaHO] TProBHHHU 3a0pambeHO je BPIINTH
MIPOMET MEIMIIMHCKHUX CPEJICTaBa aKo:
- MEJMIIHCKA CPEACTaBa HEMajy HOTBPAY O yIUCy y
Perucrap MeIMIMHCKUX CPEACTaBa KOjH BOAU
AreHIMja 3a JHjEKOBE W MEIHWIUHCKA CPEICTBA
Bocue u Xepuerosute (y IajbeM TEKCTy: ATeHIHja),
- Cy IOuMCTpuOyHpaHa OJ CTpaHe IPaBHOI JIHIA Koje
HUje ynucaHo Konx AreHiuuje y Perucrap Benemnpo-
METHHKA MEJININHCKIX CPEJICTaBa,
- ak0 UM je HCTeKao pOK ymoTpede O3Ha4YeH Ha
MaKupamy WIA je YyTBpheHa HEHCIPaBHOCT Yy
HOTJIEly FbMXOBOT IIPOIMCAHOT KBAJIUTETA.
NzysetHo on craBa 1. ammueja 1. oBor uiaHa, y
CIICLIMjJIM30BAHO] TPrOBHHM MOXKE C€ BPIUIUTH M NPOMET Ha
MaJI0 MEJUIIHCKHUX CPEACTaBa Koja HEMajy MOTBPAY O YIIUCY Y
Perucrap MeaMIMHCKMX CpencTaBa KOjU BOAW ATCHIMja, a
HaMHjEHBCHA CY 3a JHjeuehe onpel)eHor mamyjeHTa Wi rpymne
nanyjeHara u 3a Koje je ATreHiuja u3aaia cariiacHOCT 3a yBO3
MEIMLIUHCKUX CPEACTaBa.

Uinan 5.

MenuiuHCcKa CpeAcTBa ce HE MOTY H3[aBaTH, OJHOCHO
MpojaBaTH MPOTUBHO YCIOBUMa YyTBph)eHUM y MOTBpPIU O
ynoucy y Perucrap MeEIMIIMHCKHX CpEICTaBa KOjU BOIH
AreHmmja.

UYnan 6.

Creuyjann3oBaHa TProBUHA Iy)KHA je J1a MCTaKHE HA3WB,
OJIHOCHO IIOCJIOBHO MM€ Ca IIOJAlMMa O J|jeJaTHOCTH, PaJHOM
BPEMCHY, OCHUBAYY U CjCAHIITY.

HasuB crenujann3oBaHe TProBUHE HE CMHje HMaTH
00MIBbEXKje KOJUM Ce MOKE MPHUIHCATH KapaKTep OrjallaBama,
OJZIHOCHO PEKJIaMUpara MEAUIIMHCKUX CPEACTABA.

II - YCJIOBHM ITPOCTOPA, OITPEME, KAJIPA U

BOBEBA EBUJEHIIUJA
Ynanu 7.
Crienmjanu3oBaHa TProBUHA MOpa HMMAaTH MPOCTOPH)E,
OIHOCHO TMPOCTOp TpeMa BPCTH U 0o0MMYy TpomeTa

MEIMIMHCKUX CPEJCTaBa, CarjlaCHO JEK/IApHCaHUM YCIOBHMA
npon3Boljaua MeHIMHCKIX CPEICTABA, i TO HajMambe 20 M2

- 3a NpoJajy M W3/aBame MEIUIMHCKUX Cpe/ICcTaBa
mpocTop of Hajmame 10 M2,

- 3a MPHjeM, CKIAJUINTCHE W YyBambe MEIHIMHCKUX
cpencTaBa oJ HajMame 5 M2,

- KaHLenapuja 5 M2,

- rapaepoda 1 CaHUTapHU YBOP.

IIpoctopuje u3 craBa 1. oBor wiaHa Mopajy OWTH
(yHKIMOHATHO TOBe3aHe Kako Om ce omoryhno HecMmeTaH
mpouec paja, Kao W CUTYpaH IIpUjeM, CMjellTaj, 4dyBambe H
NpoOfiaja, OJHOCHO M3/aBae MEAUIIMHCKHUX CPEACTAaBA.

Uinan 8.

IIpoctopuje w3 wiana 7. OBOr TPAaBWIIHHKA MOpajy
3a/10B0JbaBaTH cibenehe yciose:

- [la Cy cMmjeliTene y 00jeKTy O UYBPCTOr MaTepujajia

KOjH je MOBe3aH Ha KOMYyHAaIHy HHQPacTpyKTypy
(BozOBOZ, KaHanu3alMja, €IeKTpo M TenedoHcka
MpesKa U CIL.),

- ma cy (GYHKOIMOHAIHO MOBE3aHE Yy jEAWHCTBEHY
LjeluHy Koja oMoryhyje HECMETaHO OJBHjame
npolieca paja,

- Ja Cy 3UJIOBH, INOJOBH M CTPONOBH H3BEICHH Ha
HayMH Koju oMoryhyje epuxacHo uniheme,

- XHTHJCHCKO OfIpXKaBame M JC3HMH(EKIH]y, OTHOCHO
na Cy 3UIOBH M IOJOBH IPOCTOpHja TIJIATKH H
HalpaB/bCHU O] YBPCTOT MaTepHjajia MOTOJHOT 32
OJIp’KaBambse,

- na je y mpocropujama obe3bujehena oarosapajyha
pacBjeTa, BeHTHWJIAIMja, KOMMaTU3alyja, TE TPajHO
pHjeleHo rpujame U TeKyha Toma Boja.

Ynan 9.

Crneuyjann3oBaHa  TproBMHa  Mopa  00e30ujenutn
HEOIXO/HY ONPEMY 3a CMjCIITaj, YyBarbe, IPOJajy U U31aBambe
MEJMIMHCKUX CpEACTaBa IpeMa BPCTH W OOUMY Ipomera
MEJMIMHCKUX CPEICTaBa CarjiaCHO ACKJIApHCAHMM YCIOBHMa
npousBohaya, Te NPUPOIH U HAMjEHH MEAULIMHCKOT CPE/ICTBaA.

