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financija Zupanije Zapadnohercegovacke i Struéna sluzba
Vlade Zupanije Zapadnohercegovacke, svatko u okviru
svoje ovlasti.

Clanak 5.
Ovaj Zakljucak stupa na snagu danom donosSenja,
a objavit ¢e se u “Narodnim novinama Zupanije
Zapadnohercegovacke”.

Bosna i Hercegovina
Federacija Bosne i Hercegovine
ZUPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA
- VLADA-
Broj: 01-1538-1/20-90
Siroki Brijeg, 20. svibnja 2021.
Predsjednik
Zdenko Cosi¢

311

Na temelju ¢lanka 12. stavak (4), clanka 66. stavak
(1) Zakona o ljekarnickoj djelatnosti (“Narodne novine
Zupanije Zapadnohercegovacke”, broj 6/21), Ministar
zdravstva, rada i socijalne skrbi, donosi

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

Clanak 1.

Ovim pravilnikom utvrduju se blizi uvjeti glede
prostora, opreme i kadra, za osnivanje i obavljanje
ljekarnicke djelatnosti u svim organizacijskim oblicima,
kao i1 nac¢inu i postupku njihove verifikacije.

Clanak 2.
Ljekarnicka djelatnost iz ¢lanka 1. ovog pravilnika
obavlja se, u sljede¢im organizacijskim oblicima:

a) ljekarnama zdravstvenim ustanovama, u svim
oblicima vlasnistva i njihovim ograncima i
depoima,

b) ljekarnama u privatnoj praksi,

c¢) bolnickim ljekarnama,

d) internacionalnim ljekarnama i

Clanak 3.

Izraz ljekarna u smislu ovog pravilnika se uporabljuje
za sve vrste organizacijskih oblika iz ¢lanka 1. ovog
Pravilnika, ukoliko ovim pravilnikom nije drugadije
odredeno.

Clanak 4.
Djelatnost galenskog laboratorija obavlja se u

posebnim organizacijskim jedinicama ljekarne, sukladno
Zakonu o ljekarnickoj djelatnosti (“Narodne novine
Zupanije Zapadnohercegovacke* broj: 6/21) (u daljnjem
tekstu: Zakon o ljekarni¢koj djelatnosti), kao i ovom
pravilniku.

II - SANITARNO TEHNICKI I HIGIJENSKI
UVJETI PROSTORA, KAO I TEHNICKI
UVJETI OPREME

Clanak 5.
(1) Gradevinski objekt u kojem se nalaze prostorije
ljekarne mora udovoljavati sljede¢im sanitarno-
tehni—¢—kim 1 higijenskim uvjetima:

a) da je smjeStena na pristupacnom terenu,

b) podovi i zidovi moraju biti izgradeni od Cvrstog
materijala, koji se lako Ciste i odrzavaju,

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

d) da se prostor moze efikasno i brzo provjetriti, a da
prostorije sa nedovoljnim prozracivanjem imaju
osiguranu umjetnu ventilaciju,

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

f) da je visina prostorija sukladna vazeé¢im
gradevinskim propisima,

g) da jeosiguran pristup osobama sa invaliditetom
u kolicima.

(2) Procjenu ispunjenosti sanitarno-tehnickih i
higijenskih uvjeta gradevine u kojoj se nalazi ljekarna
obavlja sanitarna inspekcija Uprave za inspekcijske
poslove Zupanije Zapadnohercegovacke (u daljnjem
tekstu: Sanitarna inspekcija).

Clanak 6.
(1) Ljekarna moze imati najvise dvije etaze, od kojih
jedna etaza mora biti u prizemlju.
(2) Prostor za izdavanje lijekova (oficina) i laboratorij
ne moze se nalazitina drugoj etazi.

Clanak 7.

(1) Prostorije ljekarne moraju udovoljavati svim
propisanim komunalnim i sanitarnim uvjetima vodoopskrbe
i odvodenja sanitarnih i drugih otpadnih voda, elektricnog
dovoda, prikljucaka i plinovodnih, te drugih instalacija,
kao i protupozarne zastite.

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

(3) U ljekarni se osigurava odlaganje i zbrinjavanje
farmaceutskog i drugog otpada, te uspostavlja sustav
upravljanja farmaceutskim otpadom sukladno Pravilniku
o zbrinjavanju farmaceutskog otpada (“Sluzbeni glasnik
BiH”, broj 23/11).
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Clanak 8.

(1) Prostorije ljekarne moraju biti osvijetljene
prirodnim izvorom svjetlosti, a no¢u umjetnim izvorom
svjetlosti.

(2) Ako nije moguce osigurati prirodni izvor svjetlosti
u ukupnoj povrsini prostorija, prostorije se osvjetljavaju
umjetnom rasvjetom odredene jacine izrazene u luksima
ito:

a) na radnim mjestima od 250 — 500,

b) u sanitarnom c¢voru i garderobi rasvjetom od

70 — 100.

Clanak 9.

(1) Vrata, zidovi i stropovi laboratorija i sanitarnog
¢vora moraju biti izvedeni u ravnim i glatkim povrSinama
otpornim na ucestalo i temeljito ¢iS¢enje sukladno
vazeéim propisima.

(2) Prozori su izvedeni na nacin da se osigura
mogucnost zracenja prostorija i ¢iS¢enja prozora.

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

Clanak 10.

(1) Prostorije ljekarne moraju Ciniti funkcionalnu
cjelinu.

(2) Ulaz za klijente je odvojen od ulaza za prijem
robe.

(3) Ukoliko je ljekarna osnovana na temelju
pretvaranja dijela stambenog prostora u poslovni prostor,
a na temelju rjeSenja nadleznog gradskog ili op¢inskog
tijela, ljekarna mora imati poseban ulaz i ne smije imati
vezu sa stambenim dijelom.

(4) Prostorije ljekarne se ne mogu koristiti za stambene
potrebe ili za druge namjene.

Clanak 11.

(1) Lako zapaljive tvari i kemikalije cuvaju se u
originalnom pakiranju u zatvorenom prostoru ili u
posebnom ormaru sukladno odgovaraju¢im propisima.

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

(3) Prilikom cuvanja, 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, 64/11 i 82/11).

Clanak 12.

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

(2) 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
sukladno odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, kao i1 Pravilniku o medicinskim sredstvima
(“Sluzbeni glasnik BiH”, broj 4/10).

Clanak 13.

(1) Na gradevinskom objektu u kojem se obavlja
ljekarnicka djelatnost potrebno je u roku osam dana
od dana izdavanja rjeSenja o ispunjenosti uvjeta za rad
ljekarne:

a) istaknuti plocu koja sadrzi naziv djelatnosti
sukladno rjesenju Ministra zdravstva, rada i
socijalne skrbi (u daljnjem tekstu: ministar),

b) istaknuti radno vrijeme ljekarne.

