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CTaHIapAnMa, I[ITO MOAPa3yMHjeBa I0CjeA0Babe
IUIaHa ~ ynpaBibamba  (apMaleyTCKMM — OTIAJIOM,
omnpeMe 1 ambaiaxe 3a 30pHmaBame (hapMareyTCKor
0TIaja, yKOJUKO CE HCTH TPAaHCIOPTYyje OO APYror
JMIa, Kao ¥, y MpaBIly, YrOBOp ca (GM3UYKUM WITH
MPaBHAM JIMIIEM KOje BpLIM (YHKIOHWjy oOmepaTtepa
CHCTEMa 3a MpPHUKYIUbale OTIHaja, a carjlacHO
IMpaBuHuKy 0 30pumbaBamy (apMareyTcKor oOTnaza,

- JIOKa3 O YCIOCTaBJBEHOM CHCTeMy 0e30jeHOCHHX
CTaH/ap/a ca LHJbEeM 3aIlTUTE TalHjeHTa,

- HO3WTUBHO MHUIIUBCHE HAWICKHE (apMaleyTcke
KOMOpE H3JaTo y CMHCIy wwiaHa 56. 3akoHa o0
3[paBCTBEHO] 3AILUTUTH,

- HNO3UTUBHO MHIIbEHE 3aBOJA 32 jaBHO 3/IPaBCTBO
KaHTOHa M3/aTo y cMHCIy wiaHa 56. 3akoHa o0
3[paBCTBCHOj 3alITUTH CaMO Yy CiIy4ajy jaBHe
3[pPaBCTBEHE YCTaHOBE,

- JIOKa3 0 YIUIaTH KaHTOHAJIHE TaKce,

- JIOKa3 O yIUIaTH HAKHAJIE 3a Pajl CTPYyYHE KOMHCH]E.

Jloxa3 u3 craBa 2. anuneja 10. oBor wiana Tpaxuhe ce y

MOCTYNKY BepuHKalMje paga Jernoa amnoTeKe, TeK HaKOH
yTBphuBama cucremMa 0e30jeJHOCHMX CTaHAapAa O CTpaHe
AreHuuje 3a KBAIUTET M aKpEAWTALMjy Yy 3APaBCTBY Y
Denepammju bocHe u Xepuerosune, a y cMucity wiaHa 12. cras
3. 3aKoHa 0 aroTeKapcKoj 1jeTaTHOCTH. " .

ian 5.
Oppenbe um. 45, 46, 47. u 48. [IpaBmwiHMKa CXOAHO ce
MpUMjerbyjy ¥ Ha BepU(UKaIMjy pajia OrpaHka arnoTeke U Aernoa
arnoTeKe.
Unan 6.
OBaj NpaBWIHMK CTyIa Ha CHAary OCMOI JaHa O] JaHa
obGjaBibuBama y "Ciyx0enum HoBrHama Deneparmje buX".
Bpoj 01-37-2366/14
02. ampurna 2014. ronune
CapajeBo

Munucrap
[Ipod. np Pyemup
Mecuxosuh, c. p.

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

PRAVILNIK
O DOPUNAMA PRAVILNIKA O BLIZIM UVJETIMA U
POGLEDU PROSTORA, OPREME I KADRA,
KRITERIJIMA ZA OSNIVANJE 1 OBAVLJANJE
APOTEKARSKE DJELATNOSTI U SVIM
ORGANIZACIONIM OBLICIMA, KAO I NACINU I
POSTUPKU NJIHOVE VERIFIKACIJE

Clan 1.

U Pravilniku o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme
i kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske
djelatnosti u svim organizacionim oblicima, kao i nalinu i
postupku njihove verifikacije ("Sluzbene novine Federacije BiH",
br. 44/12 1 23/13) (u daljem tekstu: Pravilnik), iza Poglavlja "VII
- VODENJE DOKUMENTACIJE", dodaje se novo Poglavlje
"VIII - INTERNACIONALNA APOTEKA" i novi ¢l. 39a. i 39b,
koji glase:
"VIII - INTERNACIONALNA APOTEKA

Clan 39a.
Apoteka zdravstvena ustanova, koja obavlja apotekarsku
djelatnost moze steci status internacionalne apoteke.

Status internacionalne apoteke iz stava 1. ovog ¢lana moze
se dodijeliti za najvise jednu apoteku zdravstvenu ustanovu u
kantonu.

Internacionalna apoteka iz stava 1. ovog ¢lana, u okviru
apotekarske djelatnosti, obavlja nabavku lijekova iz inostranstva
za potrebe odredenog pacijenta, a koji je trenutno nedostupan na
trzistu Federacije Bosne i Hercegovine/Bosne i Hercegovine, i to
uz predocenje recepta doktora medicine ili doktora stomatologije,
kao i medicinske dokumentacije, a u skladu sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima i propisima donijetim na
osnovu tog zakona.