Cneuujann3oBana TpropuHa tpeba ga uMa oarorapajyhy
CTPY4HY JIUTEpaTypy W NPONHCE KOjU perynumly obusact
poMeTa MEAUIUHCKHM CPE/ICTBHMA, Kao M CIIHUCAK MEIHIMH-
CKHX CpeJcTaBa Koja Cy NpujaBjbeHa y Perucrap MeIUIIMHCKUX
cpeacraBa Ko AreHuyje.

Unan 10.

Crenujann3oBaHa TProBUHA TyXHA j€ Jla UMa 3arlociIeHO
JWIle OATOBOPHO 3a TMPOMET HAa Majl0 MEJUI[MHCKHM
CpPEJCTBUMA Y CTAJTHOM PaJHOM OJHOCY.

Jlunie oArOBOPHO 3a MPOMET Ha Majl0 METUIHHCKHM
CpeJICTBUMA M3 CTaBa 1. OBOT WlaHa MOpa 1a MMa:

- 3a OPOMET Ha Majl0 MEJULMHCKUM CpeACTBHMA

kiace | u Il a - HajMame cpenmby CTpydYHYy CIpeMy
onromapajyhe CTpyke y 3aBUCHOCTH OJ KaTeropwuje
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MEIMLMHCKOT CPEJICTBA M HajMame TOJUHY JaHa
PAZHOT UCKYCTBA Y CTPYYHOM 3Baby,

- 33 NPOMET Ha Mal0 MEIHIMHCKAM CpEICTBHMA
kiace 11 6 u 111, ka0 1 aKTUBHUX UMILTIATAOWIHKX "in
Vitro" IMjarHOCTHYKHX MEAMLMHCKHX CPEACTaBa -
BHLIy CTPYy4YHY CIpeMy U3 00JacTH MeIUIMHE,
cTomatosioruje, Qapmanuje, OGHoXeMuje, BETEpUHE,
MAIlIMHCTBA, EJICKTPOTEXHUKE, TEXHOJOTHje WIN
apyre oxrosapajylie CTpyke y 3aBHCHOCTH OJ
KaTeropuje MEIHLMHCKOI CPe/CTBA, Ka0 U HajMarme
TO/IMHY JlaHa pajia y CTPYYHOM 3Bamby.

Jlnme u3 craBa 2. OBOr WiaHa KOje MMa BHUIIY OXHOCHO
CpeAilby CTPY4YHY CIIPpeMy 3/IpaBCTBEHOT ycMjepera HyKHO je
UMaTU M ITOJIOKEH CTPYYHHM HMCIUT y CBOM CTPYYHOM 3Bamby
caryiacHo MPOMUCHMA O 3/IPaBCTBEHO] 3ALITHTH.

Ynan 11.

June u3 unana 10. oBOr MpaBHJIHUKA OJIrOBOPHO je 3a
NPOMET Ha Majo MEIUIUHCKUM CpEeICTBUMa, Kao U 3a
obaBibame cipeehux mocosa:

- Ha0aBKy, NpCy3HMame, CKIAIUIITCHEC W YyBame
MEIMIMHCKUX CpEelCcTaBa CarjacHO JACKIapHCaHHM
yCII0BUMA IPou3Bohaua MEAMIMHCKHUX CPE/ICTaBa,

- Hpoziajy M M3aBambe MEIMLMHCKHX CPEICTaBa, Te
yIO3HaBamke KyILa, OJHOCHO JIMIA KOME H3/ajy
MEIMIMHCKO CPEACTBO Ca IPaBHIHOM YHOTPEeOOM
MEIMIIMHCKOT CPE/ICTBA,

- 00e30HjeIUTH CUTYPHOCT W KBAJHUTET MEAUIIMHCKOT
Cpe/ICTBa Y MPOCTOPY Y KOjeM MPOMETY]y cariacHo
ynytama mnpousBohaua, a ca LMJBEM CIpeyaBarba
NPOMjeHe KBaJINTETa MEAUIMHCKOT CPEACTBa, Kao U
BUXOBE 3/10yIoTpede,

- npahiele HEKEJbCHHX  peaklyja MEJUIMHCKUX
cpencraBa (materiovogilancia) carmacHo 3akoHY O
JMjEeKOBUMA M MEIULMHCKUM CpEICTBMMA, Kao H
IIpaBUIHUKY O HAuMHY HNPHKYyIUbama M Ipahema
HEXKEJbCHUX JIjelIOBarba JIMjeKOBa M MEIHIIMHCKHX
cpexcrasa ("Ciryx6enu rmacauk buX", 6poj 97/09);

- BOheme JOKyMCHTAIMje O MEIULHHCKAM Cpel-
CTBUMa I10 KIACH M KaTErOPHjH, KOJIMYMHN M KBAJIH-
TETY MEIHULMHCKOT CPEJICTBA,

- aKo je HoTpeOHO, IOJY3eTH M aKTHBHOCTH Y BE3U
XUTHOT TIOBJIaueha MEIULUHCKOT CpeJCcTBA U3
poMeTa,

- aJICKBaTHO 30pHIaBambe MEIMIMHCKOT CPEICTBa
KOjH ce cMarpa (apManeyTCKuM OTIAJIOM U KOjH je
3aTeYeH y CIElHjalIn30BaHO] TPrOBUHH CarjacHo
ITpaBuiHUKY 0 30pumBaBamy (hapMaleyTCKOr OTIaua
("Cny>0enu rmacuuk buX", 6poj 23/11).

Ynan 12.