IV - UVJETI PROSTORA
Ljekarna zdravstvena ustanova

Clanak 14.
(1) Za obavljanje ljekarnicke djelatnosti u ljekarni
zdravstvenoj ustanovi, moraju se osigurati odgovarajuci
prostori, i to najmanje:

a) prostor za izdavanje lijekova (oficina), veliCine
25 m?,

b) laboratorij, veli¢ine 15 m2,

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

d) prostor za pranje posuda, veli¢ine 4 m?,

e) prostor za prijem robe, s posebnim ulazom,
veli¢ine 6 m?,

f) prostor za smjestaj i cuvanje lijekova i medicinskih
sredstava, prema deklariranim uvjetima ¢uvanja,
veli¢ine 15 m?,

g) prostor za rukovoditelja ljekarne i obavljanje
sluzbe pripravnosti,

h) prostor za smjesStaj i Cuvanje opojnih droga,
odnosno metalni ormar s kljuc¢em,

i) prostor za smjestaj i cuvanje otrova odnosno
odgovarajuci metalni ormar s klju¢em,

j) prostor za cuvanje lako zapaljivih materija
odnosno odgovarajuéi metalni ormar s kljucem,

k) u pravilu, prostor predviden za povjerljive
razgovore i savjetovanja s pacijentom, u okviru
oficine,

1) sanitarni ¢vor za uposlene,

m) garderoba za uposlene.

Ogranak ljekarne

Clanak 15.
(1) Za obavljanje ljekarnicke djelatnosti u ogranku
ljekarne moraju se osigurati odgovarajuci prostori, i to
najmanje:
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a) prostor za izdavanje lijekova (oficina), veliCine
20 m?,

b) laboratorij, veli¢ine 6 m2,

c) prostor za asepti¢ni rad ukoliko se u ljekarni vrsi
izrada sterilnih lijekova,

d) prostor za smjestaj i cuvanje lijekova i medicinskih
sredstava, prema deklariranim uvjetima ¢uvanja,
veli¢ine 10 m?,

e) prostor za rukovoditelja ljekarne i obavljanje
sluzbe pripravnosti,

f) prostor za cuvanje lako zapaljivih tvari i otrova,
odnosno odgovaraju¢i metalni ormari s kljucem,

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

h) sanitarni ¢vor za uposlene,

i) garderobu za uposlene.

(2) Ogranak ljekarne iz stavka (1) ovog ¢lanka je pod
struénim nadzorom ljekarne zdravstvene ustanove koja
je njegov osnivac.

(3) Izuzetno, ogranak ljekarne ne mora imati laboratorij
u navedenoj veli€ini iz stavka (1) tocka b) ovog ¢lanka,
pod uvjetom da laboratorij za izradu galenskih lijekova
ima ljekarna zdravstvena ustanova koja je njegov osnivac
i koja ima sjediste u Zupaniji Zapadnohercegovackoj (u
daljnjem teksta: Zupanija), kao i ogranak ljekarne.

Ljekarna u privatnoj praksi

Clanak 16.

Za obavljanje ljekarnicke djelatnosti u ljekarni
privatnoj praksi moraju se osigurati odgovarajuci prostori
po namjenama i veli¢inama utvrdenim u ¢lanku 15. stavak
(1) ovog pravilnika.

Depo ljekarne

Clanak 17.

(1) Depo, kao organizacijski oblik, osniva se iskljucivo
poradi opskrbe lijekovima u demografski ugrozenim
podrucjima izvan gradskih i op¢inskih sredista.

(2) Na podnijeti prethodni zahtjev osnivaca buduceg
depoa ministar izdaje suglasnost da se na toj lokaciji
moze osnovati depo.

(3) Za osnivanje depoa, moraju se osigurati
odgovarajuci prostori, i to najmanje:

a) prostor za izdavanje lijekova (oficina), veli¢ine
16 m?,

b) 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.

(4) Depo iz stavka (1) ovog ¢lanka je pod strucnim
nadzorom ljekarne zdravstvene ustanove koja je njegov
osnivac.

Galenski laboratorij

Clanak 18.

Ljekarna zdravstvena ustanova moze osnovati galenski
laboratorij kao posebnu organizacijsku 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
kvalitete, a koji su namijenjeni za izdavanje iskljucivo
u ljekarni i njenim organizacijskim jedinicama.

Clanak 19.

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

Clanak 20.
(1) Galenski laboratorij sastoji se od minimalno
sljede¢ih prostorija:

a) prostorije za prijem sirovina, velic¢ine 6 m 2,

b) prostorija za skladistenje razdijeljena na prostor
za farmaceutske sirovine, ambalazu, zapaljive
sirovine,gotove proizvode, veli¢ine 20 m 2,

c) prostorija/prostorije za proizvodnju po
farmaceutskim oblicima s odvojenim prostorom za
pripremu precis¢ene vode i odvojenim prostorom
za asepticki rad, veli¢ine 30 m 2,

d) prostoriju ili ormar za povrat robe,

e) prostor za rukovoditelja, veli¢ine 6 m 2,

f) sanitarni ¢vor za uposlene,

g) garderobu za uposlene.

(2) U sastavu galenskog laboratorija iz stavka (1) ovog
¢lanka formira se i laboratorij za ispitivanje identiteta i
kvalitete ljekovitih tvari i provjeru kvalitete galenskih
lijekova.

Clanak 21.

(1) Laboratorij za ispitivanje identiteta i kvalitete
ljekovitih tvari 1 provjeru kvalitete galenskih lijekova
mora udovoljavati uvjetima dobre laboratorijske prakse,
te imati najmanje sljedece prostorije:

a) prostoriju za kemijsko ispitivanje, veli¢ine 6 m 2,

b) prostoriju za fizikalno ispitivanje, veli¢ine 6 m 2,

c) prostorija za Cuvanje kemikalija i uzoraka sa

osiguranim prostorom ili ormarom za lako zapaljive
tvari, veli¢ine 15 m 2,

d) prostor za rukovoditelja,

e) sanitarni ¢vor za uposlene,

f) garderobu za uposlene.
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Clanak 22.

(1) Galenski laboratorij obvezan je obavljati ispitivanje
identiteta i kvalitete ljekovitih tvari i provjeru kvalitete
svake serije proizvedenog galenskog lijeka, prije pustanja
u promet.

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

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

(4) Galenski laboratorij mora uspostaviti i odrzavati
sustav kontrole kvalitete, a pod rukovodenjem strucne
osobe koja ima potrebne kvalifikacije i neovisna je od
proizvodnje galenskog lijeka.

(5) Osoba iz stavka (4) ovog ¢lanka mora raspolagati
laboratorijem kontrole kvalitete s odgovaraju¢im osobljem
i opremom za provodenje potrebnih ispitivanja (polaznih
sirovina, pakiranih materijala i gotovih proizvoda).