Na internacionalnu apoteku ne primjenjuju se kriteriji iz ¢l.
3. 14. Pravilnika.

Clan 39b.

Status internacionalne apoteke se stice ukoliko se osigura
ispunjenost slijede¢ih uvjeta, i to:

- jedinstven funkcionalan prostor apoteke zdravstvene

ustanove, u povriini od najmanje 150 m?,

- oprema koja je iznad standarda predvidenih za
apoteku zdravstvenu ustanovu iz ¢lana 28. Pravilnika,

- struéna literatura iz ¢lana 35. Pravilnika,

- farmaceutski kadar u stalnom radnom odnosu, i to:
najmanje tri magistra farmacije sa poloZenim stru¢nim
ispitom 1 licencom za rad izdatom od nadlezne
komore, sa minimalno pet godina radnog iskustva u
struci 1 aktivnim znanjem minimalno jednog stranog
jezika 1 tri farmaceutska tehniara sa polozenim
struénim ispitom i licencom za rad izdatom od
nadlezne komore sa minimalno pet godina radnog
iskustva u struci,

- rad internacionalne apoteke u dvije smjene,

- lokacijska pristupacnost - u blizini glavnih puteva i
saobracajnica,

- informaticku ~ podrsku  saglasno  savremenim
zahtjevima apotekarske struke kojom se omogucava
pristup odgovarajucoj domacoj i stranoj strucnoj
literaturi.".

Dosadasnja poglavlja "VIII - NACIN I POSTUPAK

VERIFIKACIJE" i "IX - PRELAZNE I ZAVRSNE
ODREDBE", postaju poglavlja IX i X.
Clan 2.
Iza ¢lana 41. Pravilnika, dodaje se novi ¢lan 41a, koji glasi:
"Clan 41a.

Zahtjev za sticanje statusa internacionalne apoteke podnosi
osnivac apoteke zdravstvene ustanove, odnosno direktor apoteke
zdravstvene ustanove, nadleZznom kantonalnom ministarstvu.

Uz zahtjev iz stava 1. ovog C¢lana prilaze se slijedeca
dokumentacija:

- rjeSenje nadleznog kantonalnog ministra o verifikaciji

rada apoteke zdravstvene ustanove izdato u smislu

Clana 46. Pravilnika, kao i rjeSenje o upisu u sudski

registar kod nadleznog opc¢inskog suda,

- ukoliko je apoteka zdravstvena ustanova u procesu
osnivanja, prilaze se odluka odnosno ugovor o
osnivanju zdravstvene ustanove,

- dokaz o ispunjavanju pojedinacnih uvjeta za sticanje
statusa internacionalne apoteke iz Clana 39b. ovog
pravilnika, i to:

a) dokaz o vlasnistvu prostora, odnosno vazeéi
ugovor o zakupu poslovnog prostora; sanitarna
saglasnost na prostor izdata od nadlezne
sanitarne inspekcije,

b) atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

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

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

e) dokaz o posjedovanju struéne literature iz ¢lana
35. Pravilnika,

f)  spisak struénog kadra sa urednom licnom
dokumentacijom uposlenika koji ¢e biti u
stalnom radnom odnosu, a saglasno odredbama
ovog pravilnika,

g) dokaz o uspostavljenom sistemu upravljanja
farmaceutskim otpadom, saglasno vazeé¢im
standardima, §to podrazumijeva posjedovanje
plana upravljanja farmaceutskim otpadom, opre-
me i ambalaze za zbrinjavanje farmaceutskog
otpada, ukoliko se isti transportuje do drugog
lica, kao i, u pravilu, ugovor sa fizickim ili
pravnim licem koje obavlja funkciju operatera
sistema za prikupljanje otpada, a saglasno
Pravilniku o zbrinjavanju farmaceutskog otpada,

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

i)  dokaz o ispunjenosti lokacijske pristupacnosti,

j)  dokaz o posjedovanju informatickog sistema koji
omogucava pristup odgovarajucoj domacoj i
stranoj strucnoj literaturi,

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

- pozitivno miSljenje zavoda za javno zdravstvo
kantona izdato u smislu c¢lana 56. Zakona o
zdravstvenoj  zastiti, samo ukoliko je javna
zdravstvena ustanova,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

- dokaz o uplati naknade za rad struéne komisije.

Dokaz iz stava 2. alineja 3, tacka h) ovog ¢lana trazit ¢e se u
postupku sticanja statusa internacionalne apoteke, tek nakon
utvrdivanja sistema sigurnosnih standarda od strane Agencije za
kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i
Hercegovine, a u smislu ¢lana 12. stav 3. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti.