3amnociieHa ML y CHELHjaln30BaHOj TPrOBHHH KOja ce
0aBe NPOMETOM MeJUIMHCKUX cpexncraBa kmace 116 u 111
(BMCOKHM W HajBUIIM CTEIIEH PU3HKA) Jy>KHA Cy IPOBECTH JIO-
JaTHy 0oOyKy O NPHMjeHH HaBEAEHHX MEIMIUHCKUX CPEICTBa,
KaKo OM KyIIly UCIIPaBHO MIPE3CHTOBAIH MEIHIIHCKO CPEICTBO
ca acleKTa CUTYpHe PUMjeHEe MEAUIUHCKOT CPEeICTRa.

OOyky u3 craBa l. oBOr wiaHa opraHusyje mpou3Bohau
MEIVIUHCKUX CPEICTaBa, OJHOCHO HOCHWJIALl YIIHUCA MEIULNH-
cKor cpeactBa y Perumcrap MeAMIIMHCKHX CpeICTaBa KOJ
AreHmuje.

Crienmjanu3oBaHa TProBHHA Koja ce 0aBH IPOMETOM
MeaunHckux cpenctsa knace II 6 u III He moxe mouetu ca
pamoM JOK He Tpe3eHTyje [oKka3 O 00aBjbeHOj o0O0yIH
3aII0C/ICHHUX JIMIA U3 CT. 1. ¥ 2. OBOT WiIaHa.

Ynan 13.

Creuyjann3oBaHa TProBUHA [IyXKHA je BOAWTU EBUJICH-
I}y O CBaKOj HAPYLIOM M MPOJaju MEIUIIMHCKOT Cpe/icTaBa Ha
OCHOBY ozroBapajyhe mucMeHe ToKyMeHTaluje.

EBuzieHMja U3 craBa 1. OBOr wiaHa caJp)kaBa MHHH-
MaiHo ciseaehe mogartke:

- gmarym Hapyube, OIHOCHO IpoJaje MeIHIMHCKOT

CpeICTBa,

- Ha3UB U KJIacy MEAMIMHCKOT CPE/ICTRa,

- Opoj cepuje MEAUIIMHCKOT CPENICTBA,

- KOJIMYMHA TPUMJBCHOT, MPOJATOT MM H3aTOr

ME/IMLMHCKOT CPEACTBA,

- HOTBp/a O M3BPIICHOj KOHTPOJIM KBAJIUTETa MEIH-
MHCKOT CPEJICTBa Ol CTPaHe NPOM3BOhaya MeAULINH-
CKOT' CPEJICTBa, OJHOCHO HA[UICKHOI OpraHa, Kao u
HOTBP/Y O YCKMal)eHOCTH MEIHUIIMHCKOT CPEACTBa, a
KOje OCHUIypaBa BEJICIPOMETHHK MEIHIMHCKUX
cpercrasa,

- Ha3WB M aJpecy BeNCMPOMETHHKAa KOju je HabaBHO

OJJHOCHO M3BPIIHO YBO3 MEAULUHCKOT CPEJICTBA.

III - MOCTYINAK BEPUOUKAILIUJIE

Uian 14.

VY1BphHBame HCIYHEHOCTH YCIOBa IIPOCTOPA, ONpeMe H
KaJpa 3a pal CIelHjalu30BaHe TPTOBHHE Y CMHUCIY OIpeadH
OBOTI' IIPaBWJIHKKA, 00aBJba KAHTOHAJIHO MMHMCTapCTBO 3/[paB-
cTBa (Y AajbeM TeKCTy: KaHTOHAJIHO MUHHCTapCTBO).

Unan 15.
3axTjeB 3a yTBphHBame UCIYHCHOCTH YCIOBa MPOCTOPA,
ompeMe M Kaapa 3a pajJ CIEUUjaln30BaHEe TProBHHE,

KaQHTOHATHOM ~MHHHCTAapCTBY IOAHOCH IPaBHO OJHOCHO
¢m3HuUKo JMIe Koje HaMjepasa 1a o0aBJba JjesIaTHOCT poMeTa
MEJMIMHCKUX CpeJCTaBa Ha MaJIo.

VY3 3axTjeB U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa mpuiaxe ce cibeneha

JOKyMEHTaIja:

- 3a MPaBHO JIMIE PjelICEe O PErHCTPALHUjH PaBHOT
JMIA U3JAaTOr OJ HAJIKHOT Cyla, YKOJIUKO je
[O/IHOCHUJIAL] 3aXTjeBa IPABHO JIULE,

- 3a (U3MUKO JHuIe - OBjepeHa (oTokommja MICHTH-
(PUKAIMOHOT TOKYMEHTA, YKOJHKO j€ TOIHOCHIIAIl
3axTjeBa (pU3NUKO JIHILIE,

- Ha3Ha4yeme 00MMa M BPCTE MPOMETa MEIUIMHCKUX
cpeJicTaBa y CICLHjaJIM30BaHOj TPrOBHHH,

- JI0Ka3 O HCIyHaBamby YCIOBA IPOCTOPa, YKIbY-
4qyjyhu W /0Ka3 O BIIACHUIUTBY OJHOCHO 3aKyIly
HaBeJICHOT TIPOCTOpa,

- CIHCAK OIpeMe, LITO YKIbYUyje U A0Ka3 O MOPH]jeKITy
omnpemMe (padyHH, KyIOIPOAAJHH YroBOp, YTOBOpP O
3aKyIly MEAULUHCKE OIpeMe, JapOBHULA U CIL.),

- JI0Ka3 0 YIHCY MEIHUIMHCKUX CpeacTaBa y Perucrap
ME/IMIMHCKHX CPEACTaBa KoJ AreHIHje, Y 3aBHCHO-
cTh ox obuMa W BpCTE NPOMETa MEIHIMHCKUX
Cpe/cTaBa y CIeLHjaIi30BaH0] TPrOBUH,