Clanak 23.

Izuzetno od ¢lanka 20. stavka (2) ovog pravilnika,
galenski laboratorij ne mora imati laboratorij za provjeru
kvalitete svake serije proizvedenog galenskog lijeka,
ve¢ moze ugovoriti provjeru kvalitete svake serije
proizvedenog galenskog lijeka kod osposobljenog
laboratorija odnosno laboratorija proizvodaca lijekova
koji za obavljanje djelatnosti ima vazecu dozvolu
Agencije izdanu sukladno Zakonu o lijekovima i
medicinskim sredstvima, kao i propisima donesenim
na temelju tog zakona i s kojim je ljekarna, u ¢ijem
sastavu je galenski laboratorij, zakljucila pisani ugovor
o provjeri kvalitete.

Bolnicka ljekarna

Clanak 24.

(1) Za obavljanje ljekarnicke djelatnosti u bolnickoj
ljekarni osiguravaju se odgovarajuce prostorije, 1 to
najmanje:

a) prostorija za izdavanje lijekova i medicinskih

sredstava,

b) laboratorij za izradu lijekova, asepti¢ni rad (samo
za lijekove kod kojih se zahtijevaju asepticni
uvjete),proizvodnju precisc¢ene vode, kao i
ispitivanje identiteta i kvalitete ljekovitih tvari i
provjeru kvalitete galenskih lijekova,

¢) praonica posuda,

d) prostorije za smjestaj i ¢uvanje lijekova i
medicinskih sredstava sukladno deklariranim
uvjetima proizvodaca, te s posebnim prilazom za
prijem robe,

e) poseban prostor za cuvanje lako zapaljivih materija
i otrova odnosno odgovarajuc¢i metalni ormar s
kljucem,

f) poseban prostor za Cuvanje lijekova koji sadrze

opojne droge, odnosno odgovarajuéi metalni ormar
s kljucem,

g) prostorija za rukovoditelja ljekarne,

h) sanitarni ¢vor,

i) garderobu za uposlene.

(2) Velicina prostora i pojedinih prostorija bolnicke
ljekarne utvrduje se sukladno opsegu rada i broju kreveta
u bolnici.

Clanak 25.
(1) Bolnicka ljekarna koja se bavi pripremanjem
parenteralnih otopina mora imati posebne prostorije za
tu djelatnost i to za:

a) Cuvanje neciste ambalaze;

b) organolepticki pregled i ozna—cCavanje
proizvoda,

c) Cuvanje gotovih proizvoda;

d) kontrolno-analiticki rad;

e) administraciju i voditelja bolnicke ljekarne,

f) pripremanjeparanteralnih otopina,

g) odvojene asepticke prostorije za pripremu
osoblja,

h) za pripremanje vode za izradu otopina i sterilizaciju
gotovih proizvoda.

(2) Bolnicke ljekarne ne mogu se baviti izdavanjem
lijekova pacijentima.

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

(4) Bolnicka ljekarna osigurava nadzor nad
propisivanjem, pripremanjem i primjenom lijekova u
bolnici.

V - UVJETI OPREME I
STRUCNE LITERATURE

Ljekarna zdravstvena ustanova i bolnicka ljekarna

Clanak 26.
(1) Ljekarna zdravstvena ustanova i bolnicka ljekarna
moraju osigurati odgovaraju¢u opremu, i to najmanje:

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

b) uredski namjestaj i racunalo,

c) laboratorijski pribor i posude: laboratorijske
Case, menzure, pistilipatene,tarionici, Spatule,
zlice 1 kartice za dijeljenje prasaka u kolicini
koja odgovara opsegu posla ljekarne. Ukoliko
se ljekarna zdravstvena ustanova bavi izradom
lijekova za koje je potrebno osigurati asepticne
uvjete, obvezna je asepticna komora. Ukoliko se
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bolnicka ljekarna bavi pripremom citostatika, mora
imati komoru za hazardne materijale,

d) dvije precizne vage: jedna sa toc¢noscéu od 0,1g do
10kg, druga sa tocnosc¢u 0,01 g do 1000 g,

e) pribor za ispitivanje identiteta i kvaliteta ljekovitih
tvari i provjeru kvalitete gotovih galenskih lijekova:
reagensi po vazecoj farmakopeji, epruvete, stalak,
lijevci, Erlenmayer tikvice, grija¢, plamenik i
ostalo sukladno opsegu posla ljekarne,

f) stojnice/posude za Cuvanje ljekovitih tvari oznacene
i Cuvane prema zahtjevima farmakopeje,

g) aparat za destilaciju vode,

h) sterilizator,

i) hladnjak za lijekove za koje je propisano cuvanje
na temperaturi 4-80 C,

j) celicna kasa za opojne droge,

k) digestor,

1) garderobni ormar,

m) jednodijelni i dvodijelni umivaonik,

n) termometar,

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

Ogranak ljekarne

Clanak 27.
(1) Ogranak ljekarne mora osigurati odgovarajucu
opremu, i to najmanje:

a) oprema namijenjena za smjeStaj i Cuvanje
lijekova i medicinskih sredstava u za to
odredenim prostorijama (ormari, vitrine, police,
laboratorijski stol, recepturni stol, i ostalo sukladno
potrebama),

b) uredski namjestaj i racunalo,

c) laboratorijski pribor i posude: laboratorijske
¢aSe, menzure, pistilipatene, tarionici, lopatice,
zlice, kartice za dijeljenje prasaka; u koli¢ini
koja odgovara opsegu posla ljekarne. Ukoliko se
ljekarna bavi izradom lijekova za koje je potrebno
osigurati asepticne uvjete, obvezna je osigurati
asepticnu komoru,

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

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

f) stojnice/posude za Cuvanje ljekovitih tvari oznacene
i Cuvane prema zahtjevima farmakopeje,

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

h) sterilizator, i to u slucaju ukoliko se ljekarna

zdravstvena ustanova koja je osnivac¢ ogranka
ljekarne nalazi u drugoj Zzupaniji,

i) hladnjak za lijekove za koje je propisano cuvanje
na temperaturi 4-8 0 C,

j) celicna kasa za opojne droge,

k) digestor,

1) garderobni ormar,

m) umivaonik,

n) termometar,

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

(2) Izuzetno, ogranak ljekarne ne mora imati
laboratorijsku opremu iz stavka (1) tocka e) ovog ¢lanka,
pod uvjetom da je navedena oprema osigurana u ljekarni
zdravstvenoj ustanovi (galenskom laboratoriju) koja je
njegov osnivaé i koja ima sjediste u Zupaniji, kao i
njegov ogranak.

Ljekarna u privatnoj praksi

Clanak 28.
Ljekarna u privatnoj praksi mora osigurati odgovarajucu
opremu iz ¢lanka 27. stavak (1) ovog pravilnika.

