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SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Petak, 13. 4. 2018.

Xepuerosune ("'Ciyx0ene Hopune ®enepaunje buX", op. 79/13
u 19/17), 4nas 2. Mujema ce | IIacu:

"Yunan 2.
VYrpasuu onoop AKA3-a uma 3 (Tpu) unaa, v T0:
- 2 (mBa) wiaHa - JIMIA Ca 3aBPUIICHUM (DaKyJITETOM
3APaBCTBEHOT yCMjeperba, 1
- 1 (jeman) umaH - nuIe ca 3aBPIICHAM MPABHUM,
CKOHOMCKHM WM  (aKylITeToM  JPYLITBEHOT
ycMmjepema."
Unan 2.
OBaj NMpaBWIIHUK CTyNa Ha CHary ocMora jJaHa oJ JaHa
o0jaBspuBama y "Cityx0ennm Hopunama deneparmje buX".

Bpoj 06-37-1738-1/18 Munucrap
04. anpuna 2018. roxune Jou. np Bjekocas
CapajeBo Manauh, c. p.
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Na osnovu ¢lana 92. stav (2) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("'Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), a u
vezi sa ¢lanom 26. Zakona o apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 40/10), federalni ministar zdravstva
donosi

PRAVILNIK
O UVJETIMA U POGLEDU PROSTORA, OPREME 1
KADRA ZA CUVANJE I PRIMJENU SVIH VRSTA
LIJEKOVA KOJI SE UPOTREBLJAVAJU U
ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA

1. OPCE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet pravilnika)

(1) Ovim pravilnikom utvrduju se uvjeti u pogledu prostora,
opreme i kadra za Cuvanje i primjenu svih vrsta lijekova
koji se upotrebljavaju u zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju zdravstvenu djelatnost (u daljnjem tekstu:
prometovanje lijekova na malo), na¢in primjene lijekova u
zdravstvenim ustanovama koje koriste lijekove neophodne
za prevenciju i tretman pacijenta u skladu sa djelatnoscéu
zdravstvene ustanove, a u smislu ¢lana 3. stav (3) i ¢lana 7.
stav (2) Zakona o apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 40/10) (u daljnjem tekstu:
Zakon o apotekarskoj djelatnosti), kao i postupak njihove
verifikacije.

(2) Prometovanje lijekovima na malo obavlja se samo za
vlastite potrebe zdravstvenih ustanova iz stava (1) ovog
¢lana i podrazumijeva obavljanje apotekarske djelatnosti u
posebnim  organizacijskim  jedinicama  zdravstvenih
ustanova (u daljnjem tekstu: organizacijska jedinica).

(3) Organizacijska jedinica ne moze se baviti izdavanjem
lijekova pacijentima.

(4) Ukoliko zdravstvena ustanova ne organizira organizacijsku
jedinicu iz stava (2) ovog ¢lana, duzna je zakljuciti ugovor
sa apotekom kao zasebnom zdravstvenom ustanovom ili
apotekom u privatnoj praksi koja posjeduje odobrenje za
obavljanje apotekarske djelatnosti izdato od nadleznog
kantonalnog ministarstva zdravstva u skladu sa Zakonom o
apotekarskoj djelatnosti i Pravilnikom o blizim uvjetima u
pogledu prostora, opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i
obavljanje apotekarske djelatnosti u svim organizacijskim
oblicima, kao i nacinu i postupku njihove verifikacije
("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 44/12, 23/13 i
27/14).

II. SANITARNO-TEHNI(Y,‘KIVI HIGIJENSKI UVJETI
PROSTORA, KAO I TEHNICKI UVJETI OPREME U
KOJIMA SE PRIMJENJUJU LIJEKOVI

Clan 2.
(Sanitarno-tehnicki i higijenski uvjeti prostora)

Prostor u kojem se nalazi organizacijska jedinica mora udo-

voljavati sljede¢im sanitarno-tehnickim i higijenskim uvjetima:

a) da su podovi i zidovi izgradeni od ¢vrstog materijala,
koji se lako Ciste i odrzavaju,

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

c¢) da se prostor moze efikasno i brzo provijetriti, a da
prostorije sa nedovoljnim prozraCivanjem imaju
osiguranu umjetnu ventilaciju,

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

e) da je visina prostorija u skladu sa vazecim gradevin-
skim propisima.

Clan 3.
(Komunalni i sanitarni uvjeti)

(1) Prostorije organizacijske jedinice moraju udovoljavati svim
propisanim komunalnim 1 sanitarnim uvjetima vodo-
snabdijevanja i odvodenja sanitarnih i drugih otpadnih
voda, elektricnog dovoda, priklju¢aka i plinovodnih, te
drugih instalacija, kao i protivpozarne zastite.

(2) Prostorije iz stava (1) ovog ¢lana moraju imati osigurano
odvajanje Cistog od necistog dijela (pribora, potrosnog
medicinskog materijala i odjece).

(3) U prostorijama iz stava (1) ovog c¢lana osigurava se
odlaganje i zbrinjavanje farmaceutskog i drugog otpada, te
uspostavlja sistem upravljanja farmaceutskim otpadom
saglasno Pravilniku o zbrinjavanju farmaceutskog otpada
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 23/11).