- JI0Ka3 O T0Cje/loBamby CTPYy4YHE JUTEpaType, HPOIMH-
ca KOjH peryJuiny OpoMeT MEAUIUHCKHM CPE/ICTBH-
Ma Ha MaJio, Kao M CIIHCaK MEAUIMHCKHX CpelCcTaBa
Koja Cy TmpujaBjbeHa y Perucrap MeIHIMHCKUX
cpencraBa koI ATeHnuje, y 3aBUCHOCTH 01l 00MMa U
BPCTE MPOMETa MEAULUHCKHMX CPEJICTaBa y CHelHuja-
JIM30BaHOj TPrOBUHU U3 4iaHa 9. OBOT IPABHIIHHKA,

- JI0Ka3 O NPOBEAEHO] OOyLH 3allOCNICHUX JHLa M3
4yigaHa 12. OBOr NPaBHJIHHUKA, YKOJIHKO CE CICLHja-
JM30Ba TProBUHa OaBM HPOMETOM MEAMLUHCKHX
cpencraBa kiace II 6 m Il (Bucokm m HajBUIIN
CTETIEH PHU3HKa),
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- COHcak CTPYYHOI Kaapa ca YPSOHOM JIHIHOM
JOKyMEHTALjOM 3aloCleHUKa Koju he Outu y
CTaJHOM PaJHOM OJHOCY,

- JI0Ka3 0 YIUIaTH KaHTOHAJHE TaKce,

- JI0Ka3 0 YIUIATH HaKHAJE 32 PaJi CTPyYHE KOMHUCH]E.

Unan 16.

ITo mpujeMy ypeIHO HOKyMEHTHPAHOI 3aXTjeBa M3 4iiaHa
15. oBOr mpaBHWJIHMKA, KaHTOHAJHH MHHHCTap 31paBcTBa (Y
JaJjbeM TEKCTy: KaHTOHAJHH MHHHCTap) HMEHYje CTpy4HY
KOMHUCHjy O] HajMame 3 (Tpu) w€wiaHa ca 3aJaTKOM Ja KOJ
MOJHOCHOIIA 3aXTjeBa U3BPIUM HEIOCPENaH YBHUI, TC OLHjCHU
UCITYEHEHOCT yCJIOBa IIPOCTOpa, ONpeMe M Kaapa 3a paj
CIICLYjaIn30BaHe TPrOBHHE.

YnaHOBM CTpy4yHE KOMHCHje M3 craBa l. oBor uiaHa
Mopajy ONTH M3 pefa cTpydmaka OHUX 00JacTH, Y 3aBHCHOCTH
on obuMMa M BpcTe NPOMETa MEIMLHMHCKUX CPEACTaBa y
CIELHjaTN30BaHO] TPrOBUHHM, H3y3€B WiaHa CTPyYHE KOMHUCH]jE
HMMEHOBAHOT' UCIIPE]] KAHTOHATHOT MHHHCTApCTBA.

CrpyuHa KOMHCHja M3 cTaBa l. OBOI WiaHa cadyHibaBa
3allMCHHUK, KOJH jeé CACTaBHH MO JOKYMCHTAllHje Ha OCHOBY
KOje ce H3/1aje pjele’he O HCIYHmEHOCTH yCJOoBa MPOCTOpa,
oInpeMe U KaJpa 3a paj Celjau30BaHe TPrOBUHE.

CTpydHa KOMHCHja OAroBapa 3a HCTHHHTOCT IOJATaKa
HABEJICHUX Yy 3aIlCHUKY U3 CTaBa 3. OBOI WiaHa.

UnaHoBUMa CTPyYHE KOMHCHje NpHIaNa HAKHAIA 4YHjy
BHCHHY pjelIeneM yTBplyje KaHTOHAIHU MUHUCTAP.

Unan 17.

Hakon mnposegeHor mnocrynka wu3 wiaHa 16. oBor
MIPaBIJIHMKA KAHTOHAIHA MHUHUCTap JOHOCH pjelIerhe KOjUM ce
YTBphyje UCIyHmEHOCT yclioBa IMPOCTOpa, OMpeMe M Kaapa 3a
pan crienujain3oBaHe TPrOBUHE HIIHM JOHOCH PjelICHhe KOjUM Ce
3axTjeB 0J0Hja YKOJIMKO je UCTH HEOCHOBAH.

IporuB pjemema U3 craBa l. OBOr wWiaHa MOXe ce
nonHujetH kanda dexepasHOM MHUHHCTApCTBY 3/ApaBCTBA Y
poky ox 15 nana ox aHa mpHjeMa pjeleha, a carjlaCHo WIaHy
224. craB 4. 3akona o ynpaBHoM nocTynky ("CiyxOeHe
nosune Oenepanuje buX", 6p. 2/98 u 48/99).

Unan 18.

AKO TOKOM paja CIelHjaln30BaHe TProBUHE HACTaHY
MPOMjeHe Yy BE3U HCIyHhaBama yCJIOBa HAa OCHOBY KOjHX je
U3/1aTO pjeliere M3 wiaHa 17. OBOr NpaBWJIHHKA, OCHUBAY
OJTHOCHO BJIACHUK CIICIMjAJIM30BaHe TPrOBHHE 00aBe3aH je O
HaBeJICHUM IpOMjeHamMa 00aBHjECTHTH KaHTOHAIHO MUHHCTap-
CTBO, U TO y POKy 071 30 naHa o1 laHa HacTyIarba IPpoMjeHe.

VY cimydajy u3 ctaBa 1. OBOI' WiaHa CIIELH]jaJM30BaHO]
TPrOBUHM KOja BHUILE HE MCIIyHhaBa yCJIOBa yTBpeHE OBUM
NPaBUITHUKOM, KaHTOHAJIHM MHHUCTAp JOHOCH pjelIeHe KOjUM
ce yTBphyje mpecTtaHak paja 1o CHJIU 3aKOHa.