Clanak 29.

(1) Dopusteno je da ljekarna zdravstvena ustanova,
ogranak ljekarne, ljekarna u privatnoj praksi i bolnic¢ka
ljekarna ispitivanje identiteta i kvalitete ljekovitih tvari
za galenske lijekove, kao i provjeru kvalitetegalenskih
lijekova obavlja na nacin da:

a) od veleprometnika redovno pribavlja certifikat o
obavljenim ispitivanjima farmaceutskih tvari, sa
naznakom broja analize serije te tvari,

b) ima zakljucen vaze¢i ugovor o provjeri kvalitete
galenskih lijekova s osposobljenim laboratorijem
odnosno laboratorijem proizvodaca lijekova koji
za obavljanje djelatnosti ima vazecu dozvolu
Agencije, izdane sukladno Zakonu o lijekovima
i medicinskim sredstvima, kao i propisima
donesenim na temelju tog zakona.

(2) Obavljanje ispitivanje identiteta i kvalitete
ljekovitih tvari za galenske lijekove, kao i provjeru
kvalitete galenskih lijekova na nacin predviden u stavku
(1) ovog ¢lanka ne oslobada ljekarnu obveze posjedovanja
laboratorija i opreme iz ¢lanka 14. stavak (1) tocke b),
clanka 15. stavak (1) tocka b), ¢lanka 16., ¢lanka 24.
stavak (1) tocka b), ¢lanka 25., ¢lanka 26. stavak (1)
tocka c), clanka 27. stavak (1) tocka c) i clanka 28.
ovog pravilnika.

Depo ljekarne
Clanak 30.

Depo ljekarne mora osigurati odgovarajucu opremu,
i to najmanje:
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a) oprema namijenjena za smjestaj i Cuvanje
lijekova i medicinskih sredstava u za to
odredenim prostorijama (ormari, vitrine, police,
laboratorijski stol, recepturni stol, i ostalo sukladno
potrebama),

b) uredski namjestaj i racunalo,

c) hladnjak za lijekove za koje je propisano cuvanje
na temperaturi 4-8 0 C,

d) termometar.

Galenski laboratorij

Clanak 31.

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

Clanak 32.

Laboratorij za ispitivanje identiteta i kvalitete
ljekovitih tvari i provjeru kvalitete galenskih lijekova,
pored osnovnog laboratorijskog pribora koji je propisan
za ljekarnu, mora imati i odgovaraju¢u opremu,
sukladno opsegu i vrsti farmaceutskog oblika zahtijevane
proizvodnje u galenskom laboratoriju.

Clanak 33.

(1) Ljekarna i njene organizacijske jedinice, sukladno
¢lanku 48. Zakona o ljekarnickoj djelatnosti, moraju imati
sljede¢u strucnu literaturu u pisanom ili elektronskom
obliku, i to:

a) vazec¢u farmakopeju,

b) formule magistrales,

c) vazeci registar gotovih lijekova za teritoriju Bosne
i Hercegovine izdan od ovlastenog tijela,

d) prirucnik dobre ljekarnicke prakse,

e) farmakoterapijski prirucnik,

f) synonimapharmaceutica.

(2) Osim strucne literature iz stavka (1) ovog ¢lanka,
preporucuju se i sljedece struéne knjige, i to:

a) The Extra Pharmacopea, Martindale,
b) PracticeofPharmacy, Remington-s, i
c) Rote liste

VI - UVJETI KADRA

Clanak 34.

(1) Strucni rad u ljekarni obavljaju ljekarnicki radnici
koji moraju ispunjavati uvjete utvrdene ¢l. 30, 31, 32, 33,
34. 1 35. Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti.

(2) Ljekarnom rukovodi magistar farmacije.

Clanak 35.
(1) Galenski laboratorij, kao posebna organizacijska

jedinica, mora imati uposlene specijaliste farmaceutske
tehnologije i1 specijaliste kontrole kvalitete, u punom
radnom vremenu, a ¢iji broj ovisi od opsega djelatnosti
i vrste galenskih lijekova koji se proizvode.

(2) Rukovoditelj galenskog laboratorija je magistar
farmacije s odgovaraju¢om specijalizacijom i odgovoran
je za strucni rad galenskog laboratorija, odnosno za nadzor
nad svim fazama pripreme, proizvodnje, skladiStenja,
kontrole kvalitete i pustanja u promet galenskog lijeka.

VII - VODENJE DOKUMENTACIJE

Clanak 36.

(1) 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.

(2) Ljekarna treba imati Informaticki sustav za
pracenje prometa i potrosnje lijekova.

Clanak 37.

(1) 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.

(2) Dokumentaciju iz stavka (1) ovog ¢lanka Cine
specifikacije i test metode, proizvodne recepture, upute
za proizvodnju i opremanje gotovog proizvoda, te radne
procedure i zapisi koji pokrivaju razlicite proizvodne i
kontrolne aktivnosti.

(3) Dokumentacijja mora biti jasna, nedvosmislena
i azurirana.

Internacionalna ljekarna

Clanak 38.

(1) Ljekarna zdravstvena ustanova, koja obavlja
ljekarnicku djelatnost moze steci status internacionalne
ljekarne.

(2) Status internacionalne ljekarne iz stavka (1)
ovoga ¢lanka moze se dodijeliti za najvise jednu ljekarnu
zdravstvenu ustanovu u Zupaniji.

(3) Internacionalna ljekarna iz stavka (1) ovoga
clanka, u okviru ljekarnicke djelatnosti, obavlja nabavku
lijekova iz inozemstva za potrebe odredenog pacijenta,
a koji je trenutacno nedostupan na trziStu Bosne i
Hercegovine, i to uz predoéenje recepta doktora medicine
ili doktora stomatologije, kao i medicinske dokumentacije,
a sukladno Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima
i propisima donesenim na temelju tog zakona.

Clanak 39.
(1) Status internacionalne ljekarne stjece se ukoliko

se osigura ispunjenost slijede¢ih uvjeta, i to:

a) jedinstven funkcionalan prostor ljekarne
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zdravstvene ustanove, u povrSini od najmanje
150 m2,

b) oprema koja je iznad standarda predvidenih za
ljekarnu zdravstvenu ustanovu iz ¢lanka 26.
Pravilnika,

¢) strucna literatura iz ¢lanka 33. Pravilnika,

d) — farmaceutski kadar u stalnom radnom
odnosu, i to: najmanje tri magistra farmacije s
polozenim stru¢nim ispitom i licencom za rad
izdanom od Farmaceutske komore Zupanije
Zapadnohercegovacke (u daljnjem tekstu: Komora),
s minimalno pet godina radnog iskustva u struci i
aktivnim znanjem minimalno jednog stranog jezika
i tri farmaceutska tehnicara s polozenim struénim
ispitom 1 licencom za rad izdanom od Komore s
minimalno pet godina radnog iskustva u struci,

e) rad internacionalne ljekarne u dvije smjene,

f) lokacijska pristupacnost - u blizini glavnih cesta
i prometnica,

g) — informati¢ku podrsku sukladno suvre—menim
zahtjevima ljekarnicke struke kojom se omoguc¢ava
pristup odgovarajuc¢oj domacoj i stranoj stru¢noj
literaturi.