Clan 3.
Odredbe ¢l. 38, 45, 46, 47. i 48. Pravilnika shodno se
primjenjuju na rad i verifikaciju internacionalne apoteke.

Clan 4.
Iza ¢lana 42. Pravilnika, dodaju se novi ¢l. 42a. i 42b, koji
glase:

"Clan 42a.
Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme
i kadra za rad ogranka apoteke kantonalnom ministarstvu podnosi
apoteka zdravstvena ustanova koja je njegov osnivac.

Uz zahtjev iz stava 1. ovog Clana prilaze se slijedeca

dokumentacija:

- saglasnost kantonalnog ministarstva na lokaciju
ogranka apoteke izdate u smislu ¢lana 6. Pravilnika,

- rjesenje o ispunjavanju uvjeta za apoteku zdravstvenu
ustanovu  izdato od nadleznog kantonalnog
ministarstva u smislu ¢lana 46. Pravilnika, a koja je
osnivac¢ ogranka apoteke,

- rjeSenje o upisu apoteke zdravstvene ustanove u
sudski registar nadleznog opc¢inskog suda u Federaciji,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora iz ¢lana 17.
Pravilnika,

- dokaz o vlasni$tvu prostora, odnosno vazeci ugovor o
zakupu poslovnog prostora; sanitarna saglasnost na
prostor izdata od nadlezne sanitarne inspekcije,

- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- spisak opreme iz ¢lana 29. Pravilnika, sa urednim
atestima proizvodaca i dokaz o redovnom servisiranju
opreme, $to ukljuuje i dokaz o porijeklu opreme
(racuni, kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu
medicinske opreme, darovnica i sl.),

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

- spisak struénog kadra sa urednom li¢cnom dokumenta-
cijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom radnom
odnosu, a saglasno odredbama ¢lana 36. Pravilnika,

- dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lana 35.
stav 1. Pravilnika,

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

- dokaz o uspostavljenom sistemu sigurnosnih standar-
da s ciljem zastite pacijenta,

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

- pozitivno misljenje zavoda za javno zdravstvo
kantona izdato u smislu ¢lana 56. Zakona o
zdravstvenoj zastiti samo u slucaju javne zdravstvene
ustanove,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

- dokaz o uplati naknade za rad struéne komisije.

Dokaz iz stava 2. alineja 12. ovog ¢lana trazit ¢e se u
postupku verifikacije rada ogranka apoteke, tek nakon
utvrdivanja sistema sigurnosnih standarda od strane Agencije za
kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i
Hercegovine, a u smislu ¢lana 12. stav 3. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti.

Izuzetno od st. 1, 2, i 3. ovog ¢lana u sluéaju promjene
osnivacko-vlasnicke strukture apoteke zdravstvene ustanove
odnosno ogranka apoteke zdravstvene ustanove koja ve¢ ima
vazeCe rjeSenje o odobrenju za rad izdato od nadleznog
kantonalnog ministarstva, verifikacija rada ogranka apoteka
obavlja se na nacin utvrden u ¢lanku 47a. Pravilnika.

Clan 42b.
Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme
i kadra za rad depoa apoteke kantonalnom ministarstvu podnosi
apoteka zdravstvena ustanova koja je njegov osnivac.

Uz zahtjev iz stava 1. ovog Clana prilaze se slijedeca

dokumentacija:

- rjeSenje o ispunjavanju uvjeta za apoteku zdravstvenu
ustanovu izdato od nadleznog kantonalnog ministar-
stva u smislu ¢lana 46. Pravilnika, a koja je osnivac
depoa apoteke,

- rjeSenje o upisu apoteke zdravstvene ustanove u
sudski registar nadleznog op¢inskog suda u Federaciji,

- dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora iz ¢lana 19.
Pravilnika,
dokaz o vlasni$tvu prostora, odnosno vazeci ugovor o
zakupu poslovnog prostora; sanitarna saglasnost na
prostor izdata od nadlezne sanitarne inspekcije,
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- atest o ispravnosti elektroinstalacija u prostoru,

- spisak opreme iz ¢lana 32. Pravilnika, sa urednim
atestima proizvodaca i dokaz o redovnom servisiranju
opreme, Sto ukljuuje i dokaz o porijeklu opreme
(raCuni, kupoprodajni ugovor, ugovor o zakupu
medicinske opreme, darovnica i sl.),

- spisak struénog kadra sa urednom licnom doku-
mentacijom uposlenika koji ¢e biti u stalnom radnom
odnosu, a saglasno odredbama iz ¢lana 36. Pravilnika,

- dokaz o posjedovanju stru¢ne literature iz Clana 35.
stav 1. Pravilnika,

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

- dokaz o uspostavljenom sistemu sigurnosnih standar-
da s ciljem zastite pacijenta,

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

- pozitivno miSljenje zavoda za javno zdravstvo
kantona izdato u smislu c¢lana 56. Zakona o
zdravstvenoj zastiti samo u slucaju javne zdravstvene
ustanove,

- dokaz o uplati kantonalne takse,

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

Dokaz iz stava 2. alineja 10. ovog Clana trazit ¢e se u
postupku verifikacije rada depoa apoteke, tek nakon utvrdivanja
sistema sigurnosnih standarda od strane Agencije za kvalitet i
akreditaciju u zdravstvu u Federaciji Bosne i Hercegovine, a u
smislu ¢lana 12. stav 3. Zakona o apotekarskoj djelatnosti.".