VY ciydajy mpomjeHe JHIla OATOBOPHOT 3a IPOMET Ha
MaJl0 MEIUIMHCKAM CPEACTBHMAa y  CIICIHjaIH30BaHOj
TproBuHH u3 wWiaHa 10. OBOr TpaBWIHHKA, KaHTOHAJIHO
MHHHCTApCTBO HE IIPOBOJM HOBM YIIPaBHM IOCTyHaK, Beh
MPOMjeHy OJATOBOPHOI JIMI@ EBUICHTHpPAa KpO3 H3MjeHY
Baxxeher pjemema KOjUM ce YTBpyje HCIOYEHCHOCT YCIIOBa
IIpocTopa, OIpeMe U Kajpa 3a paj CHElHjaln30BaHe TProBHHE,
a'y CMHCIy ofpenou 3aKoHa O YIpaBHOM ITOCTYIIKY.

[IpotuB pjememsa u3 cT. 2. U 3. OBOT WiIaHA MOXE Ce
nopHujetH kanba deneparHOM MHHMCTApCTBY 3/paBCTBa Y
poky ox 15 nana oz aHa mpHjema pjeleba, a carjiiaCHO YWiaHy
224. craB 4. 3aKkoHa O YIIPaBHOM IOCTYIIKY.

IV - IPEJIASHE U 3ABPIIHE OAPEJIBE

Unan 19.
Crieniujanu3oBaHe TProBHHE Koje Cy OIOOpeme 3a paj
CTEKJIC HAa OCHOBY paHHjUX MpOIKca U3 OBe 00IacTu, a mpuje

CTymama Ha CHary OBOI NPaBWIHHKA, AY)XXHE Cy YCarJIACHTH
CBOjy OpraHu3alujy W I[OCIOBambe ca ojpeabdamMa OBOT
IPaBWIHUKA Y POKY OJ IIECT Mjecelld Of JaHa CTylama Ha
CHAry OBOT IIPaBUJIHUKA.

Ynan 20.
3axTjeBH MOKPEHYTH KOJ KaHTOHAJHOI MHHHCTapCTBa, a
paau yTBphHBama HCIYHEHOCTH yCJIOBa IPOCTOpA, OlpeMe H
KaJipa 3a paj CrelHjalI30BaHNnX TPrOBUHA, a IPHje CTyIama Ha
CHary OBOT TIPAaBWIHWKA, HAcTaBuhe ce TpeMa paHUjUM
MPOMKMCUMA KOjH CYy BaXKWIJIK y BPUjeMe MMOHOLICH»A 3aXTjeBa.

Uian 21.
Oppende OBOr MpaBWIHHMKA y AMjENy OMIITHX OApenowu,
Kao u oapende koje ypelyjy ycinoe mpocTopa, onpeme, Kaapa
U Boljeme eBUJCHIMja CXOMHO CE MPUMjEEbyjy M Ha aroTeke
Koje ce 0aBe MPOMETOM MEIUILIMHCKUX CPE/ICTaBa Ha MaJo.

Ynan 22.
JaHoM cTynama Ha CHary OBOI MNpaBHJIHHKA MpecTaje
BaxutH [IpaBuiHuK o MeauiuHckuM nomaranuma ("'CyxOeHe
HosuHe Denepanuje buX", 6p. 58/06 u 24/07) y mujeny xoju ce
OJJHOCH Ha IIPOMET MEAUIMHCKAM [OMarajiuMa Ha Maio.
Unan 23.
OBaj NMpaBWJIHMK CTyIa Ha CHAary OCMOI JlaHa O] JaHa
o0OjasipuBama y "Cirysx0ennm HoBuHama Denepanuje buX".
Bpoj 01-37-2680/12
8. maja 2012. roqune
CapajeBo

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

Na osnovu ¢lana 24. stav 5, a u vezi sa ¢lanom 70. stav 1.
alineja 7. Zakona o apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 40/10), federalni ministar zdravstva
donosi

PRAVILNIK
O BLIZIM UVJETIMA PROSTORA, OPREME I KADRA
ZA SPECIJALIZIRANE TRGOVINE ZA PROMET
MEDICINSKIM SREDSTVIMA NA MALO

1- OPCE ODREDBE

Clan 1.
Ovim pravilnikom utvrduju se blizi uvjeti prostora,
opreme i kadra za specijalizirane trgovine za promet
medicinskim sredstvima na malo.

Clan 2.

Promet medicinskim sredstvima na malo mogu obavljati
pravna i fizicka lica registrovana za obavljanje predmetne
djelatnosti, a saglasno Zakonu o apotekarskoj djelatnosti
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 40/10), kao i ovom
pravilniku.

Na promet medicinskim sredstvima na malo primjenjuju
se i odredbe Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), kao i odredbe Pravilnika
o medicinskim sredstvima ("'Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/10).

Clan 3.

Stru¢no lice koje ima pravo propisivanja medicinskih
sredstava ne moze biti vlasnik ili suvlasnik specijalizirane
trgovine za promet na malo medicinskim sredstvima (u daljem
tekstu: specijalizirana trgovina).

Clan 4.
U specijaliziranoj trgovini zabranjeno je vr$iti promet
medicinskih sredstava ako:
- medicinska sredstava nemaju potvrdu o upisu u
Registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija
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za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija),

- su distribuirana od strane pravnog lica koje nije
upisano kod Agencije u Registar veleprometnika
medicinskih sredstava,

- ako im je istekao rok upotrebe oznacen na pakiranju
ili je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog
propisanog kvaliteta.

Izuzetno od stava 1. alineja 1. ovog ¢lana, u specijali-
ziranoj trgovini moze se vrsiti i promet na malo medicinskih
sredstava koja nemaju potvrdu o upisu u Registar medicinskih
sredstava koji vodi Agencij, a namijenjena su za lijeCenje
odredenog pacijenta ili grupe pacijenata i za koje je Agencija
izdala saglasnost za uvoz medicinskih sredstava.

Clan 3.

Medicinska sredstva se ne mogu izdavati, odnosno
prodavati protivno uvjetima utvrdenim u potvrdi o upisu u
Registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija.

Clan 6.