VIII - NACIN I POSTUPAK VERIFIKACIJE

Ljekarna zdravstvena ustanova i ljekarna privatna
praksa

Clanak 40.

(1) Utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme
i kadra za rad ljekarne zdravstvene ustanove, ljekarne
u privatnoj praksi, ogranka ljekarne, depoa ljekarne,
internacionalne ljekarne i galenskog laboratorija, u smislu
odredbi ovog pravilnika, obavlja Ministarstvo zdravstva,
rada i socijalneskrbi (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) na
temelju podnijetog dokumentiranog zahtjeva.

(2) Izuzetno od stavka (1) ovog ¢lanka, ispunjenost
uvjeta prostora, opreme i kadra za bolni¢ku ljekarnu
utvrduje nadlezno ministarstvo zdravstva, u okviru
verifikacije rada zdravstvene ustanove sekundarne i
tercijarne razine zdravstvene zastite, a sukladno Zakonu
o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 41.

(1) Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad ljekarne zdravstvene ustanove,
Ministarstvu podnosi osnivac.

(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog ¢lanka prilaze se
sljede¢a dokumentacija:

a) odluka odnosno ugovor o osnivanju ljekarne

zdravstvene ustanove,

b) odobrenje ovlastenog gradskog odnosno opéinskog
tijela 0 namjeni prostora u kojem se obavlja
ljekarnicka djelatnost,

c¢) dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
ljekarnicke djelatnosti, ukljuc¢uju¢i i dokaz o
vlasnistvu odnosno zakupu navedenog prostora,

d) sanitarnu suglasnost na prostor izdanu od sanitarne
inspekcije,

e) atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

f) rjeSenje o pretvaranju stambenog prostora u
poslovni prostor izdano od nadleznog tijela, ukoliko
se ljekarnicka djelatnost obavlja u navedenom
prostoru,

g) popis opreme sa urednim atestima proizvodaca
i dokazom o redovnom servisiranju opreme, $to
ukljucuje i dokaz o podrijetlu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

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

i) ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko ljekarna nema vlastiti laboratorij
za kontrolu kvalitetegalenskih lijekova,

j) dokaz o posjedovanju struc¢ne literature iz ¢lanka
33. ovog pravilnika, kao i dokaz o posjedovanju
knjiga evidencije iz ¢lanka 36. ovog pravilnika,

k) popis stru¢nog kadra s urednom osobnom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu,

1) dokaz da ravnatelj ljekarne zdravstvene ustanove
ispunjava uvjete utvrdene ¢lankom 61. Zakona o
zdravstvenoj zastiti (“Narodne novine Zupanije
Zapadnohercegovacke”, broj 3/13, 21/17 i
23/20).

m) dokaz o uspostavljenom 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 s fizickom ili pravnom osobom koja
obavlja funkciju operatera sustava za prikupljanje
otpada, a sukladno Pravilniku o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada,

n) dokaz o uspostavljenom sustavu sigurnosnih
standarda s ciljem zastite pacijenta,

0) pozitivno misljenje Komore izdano u smislu ¢lanka
51. Zakona o zdravstvenoj zastiti,

p) pozitivno misljenje Zavoda za javno zdravstvo
Zupanije Zapadnohercegovacke izdano u smislu
Clanka 51. Zakona o zdravstvenoj zastiti, samo u
slucaju osnivanja ljekarne kao javno-zdravstvene
ustanove,

q) dokaz o uplati Zupanijske pristojbe,

r) dokaz o uplati naknade za rad struc¢nog
povjerenstva.

(4) Dokaz iz stavka (1) tocka (n) ovog clanka 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
Clanka 12. stavak (3) Zakona o ljekarnickoj djelatnosti.
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Clanak 42.

(1) Zahtjev za stjecanje statusa internacionalne
ljekarne podnosi ministarstvu osnivac ljekarne zdravstvene
ustanove, odnosno ravnatelj ljekarne zdravstvene
ustanove.

(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovoga ¢lanka prilaze se
sljede¢a dokumentacija:

a) rjeSenje ministra o ispunjenosti uvjeta za rad
ljekarne zdravstvene ustanove izdano u smislu
¢lanka 47. Pravilnika, kao i rjeSenje o upisu u
sudski registar kod nadleznog suda,

b) ukoliko je ljekarna zdravstvena ustanova u procesu
osnivanja, prilaze se odluka odnosno ugovor o
osnivanju zdravstvene ustanove,

c) dokaz o ispunjavanju pojedinacnih uvjeta za
stjecanje statusa internacionalne ljekarne iz ¢lanka
39. ovoga pravilnika, i to:

- dokaz o vlasniStvu prostora, odnosno vazeci
ugovor o zakupu poslovnog prostora;

- sanitarna suglasnost na prostor izdana od sanitarne
inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- popis opreme s urednim atestima proizvodaca
i dokaz o redovitom servisiranju opreme, §to
ukljucuje i dokaz o podrijetlu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

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

- dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lanka
33. ovog Pravilnika,

- popis stru¢nog kadra s urednom osobnom
dokumentacijom uposlenika koji ée biti u stalnom
radnom odnosu, a sukladno ¢lanku 39. stavka (1)
tocke d) ovog pravilnika,

- dokaz o uspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim otpadom, sukladno vazec¢im
standardima, S§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 pravnim
osobama koja obavlja funkciju operatera sustava
za prikupljanje otpada, a sukladno Pravilniku o
zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

- dokaz o uspostavljenom sustavu sigurnosnih
standarda s ciljem zastite pacijenta,

- dokaz o ispunjenosti lokacijske pristupacnosti,

- dokaz o posjedovanju informatic¢kog sustava
koji omogucava pristup odgovaraju¢oj domacoj
i stranoj strucnoj literaturi,

- pozitivno misljenje Komore izdato u smislu ¢lanka
51. Zakona o zdravstvenoj zastiti,

- pozitivno misljenje Zavoda za javno zdravstvo
Zupanije izdano u smislu ¢lanka 51. Zakona

o zdravstvenoj zastiti, samo ukoliko je javna
zdravstvena ustanova,

- dokaz o uplati Zupanijske pristojbe,

- dokaz o uplati naknade za rad strucnog

povjerenstva.