Clan 5.

Odredbe ¢l. 45, 46, 47. i 48. Pravilnika shodno se
primjenjuju i na verifikaciju rada ogranka apoteke i depoa
apoteke.

Clan 6.

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

Broj 01-37-2366/14
02. aprila 2014. godine
Sarajevo

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

Na temelju ¢lanka 12. stavak 4., ¢lanka 16. stavak 7, ¢lanka
17. stavak 6, a u svezi s ¢lankom 70. stavak 1. alineje 3, 4.1 5.
Zakona o ljekarnickoj djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije
BiH", broj 40/10), federalni ministar zdravstva donosi

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

Clanak 1.

U Pravilniku o blizim uvjetima glede prostora, opreme i
kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje ljekarnicke djelatnosti
u svim organizacionim oblicima, kao i nacinu i postupku njihove
verifikacije ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 44/12 i
23/13) (u daljnjem tekstu: Pravilnik), iza Poglavlja "VII -

VODENJE DOKUMENTACIJE", dodaje se novo Poglavlje
"VIII - INTERNACIONALNA LJEKARNA" i novi ¢l. 39a. i
39D, koji glase:

"VIII - INTERNACIONALNA LJIEKARNA

Clanak 39a.

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

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

Internacionalna ljekarna iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u okviru
ljekarnicke djelatnosti, obavlja nabavku lijekova iz inozemstva za
potrebe odredenog pacijenta, a koji je trenutacno nedostupan na
trzi$tu Federacije Bosne i Hercegovine/Bosne i Hercegovine, i to
uz predocenje recepta doktora medicine ili doktora stomatologije,
kao i medicinske dokumentacije, a sukladno Zakonu o lijekovima
i medicinskim sredstvima i propisima donijetim na temelju tog
zakona.

Na internacionalnu ljekarnu ne primjenjuju se kriteriji iz ¢l.
3. 14. Pravilnika.

Clanak 39b.

Status internacionalne ljekarne stjee se ukoliko se osigura
ispunjenost sljedecih uvjeta, i to:

- jedinstven funkcionalan prostor ljekarne zdravstvene

ustanove, u povrsini od najmanje 150 m’,

- oprema koja je iznad standarda predvidenih za
ljekarnu  zdravstvenu ustanovu iz ¢lanka 28.
Pravilnika,

- struéna literatura iz ¢lanka 35. Pravilnika,

- farmaceutski kadar u stalnom radnom odnosu, i to:
najmanje tri magistra farmacije s polozenim stru¢nim
ispitom 1 licencom za rad izdatom od nadlezne
komore, s minimalno pet godina radnog iskustva u
struci i aktivnim znanjem minimalno jednog
inostranog jezika i tri farmaceutska tehnicara s
polozenim stru¢nim ispitom i licencom za rad izdatom
od nadlezne komore s minimalno pet godina radnog
iskustva u struci,

- rad internacionalne ljekarne u dvije smjene,

- lokacijska pristupac¢nost - u blizini glavnih puteva i
saobracajnica,

- informaticku ~ podrsku  suglasno  suvremenim
zahtjevima ljekarnicke struke kojom se omogucava
pristup odgovaraju¢oj domacoj i inostranoj stru¢noj
literaturi.".

Dosadagnja poglavlja "VIII - NACIN I POSTUPAK VERI-
FIKACIJE" i "IX - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE",
postaju poglavlja IX i X.

Clanak 2.

Iza ¢lanka 41. Pravilnika, dodaje se novi ¢lanak 41a, koji
glasi:

"Clanak 41a.

Zahtjev za stjecanje statusa internacionalne ljekarne
podnosi osniva¢ ljekarne zdravstvene ustanove, odnosno
ravnatelj ljekarne zdravstvene ustanove, nadleznom kantonalnom
ministarstvu.

Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga Clanka prilaze se sljedeca
dokumentacija:

- rjesenje nadleznog kantonalnog ministra o verifikaciji
rada ljekarne zdravstvene ustanove izdato u smislu
¢lanka 46. Pravilnika, kao i rjeSenje o upisu u sudski
registar kod nadleznog suda,
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