Specijalizirana trgovina duZzna je da istakne naziv,
odnosno poslovno ime sa podacima o djelatnosti, radnom
vremenu, osnivacu i sjedistu.

Naziv specijalizirane trgovine ne smije imati obiljezje
kojim se moze pripisati karakter oglaSavanja, odnosno
reklamiranja medicinskih sredstava.

II - UVJETI PROSTORA, OPREME, KADRA 1
VODENJA EVIDENCIJA

Clan 7.

Specijalizirana trgovina mora imati prostorije, odnosno
prostor prema vrsti i obimu prometa medicinskih sredstava,
saglasno deklariranim uvjetima proizvodaca medicinskih
sredstava, i to najmanje 20 m*:

- za prodaju i izdavanje medicinskih sredstava prostor

od najmanje 10 m?,
- za prijem, skladiStenje 1
sredstava od najmanje 5 m?,

- kancelarija 5 m?,

- garderoba i sanitarni ¢vor.

Prostorije iz stava 1. ovog ¢lana moraju biti funkcionalno
povezane kako bi se omogucio nesmetan proces rada, kao i
siguran prijem, smjestaj, cuvanje i prodaja, odnosno izdavanje
medicinskih sredstava.

¢uvanje medicinskih

Clan 8.

Prostorije iz ¢lana 7.
zadovoljavati sljedece uvjete:

- da su smjestene u objektu od Evrstog materijala koji
je povezan na komunalnu infrastrukturu (vodovod,
kanalizacija, elektro i telefonska mreza i sl.),

- da su funkcionalno povezane u jedinstvenu cjelinu
koja omogucuje nesmetano odvijanje procesa rada,

- da su zidovi, podovi i stropovi izvedeni na nac¢in koji
omogucuje efikasno ¢is¢enje,

- higijensko odrzavanje i dezinfekciju, odnosno da su
zidovi i podovi prostorija glatki i napravljeni od
¢vrstog materijala pogodnog za odrzavanje,

- da je u prostorijama osigurana odgovarajuca
rasvjeta, ventilacija, klimatizacija, te trajno rijeSeno
grijanje i tekuca topla voda.

Clan 9.

Specijalizirana trgovina mora osigurati neophodnu
opremu za smjestaj, Cuvanje, prodaju i izdavanje medicinskih
sredstava prema vrsti i obimu prometa medicinskih sredstava
saglasno deklariranim uvjetima proizvodaca, te prirodi i
namjeni medicinskog sredstva.

ovog pravilnika moraju

Specijalizirana trgovina treba da ima odgovarajuéu
struénu literaturu i propise koji reguliSu oblast prometa
medicinskim sredstvima, kao i spisak medicinskih sredstava
koja su prijavljena u Registar medicinskih sredstava kod
Agencije.

Clan 10.

Specijalizirana trgovina duzna je da ima zaposleno lice
odgovorno za promet na malo medicinskim sredstvima u
stalnom radnom odnosu.

Lice odgovorno za promet na malo medicinskim
sredstvima iz stava 1. ovog ¢lana mora da ima:

- za promet na malo medicinskim sredstvima klase I i

ITa - najmanje srednju stru¢nu spremu odgovarajucée
struke u zavisnosti od kategorije medicinskog
sredstva i najmanje godinu dana radnog iskustva u
struénom zvanju,

- za promet na malo medicinskim sredstvima klase IIb

i II, kao i aktivnih implatabilnih "in vitro"
dijagnostickih medicinskih sredstava - viSu stru¢nu
spremu iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije,
biohemije, veterine, masinstva, elektrotehnike,
tehnologije ili druge odgovarajuée struke u
zavisnosti od kategorije medicinskog sredstva, kao i
najmanje godinu dana rada u struénom zvanju.

Lice iz stava 2. ovog ¢lana koje ima viSu odnosno srednju
struénu spremu zdravstvenog usmjerenja duzno je imati i
polozen struéni ispit u svom stru¢nom zvanju saglasno
propisima o zdravstvenoj zastiti.

Clan 11.

Lice iz ¢lana 10. ovog pravilnika odgovorno je za promet
na malo medicinskim sredstvima, kao i za obavljanje sljedecih
poslova:

- nabavku, preuzimanje, skladiStenje i cuvanje
medicinskih  sredstava  saglasno  deklariranim
uvjetima proizvodac¢a medicinskih sredstava,

- prodaju i izdavanje medicinskih sredstava, te
upoznavanje kupca, odnosno lica kome izdaju
medicinsko sredstvo sa pravilnom upotrebom
medicinskog sredstva,

- osigurati sigurnost i kvalitet medicinskog sredstva u
prostoru u kojem prometuju saglasno uputama
proizvodaca, a sa ciljem sprjeCavanja promjene
kvaliteta medicinskog sredstva, kao i njihove
zloupotrebe,

- pracenje nezeljenih reakcija medicinskih sredstava
(materiovigilancia) saglasno Zakonu o lijekovima i
medicinskim sredstvima, kao i Pravilniku o nacinu
prikupljanja i prac¢enja nezeljenih djelovanja lijekova
i medicinskih sredstava ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 97/09);

- vodenje dokumentacije o medicinskim sredstvima
po klasi i kategoriji, koli¢ini i kvalitetu medicinskog
sredstva,

- ako je potrebno, poduzeti i aktivnosti u vezi hitnog
povlacenja medicinskog sredstva iz prometa,

- adekvatno zbrinjavanje medicinskog sredstva koji se
smatra farmaceutskim otpadom i koji je zateCen u
specijaliziranoj trgovini saglasno Pravilniku o
zbrinjavanju  farmaceutskog otpada ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 23/11).

Clan 12.

Zaposlena lica u specijaliziranoj trgovini koja se bave
prometom medicinskih sredstava klase IIb i III (visoki i najvisi
stepen rizika) duzna su provesti dodatnu obuku o primjeni
navedenih medicinskih sredstva, kako bi kupcu ispravno
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prezentirali medicinsko sredstvo sa aspekta sigurne primjene
medicinskog sredstva.