(3) Dokaz iz stavka 2. tocke c), alineja 9. ovoga ¢lanka
trazit ¢e se u postupku stjecanja statusa internacionalne
ljekarne, tek nakon utvrdivanja sustava sigurnosnih
standarda od strane Agencije za kvalitetu i akreditaciju u
zdravstvu u Federaciji Bosne i Hercegovine, a u smislu
clanka 12. stavak (3) Zakona o ljekarnickoj djelatnosti.

(4) Odredbe ¢l. 36.,46., 47., 48., 49., 50. 1 51.
Pravilnika shodno se primjenjuju na rad i verifikaciju
internacionalne ljekarne.

Clanak 43.

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

(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog ¢lanka prilaze se
sljede¢a dokumentacija:

a) diploma o zavrSenom farmaceutskom fakultetu,
polozenom stru¢nom ispitu i licenca za rad izdana
od Komore,

b) dokaz da je drzavljanin BiH sa prebivalistem na
teritoriji Federacije,

c¢) dokaz da je radno sposoban za obavljanje privatne
prakse,

d) dokaz o poslovnoj sposobnosti,

e) dokaz da mu pravomoé¢nom sudskom presudom
ili odlukom nadleznog tijela nije izre¢ena mjera
sigurnosti ili zaStitna mjera zabrane obavljanja
zdravstvene djelatnosti odnosno zastitna mjera
udaljenja dok te mjere traju,

f) dokaz da nije u radnom odnosu, odnosno da ne
obavlja drugu samostalnu djelatnost, odnosno
dokaz o otkaznom roku kao dokaz najavi prekida
radnog odnosa,

g) odobrenje nadleznog gradskog odnosno opc¢inskog
tijela 0 namjeni prostora u kojem se obavlja
ljekarnicka djelatnost,

h) dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
ljekarnicke djelatnosti, ukljuc¢ujuéi i dokaz o
vlasniStvu odnosno zakupu navedenog prostora,

1) sanitarnu suglasnost na prostor izdanu od sanitarne
inspekcije,

j) atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

k) rjeSenje o pretvaranju stambenog prostora u
poslovni prostor izdano od ovlastenog tijela,
ukoliko se ljekarnicka djelatnost obavlja u
navedenom prostoru,

1) popis opreme sa urednim atestima proizvodaca
i dokazu o redovnom servisiranju opreme, $to
uklju¢uje i dokaz o podrijetlu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),
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m) u pravilu, dokaz o upisu medicinskog sredstva koji
je dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

n) ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko ljekarna nema vlastiti laboratorij
za kontrolu kvalitete galenskih lijekova,

0) dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lanka
33. ovog pravilnika, kao i dokaz o posjedovanju
knjiga evidencije iz ¢lanka 36. ovog pravilnika,

p) dokazi o uspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim otpadom sukladno vazecim
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 fizickom ili pravnom
osobom koja obavlja funkciju operatera sustava
za prikupljanje otpada, a sukladno Pravilniku o
zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

q) dokaz o uspostavljenom sustavu sigurnosnih
standarda s ciljem zastite pacijenta,

r) pozitivno misljenje Komore izdano u smislu ¢lanka
191. tocke c) Zakona o zdravstvenoj zastiti,

s) dokaz o uplati Zupanijske pristojbe,

t) dokaz o uplati naknade za rad strucnog
povjerenstva.

(2) Dokaz iz stavka (1) tocke g) ovog Clanka 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 i Hercegovine, a u smislu ¢lanka 12.
stavak (1) tocke c) Zakona o ljekarnickoj djelatnosti.

Clanak 44.

(1) Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad ogranka ljekarne ministarstvu
podnosi ljekarna zdravstvena ustanova koja je njegov
osnivac.

(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog ¢lanka prilaze se
slijede¢a dokumentacija:

a) rjeSenje o ispunjavanju uvjeta za ljekarnu
zdravstvenu ustanovu izdano od ministarstva
u smislu ¢lana 49. Pravilnika, a koja je osnivac
ogranka ljekarne,

b) rjesenje o upisu ljekarne zdravstvene ustanove
u sudski registar nadleznog op¢inskog suda u
Federaciji,

c) dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora iz ¢lanka
15. Pravilnika,

d) dokaz o vlasniStvu prostora, odnosno vazeci
ugovor o zakupu poslovnog prostora;

e) sanitarna suglasnost na prostor izdata od sanitarne
inspekcije,

f) atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

g) popis opreme iz Clana 27. Pravilnika, s urednim
atestima proizvodaca i dokaz o redovitom

servisiranju opreme, Sto ukljucuje i dokaz o
podrijetlu opreme (racuni, kupoprodajni ugovor,
ugovor o zakupu medicinske opreme, darovnica
isl),

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

i) popis stru¢nog kadra s urednom osobnom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu, a sukladno odredbama ¢lana 34.
Pravilnika,

j) dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lana
33. stavak(1) Pravilnika,

k) dokaz o uspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim otpadom, sukladno vazeé¢im
standardima, S§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 sukladno Pravilniku o
zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

1) dokaz o uspostavljenom sustavu sigurnosnih
standarda s ciljem zastite pacijenta,

m) pozitivho misljenje Komore izdano u smislu ¢lana
51. Zakona o zdravstvenoj zastiti,

n) pozitivno misljenje zavoda za javno zdravstvo
izdato u smislu ¢lana 56. Zakona o zdravstvenoj
zaStiti samo u slucaju javne zdravstvene
ustanove,

0) dokaz o uplati Zupanijske pristojbe,

p) dokaz o uplati naknade za rad struc¢nog
povjerenstva.

(3) Dokaz iz stava (2)tockal). ovog ¢lana trazit ¢e
se u postupku verifikacije rada ogranka ljekarne, tek
nakon utvrdivanja sustava sigurnosnih standarda od
strane Agencije za kvalitetu i1 akreditaciju u zdravstvu
u Federaciji Bosne 1 Hercegovine, a u smislu ¢lana 12.
stav 3. Zakona o ljekarnickoj djelatnosti.

(4) Izuzetno od stavka (1), (2), 1 (3) ovog ¢lanka
u slucaju promjene osnivacko-vlasni¢ke strukture
ljekarne zdravstvene ustanove odnosno ogranka ljekarne
zdravstvene ustanove koja ve¢ ima vazeée rjeSenje o
odobrenju za rad izdano od ministarstva, verifikacija rada
ogranka ljekarne obavlja se na nac¢in utvrden u ¢lanku
51. Pravilnika.

Clanak 45.

(1) Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad depoa ljekarne ministarstvu podnosi
ljekarna zdravstvena ustanova koja je njegov osnivac.

