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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,