Obuku iz stava 1. ovog ¢lana organizuje proizvodac
medicinskih sredstava, odnosno nosilac upisa medicinskog
sredstva u Registar medicinskih sredstava kod Agencije.

Specijalizirana trgovina koja se bavi prometom
medicinskih sredstva klase IIb i III ne moze poceti sa radom
dok ne prezentuje dokaz o obavljenoj obuci zaposlenih lica iz
st. 1.1 2. ovog €lana.

Clan 13.

Specijalizirana trgovina duzna je voditi evidenciju o
svakoj narudzbi i prodaji medicinskog sredstava na osnovu
odgovarajuée pismene dokumentacije.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana sadrzava minimalno
sljedece podatke:

- datum narudzbe, odnosno prodaje medicinskog

sredstva,

- naziv i klasu medicinskog sredstva,

- broj serije medicinskog sredstva,

- koli¢ina  primljenog, prodatog ili

medicinskog sredstva,

- potvrda o izvrSenoj kontroli kvaliteta medicinskog

sredstva od strane proizvodada medicinskog
sredstva, odnosno nadleznog organa, kao i potvrdu o
uskladenosti medicinskog sredstva, a koje osigurava
veleprometnik medicinskih sredstava,

- naziv 1 adresu veleprometnika koji je nabavio

odnosno izvr§io uvoz medicinskog sredstva.

III - POSTUPAK VERIFIKACIJE

Clan 14.

Utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra
za rad specijalizirane trgovine u smislu odredbi ovog
pravilnika, obavlja kantonalno ministarstvo zdravstva (u daljem
tekstu: kantonalno ministarstvo).

Clan 15.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad specijalizirane trgovine, kantonalnom
ministarstvu podnosi pravno odnosno fizicko lice koje
namjerava da obavlja djelatnost prometa medicinskih sredstava
na malo.

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

- za pravno lice rjeSenje o registraciji pravnog lica
izdatog od nadleznog suda, ukoliko je podnosilac
zahtjeva pravno lice,

- za fizi¢ko lice - ovjerena fotokopija identifikacionog
dokumenta, ukoliko je podnosilac zahtjeva fizicko
lice,

- naznaCenje obima i vrste prometa medicinskih
sredstava u specijaliziranoj trgovini,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora, ukljucujudi i
dokaz o vlasnistvu odnosno zakupu navedenog
prostora,

- spisak opreme, §to ukljucuje i dokaz o porijeklu
opreme (racuni, kupoprodajni ugovor, ugovor o
zakupu medicinske opreme, darovnica i sl.),

- dokaz o upisu medicinskih sredstava u Registar
medicinskih sredstava kod Agencije, u zavisnosti od
obima i vrste prometa medicinskih sredstava u
specijaliziranoj trgovini,

- dokaz o posjedovanju struéne literature, propisa koji
reguliSu promet medicinskim sredstvima na malo,
kao 1 spisak medicinskih sredstava koja su
prijavljena u Registar medicinskih sredstava kod
Agencije, u zavisnosti od obima i vrste prometa

izdatog

medicinskih sredstava u specijaliziranoj trgovini iz
¢lana 9. ovog pravilnika,

- dokaz o provedenoj obuci zaposlenih lica iz ¢lana
12. ovog pravilnika, ukoliko se specijalizirana
trgovina bavi prometom medicinskih sredstava klase
IIb 1 III (visoki i najvisi stepen rizika),

- spisak  struénog kadra sa urednom li€énom
dokumentacijom zaposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

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

Clan 16.

Po prijemu uredno dokumentiranog zahtjeva iz ¢lana 15.
ovog pravilnika, kantonalni ministar zdravstva (u daljem tekstu:
kantonalni ministar) imenuje struénu komisiju od najmanje 3
(tri) ¢lana sa zadatkom da kod podnosioca zahtjeva izvrsi
neposredan uvid, te ocijeni ispunjenost uvjeta prostora, opreme
i kadra za rad specijalizirane trgovine.

Clanovi struéne komisije iz stava 1. ovog &lana moraju
biti iz reda stru¢njaka onih oblasti, u zavisnosti od obima i vrste
prometa medicinskih sredstava u specijaliziranoj trgovini,
izuzev €lana struéne komisije imenovanog ispred kantonalnog
ministarstva.

Stru¢na komisija iz stava 1. ovog ¢lana sacinjava zapisnik,
koji je sastavni dio dokumentacije na osnovu koje se izdaje
rjeSenje o ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za rad
specijalizirane trgovine.

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

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

Clan 17.

Nakon provedenog postupka iz ¢lana 16. ovog pravilnika
kantonalni ministar donosi rjeSenje kojim se utvrduje
ispunjenost uvjeta prostora, opreme 1 kadra =za rad
specijalizirane trgovine 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.
2/98 148/99).

podataka

Clan 18.

Ako tokom rada specijalizirane trgovine nastanu promjene
u vezi ispunjavanja uvjeta na osnovu kojih je izdato rjesenje iz
Clana 17. ovog pravilnika, osniva¢ odnosno vlasnik
specijalizirane trgovine 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 specijaliziranoj trgovini
koja viSe ne ispunjava uvjete utvrdene ovim pravilnikom,
kantonalni ministar donosi rjesenje kojim se utvrduje prestanak
rada po sili zakona.

U slucaju promjene lica odgovornog za promet na malo
medicinskim sredstvima u specijaliziranoj trgovini iz ¢lana 10.
ovog pravilnika, kantonalno ministarstvo ne provodi novi
upravni postupak, ve¢ promjenu odgovornog lica evidentira
kroz izmjenu vazedeg rjeSenja kojim se utvrduje ispunjenost
uvjeta prostora, opreme i kadra za rad specijalizirane trgovine,
a u smislu odredbi Zakona o upravnom postupku.