(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog ¢lanka prilaze se
slijede¢a dokumentacija:

a) rjeSenje o ispunjavanju uvjeta za ljekarnu
zdravstvenu ustanovu izdano od ministarstva u
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smislu ¢lanka 49. Pravilnika, a koja je osnivac
depoa ljekarne,

b) rjesenje o upisu ljekarne zdravstvene ustanove
u sudski registar nadleznog opc¢inskog suda u
Federaciji,

¢) dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora iz ¢lanka
17. Pravilnika,

d) dokaz o vlasniStvu prostora, odnosno vazeci
ugovor o zakupu poslovnog prostora;

e) sanitarna suglasnost na prostor izdata od sanitarne
inspekcije,

f) atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

g) popis opreme iz ¢lanka 30. Pravilnika, s urednim
atestima proizvodaca i dokaz o redovnom
servisiranju opreme, $to ukljucuje i dokaz o
porijeklu opreme (racuni, kupoprodajni ugovor,
ugovor o zakupu medicinske opreme, darovnica
isl),

h) popis stru¢nog kadra s urednom osobnom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom
radnom odnosu, a sukladno odredbama c¢lanka
34, Pravilnika,

i) dokaz o posjedovanju struéne literature iz ¢lana
33. stavka(1) Pravilnika,

j) dokaz o uspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim otpadom, sukladno vazec¢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 sukladno Pravilniku o
zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

k) dokaz o uspostavljenom sistemu sigurnosnih
standarda s ciljem zastite pacijenta,

1) pozitivno misljenje Komore izdato u smislu ¢lana
51. Zakona o zdravstvenoj zastiti,

m) pozitivno misljenje zavoda za javno zdravstvo
izdato u smislu ¢lana 51. Zakona o zdravstvenoj
za$titi samo u slucaju javne zdravstvene
ustanove,

n) dokaz o uplati zupanijske pristojbe,

o) dokaz o uplati naknade za rad strucnog
povjerenstva.

(3) Dokaz iz stavka (2) tocke j) ovog Clanka trazit
¢e se u postupku verifikacije rada depoa ljekarne, tek
nakon utvrdivanja sustava sigurnosnih standarda od
strane Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu u
Federaciji Bosne 1 Hercegovine, a u smislu ¢lanka 12.
stavka (3) Zakona o ljekarnickoj djelatnosti.

Clanak 46.

(1) Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad galenskog laboratorija, kao posebne
organizacijske jedinice, Ministarstvu podnosi ljekarna
zdravstvena ustanova u ¢ijem sastavu se organizira

galenski laboratorij.
(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog ¢lanka prilaze se
sljede¢a dokumentacija:

a) rjeSenje o registraciji ljekarne zdravstvene
ustanove,

b) dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje
djelatnosti galenskog laboratorija iz ¢lanka 20.
i 21. ovog pravilnika, ukljucujuéi i dokaz o
vlasniStvu odnosno zakupu navedenog prostora,

¢) sanitarnu suglasnost na prostor izdanu od sanitarne
inspekcije,

d) atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

e) popis opreme, sa urednim atestima proizvodaca
i dokazu o redovitom servisiranju opreme, $to
ukljucuje 1 dokaz o podrijetlu opreme (racuni,
kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu medicinske
opreme, darovnica i sl.),

f) upravilu, dokaz o upisu medicinskog sredstva koji
je dio opreme u Registar medicinskih sredstava
Agencije,

g) ugovor sa kontrolnim laboratorijem proizvodaca
lijekova ukoliko ljekarna nema vlastiti laboratorij
za kontrolu kvalitete galenskih lijekova,

h) popis strucnog 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 rukovoditelja galenskog
laboratorija s urednom osobnom dokumentacijom
iz ¢lanka 35. ovog pravilnika,

i) dokaz o vodenju dokumentacije u galenskom
laboratoriju u smislu ¢lanka 37. ovog pravilnika,

j) dokazi o uspostavljenom sustavu upravljanja
farmaceutskim otpadom sukladno vazecim
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 fizickom ili pravnom
osobom koja obavlja funkciju operatera sustava
za prikupljanje otpada, a sukladno Pravilniku o
zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

k) dokaz o uspostavljenom sustavu sigurnosnih
standarda s ciljem zastite pacijenta,

1) dokaz o uplati Zupanijske pristojbe,

m) dokaz o uplati naknade za rad stru¢nog
povjerenstva.

(3) Dokaz iz stavka (1) tocke k) 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 clanka 12.
stavak (1) tocke c) Zakona o ljekarnickoj djelatnosti.

Clanak 47.
(1) Zavod za javno zdravstvo Zupanije
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Zapadnohercegovacke odnosno Komora izdaje misljenje
o opravdanosti osnivanja ljekarne zdravstvene ustanove
na temelju struénih principa o organizaciji i ekonomici
zdravstva, odnosno sa aspekta zastite i oCuvanja profesije
koju zastupa, sukladno ¢lanku 51. 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.

(2) Odredba stavka (1) ovog ¢lanka odnosi se i
na Komoru prilikom izdavanja misljenja za osnivanje
ljekarne privatne prakse, a u smislu ¢lanka 191. Zakona
o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 48.

(1) Po prijemu uredno dokumentiranih zahtjeva iz
Clanka 41., 42. 1 43., 44., 45. 1 46. ovog pravilnika,
ministar imenuje stru¢no povjerenstvo od najmanje 3 (tri)
Clana sa zadatkom da kod podnositelja zahtjeva obave
neposredan ocevid, te ocijeni ispunjenost uvjeta prostora,
opreme i kadra za obavljanje ljekarnicke djelatnosti u
ljekarni zdravstvenoj ustanovi, ljekarni u privatnoj praksi,
ogranku ljekarne, internacionalne ljekarne, depou ljekarne
i galenskog laboratorija.

(2) Clanovi struénog povjerenstva iz stavka (1)
ovog clanka moraju biti magistri farmacije, u pravilu,
specijalisti odredenih oblasti farmacije, izuzev ¢lana
stru¢nog povjerenstva imenovanog ispred ministarstva.

(3) Strucno povjerenstvo iz stavka (1) ovog ¢lanka
sacinjava zapisnik, koji je sastavni dio dokumentacije
na temelju koje se izdaje rjeSenje o ispunjenosti uvjeta
prostora, opreme i kadra za obavljanje ljekarnicke
djelatnosti u ljekarni zdravstvenoj ustanovi, ljekarni
u privatnoj praksi, ogranku ljekarne, internacionalne
ljekarne, depou ljekarne i galenskog laboratorija.

(4) Stru¢no povjerenstvo odgovara za istinitost
podataka navedenih u zapisniku iz stavka (3) ovog
¢lanka.

(5) Clanovima struénog povjerenstva pripada naknada
¢iju visinu rjesenjem utvrduje ministar.

Clanak 49.