Protiv rjesenja iz st. 2. 1 3. 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.
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IV - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 19.

Specijalizirane trgovine koje su odobrenje za rad stekle na
osnovu ranijih propisa iz ove oblasti, a prije stupanja na snagu
ovog pravilnika, duzne su usaglasiti svoju organizaciju i
poslovanje sa odredbama ovog pravilnika u roku od Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clan 20.

Zahtjevi pokrenuti kod kantonalnog ministarstva, a radi
utvrdivanja ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za rad
specijaliziranih trgovina, a prije stupanja na snagu ovog
pravilnika, nastavit ¢e se prema ranijim propisima koji su vazili
u vrijeme podnoSenja zahtjeva.

Clan 21.

Odredbe ovog pravilnika u dijelu op¢ih odredbi, kao i
odredbe koje ureduju uvjete prostora, opreme, kadra i vodenje
evidencija shodno se primjenjuju i na apoteke koje se bave
prometom medicinskih sredstava na malo.

Clan 22.

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje vaziti
Pravilnik o medicinskim pomagalima ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 58/06 i 24/07) u dijelu koji se odnosi na
promet medicinskim pomagalima na malo.

Clan 23.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-2680/12
8. maja 2012. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, s. r.
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Temeljem ¢lanka 153. stavak 2., ¢lanka 155. stavak 2.,
¢lanka 157. stavak 3, a u svezi sa ¢lankom 236. stavak 1. alineja
29. 1 30. Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 46/10), federalni ministar zdravstva
donosi

PRAVILNIK
O IZMJENAMA I DOPUNAMA PRAVILNIKA O
SPECIJALIZACIJAMA 1 SUBSPECIJALIZACIJAMA
DOKTORA MEDICINE, DOKTORA STOMATOLOGIJE
I MAGISTARA FARMACIJE

Clanak 1.

U Pravilniku o specijalizacijama i subspecijalizacijama
doktora medicine, doktora stomatologije i magistara farmacije
("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 6/11, 11/11, 17/11,
22/11126/11), u €lanku 13, u stavku 3. alineja 7. se briSe.

Clanak 2.

U clanku 17. stavak 2. mijenja se i koji glasi:

"Nakon podnijetog zahtjeva za odobrenje specijalizacije,
odnosno subspecijalizacije u smislu ¢lanka 13. ovog pravilnika,
Ministarstvo se obraca ustanovi iz stavka 1. ovog ¢lanka i trazi
obavjestenje o obavljanju specijalistickog odnosno subspecija-
listickog staza, sa naznakom datuma pocetka obavljanja staza."

Clanak 3.

U prilogu pravilnika "Planovi i programi subspecijali-
zacija za doktore medicine" kod internistickih subspecijali-
zacija, subspecijalizacije "reumatologija", kod uvjeta za zavr-
Senu osnovnu specijalizaciju, dodaje se 1 "urgentna medicina".

Kod ostalih subspecijalizacija, subspecijalizacije "inten-
zivna medicina", kod uvjeta za zavr§enu osnovnu specijaliz-
aciju, dodaje se i "pedijatrija".

Kod kirurskih subspecijalizacija, subspecijalizacija "pla-
sti¢na kirurgija glave i vrata", kod uvjeta za zavrSenu osnovnu
specijalizaciju, dodaje se i "neurokirurgija i maksilofacijalna

kirurgija".

Kod kirurskih subspecijalizacija, iza subspecijalizacije
"plasti¢na kirurgija glave i vrata", dodaju se nove subspecija-

lizacije, koje glase:

KIRURGIJA BAZE LOBANJE
Vrsta: SUBSPECIJALIZACIJA
Trajanje subspecijalizacije: 2,5 godine (30 mjeseci)

Uvjeti za specijalizaciju - zavrSena osnovna specija-

lizacija:

- Neurokirurgija

- Maksilofacijalna kirurgija
PLAN SUBSPECIJALIZACIJE

TEMATSKA OBLAST MJESTO OB/?VLJANJA TRAJANJE
STAZA MJESECI

1. Uvodni dio — osnovna teorijska |Medicinski fakultet 1

nastava

2. Anatomija, histologija baze [nstitut za morfologiju 1

lubanje, te patohistologija bazalnih|Medicinskog fakulteta

lezija

3. Vaskularna kirurgija Univerzitetski bolnicki odjel %
[vaskularne kirurgije

4. Maksilofacijalna kirurgija Univerzitetski bolnicki odjel 2
maksilofacijalne kirurgije

5. Ocna kirurgija Univerzitetski oftalmoloski Va
bolnicki odjel

6. Neuroradiologija s invazivnom [Univerzitetski radioloski 1

dijagnostikom bolnicki odjel

7. Neurologija Univerzitetski bolnicki %
neuroloski odjel za vaskularne
bolesti CNS

8. Animalna vaskularna disekcija [Institut za farmakologiju 1
Medicinski fakultet

9. Transfuzijska medicina Univerzitetski bolnicki odjel a
transfuzijske medicine

10. Otorinolaringologija - Univerzitetski ORL bolni¢ki 3%
odjel (1 %) (1%+2)
- Inostrani ORL Univerzitetski
centar (2)

11. Neurointenzivno lijecenje Univerzitetski neurokirurski 1
bolnicki odjel neurointenzivne
jedinice

12. Endokrinologija-interna Univerzitetski endokrinoloski %
bolnicki odjel

13. Kirurgija /neurokirurska/ baze |- Univerzitetski neurokirurski 15 (1243)

lubanje bolnicki odjel (12)
- Referentni neurokirurski
bolnicki odjel inostranog centra
za kirurgiju baze lubanje
(EANS ili CNS/AANS
certificiran centar) (3)

14. Godisnji odmori 2%

IZVEDBENI PLAN SUBSPECIJALIZACIJE

Uvodni dio — osnovna teorijska nastava: 1 mjesec

- donosenje klini¢kih odluka,
- komunikacijske vjestine,

- timski rad,