(1) Na temelju podnijetog dokumentiranog zahtjeva
iz ¢lanka 41., 42., 43., 44., 45., 1 46. ovog pravilnika, a
po provedenom postupku utvrdenom ¢lankom 48. ovog
pravilnika, ministarstvo donosi rjesenje kojim se utvrduje
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje
i rad ljekarne zdravstvene ustanove, odnosno ministar
donosi rjesenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za osnivanje i rad ljekarne u
privatnoj praksi, internacionalne ljekarne, depoa ljekarne,
odnosno ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za
osnivanje i rad galenskog laboratorija ili donosi rjeSenje
kojim se zahtjev odbija ukoliko je isti neutemeljen.

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

Clanak 50.

(1) Ako tijekom obavljanja ljekarnicke djelatnosti u
ljekarni zdravstvenoj ustanovi, ljekarni u privatnoj praksi,
ogranku ljekarne, internacionalnoj ljekarni, depou ljekarne
odnosno galenskom laboratoriju nastanu promjene u svezi
ispunjavanja uvjeta na osnovu kojih je izdano rjesenje iz
clanka 47. ovog pravilnika, ljekarna zdravstvena ustanova,
odnosno nositelj odobrenja za privatnu praksu, obvezan
je o navedenim promjenama obavijestiti ministarstvo, i
to u roku od 30 dana od dana nastupanja promjene.

(2) U slucaju iz stavka (1) ovog ¢lanka ljekarni
zdravstvenoj ustanovi, ljekarni u privatnoj praksi,
ogranku ljekarne, internacionalnoj ljekarni, depou
ljekarne, odnosno galenskom laboratoriju koji vise ne
ispunjava uvjete utvrdene ovim pravilnikom, ministar
donosi rjesenje kojim se utvrduje prestanak rada ljekarne
zdravstvene ustanove, ljekarne u privatnoj praksi,ogranka
ljekarne, internacionalne ljekarne, depoa ljekarne odnosno
galenskog laboratorija, po sili zakona.

(3) Protiv rjesenja iz stavka (1) 1 (2). ovog ¢lanka moze
se podnijeti zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u
roku od 15 dana od dana prijema rjeSenja, a sukladno
¢lanku 224. stavak (4) Zakona o upravnom postupku.

Clanak 51.

(1) U slucaju promjene osnivacko-vlasnicke strukture
ljekarne, koja ve¢ ima vazeée rjeSenje o odobrenju
za rad izdano od strane ministarstva, ministarstvo ne
provodi novi upravni postupak u smislu ponovne provjere
ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra ljekarne,
ve¢ navedenu statusnu promjenu osnivaca-vlasnika
ljekarne, samo konstatira kroz izdavanje novog rjesenja
o odobrenju za rad ljekarne u kojem navode statusne-
vlasnicke promjene.

(2) Zahtjev za izdavanje novog rjesenja o odobrenju za
rad ljekarne, a u smislu stavka (1) ovog ¢lanka, podnosi
novi osnivac¢-vlasnik ljekarne zdravstvene ustanove,
odnosno ogranka ljekarne i uz isti prilaze:

a) vazeée rjeSenje ministarstva izdano za ljekarnu
ranijem osnivacu-vlasniku ljekarne,

b) ugovor zakljucen izmedu ranijeg osnivaca-vlasnika
ljekarne i novog osnivaca-vlasnika ljekarne kojim
se izmedu ugovornih strana ustupaju, odnosno
prihvacaju prava osnivaca-vlasnika nad ljekarnom,
Sto ukljucuje i preuzimanje zateCenog prostora,
opreme i kadra ljekarne. Ugovor podlijeze obvezi
notarske obrade isprava sukladno odredbama
Zakona o notarima (“Sluzbene novine Federacije
BiH”, broj 45/02).

(3) Po prijemu dokumentiranog zahtjeva iz stavka (2)
ovog ¢lanka, ministarstvo donosi rjeSenje iz stavka (1)
ovog ¢lanka, u roku 7 (sedam) dana od dana podnosenja
dokumentiranog zahtjeva.

(4) Protiv rjesenja iz stavka (3) ovog ¢lanka moze se
izjaviti zalba Federalnom ministarstvu zdravstva u roku
od 15 dana od dana prijema rjeSenja, a sukladno ¢lanku
224. stavak (4) Zakona o upravnom postupku.
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Clanak 52.
(1) Ljekarna zdravstvena ustanova moze promijeniti sjediste u okviru svojih postojecih ogranaka ljekarne
zdravstvene ustanove, ako jedan od ogranaka udovoljava uvjetima prostora, opreme i kadra za ljekarnu zdravstvenu
ustanovu utvrdenim Pravilnikom.

(2) Zahtjev za izdavanje rjesenja kojim se konstatira promjena sjedista, na nacin predviden u stavku (1) ovog
¢lanka, podnosi osnivac-vlasnik ljekarne zdravstvene ustanove, odnosno ravnatelj ljekarne zdravstvene ustanove i
uz isti prilaze dokaze o ispunjavaju uvjeta prostora, opreme i kadra iz clanka 41. Pravilnika.

(3) Rokovi utvrdeni za izdavanje rjeSenja o odobrenju rada ljekarne zdravstvene ustanove, kao i rokovi za zalbu,
te organ kojemu se podnosi zalba utvrdeni ¢lankom 49. Pravilnika, shodno se primjenjuju i na rjeSavanje upravne
stvari iz stavka (1) ovog ¢lanka.”.

Clanak 53.
Ljekarne na podru¢ju Zupanije upisuju se u Registar verificiranih ljekarni &iji sadrzaj i nadin vodenja utvrduje
posebnim propisom ministar.

IX - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 54.
Zavod za javno zdravstvo Zupanije Zapadnohercegovatke odnosno Komora duzni su donijeti opée akt kojim
se ureduju blizi kriteriji na osnovu kojih izdaje misljenje, kao i nacin i postupak izdavanja misljenja iz ¢lanka 45.
ovog pravilnika, i to u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clanak 55.
(1) Ljekarnei galenski laboratoriji, koji su odobrenje za rad stekli na temelju ranijih propisa iz ove oblasti, prije
stupanja na snagu ovog pravilnika, duzni su usuglasiti svoju organizaciju i poslovanje s odredbama ovog pravilnika
u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

(2) Izuzetno od stavka (1) ovog ¢lanka, ljekarne koje su odobrenje za rad stekli na temelju ranijih propisa iz
ove oblasti, nisu se duzne uskladiti sa uvjetima koji se odnose na odredbe prostora ljekarne koje se odnose na rad
ljekarne u vise etaza, u smislu ¢lanka 6. ovog pravilnika.

Clanak 56.
Zahtjevi pokrenuti kod Ministarstva, poradi utvrdivanja ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje
i rad ljekarne i galenskog laboratorija, a prije stupanja na snagu ovog pravilnika, nastavit ¢e se prema ranijim
propisima koji su vazili u vrijeme podnosenja zahtjeva.

Clanak 57.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u “Narodnim novinama Zupanije
Zapadnohercegovacke.

Bosna i Hercegovina
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