Clan 4.
(Uvjeti osvjetljenosti)

(1) Organizacijska jedinica mora biti osvijetljena prirodnim
izvorom svjetlosti, a no¢u umjetnim izvorom svjetlosti.

(2) Ako nije moguce osigurati prirodni izvor svjetlosti u ukup-
noj povrsini prostorija, prostorije se osvjetljavaju umjetnom
rasvjetom odredene jaCine izrazene u luksima i to: na
radnim mjestima od 250 — 500, a u sanitarnom c&voru i
garderobi rasvjetom od 70 — 100.

Clan 5.
(Uvjeti za vrata, zidove, stropove, prozore i podove)

(1) Vrata, zidovi i stropovi organizacijske jedinice moraju biti
izvedeni u ravnim i glatkim povr§inama otpornim na
ucestalo i temeljito ¢is¢enje u skladu sa vaze¢im propisima.

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

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

Clan 6.
(Uvjeti ¢uvanja lako zapaljivih tvari, hemikalija i lijekova koji
sadrze opojne droge)

Ukoliko organizacijska jedinica prometuje lako zapaljive i
eksplozivne tvari u originalnom pakovanju, lijekove koji pripa-
daju grupi opojnih droga i psihotropnih tvari, odnosno prekursora
i opojnih droga u originalnom pakovanju, imunoloske i bioloske
lijekove, lijekove iz krvi i krvne plazme, moraju osigurati uvjete

propisima, kao i u skladu sa deklariranim uvjetima proizvodaca.
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Clan 7.
(Uvjeti medicinsko-tehnic¢ke opreme)
Medicinsko-tehnicka oprema organizacijske jedinice mora
imati atest proizvodaca, kao i potvrdu o osiguranom redovnom
servisiranju.

II1. UVJETI PROSTORA
Clan 8.
(Uvjeti prostora)
(1) Prostorije organizacijske jedinice moraju Ciniti funkcional-
nu cjelinu.
(2) Ulaz za zdravstveno osoblje mora biti odvojen od ulaza za
prijem robe.

(3) Organizacijska jedinica mora imati osigurane odgovarajuce
prostorije, i to najmanje prostoriju za prijem robe sa
posebnim prilazom, kao i prostoriju za smjestaj i Cuvanje
lijekova u skladu sa deklariranim uvjetima proizvodaca.

(4) Ukoliko organizacijska jedinica prometuje zapaljive i
eksplozivne tvari u originalnom pakovanju, lijekove koji
pripadaju grupi opojnih droga i psihotropnih tvari, odnosno
prekursora i opojnih droga u originalnom pakovanju, imu-
noloske i bioloske lijekove, lijekove iz krvi i krvne plazme,
moraju osigurati posebno prostorije, odnosno prostor za
smjestaj i Cuvanje navedenih lijekova i to kako slijedi:

a) za zapaljive i eksplozivne tvari u originalnom
pakovanju obaveznu prostoriju ili poseban ormar sa
opremom koja osigurava sigurno cuvanje lako
zapaljivih i eksplozivnih tvari,

b) za lijekove koji pripadaju grupi opojnih droga i
psihotropnih tvari, odnosno prekursora opojnih droga,
u originalnom pakovanju obaveznu prostoriju ili
metalnu kasu sa klju¢em,

c) zaimunoloske i bioloske lijekove poseban prostor,

d) lijekove iz krvi i plazme poseban prostor.

(5) Velicina prostora i pojedinih prostorija organizacijske je-
dinice utvrduje se u skladu sa obimom rada i djelatnosti
zdravstvene ustanove.

IV. UVJETI OPREME I STRUCNE LITERATURE

Clan 9.
(Uvjeti opreme)

Organizacijska jedinica mora imati osiguranu odgovarajucu
opremu, u skladu sa obimom rada i djelatno$¢u zdravstvene usta-
nove, odnosno obimu i vrsti lijekova kojim se obavlja apotekar-
ska djelatnost.

Clan 10.
(Uvjeti strucne literature)

Organizacijska jedinica mora imati osiguranu struénu litera-
turu, u skladu sa obimom rada i djelatnosc¢u zdravstvene ustano-
ve, odnosno obimu i vrsti lijekova kojim se obavlja apotekarska
djelatnost.

V. UVJETI KADRA

Clan 11.
(Uvjeti kadra)

Struc¢ni rad u organizacijskoj jedinici obavlja magistar
farmacije koji mora ispunjavati uvjete utvrdene ¢l. 31, 33, 34, 35.
i 36. Zakona o apotekarskoj djelatnosti, te moze biti angaziran u
punom radnom vremenu ili po ugovoru o djelu, u skladu sa
obimom rada i djelatno$¢u, odnosno obimu i vrsti lijekova kojim
se obavlja apotekarska djelatnost u zdravstvenoj ustanovi.

VI. VODENJE DOKUMENTACIJE

Clan 12.
(Dokumentacija)
(1) U skladu sa obimom rada i djelatnosc¢u, odnosno obimu i
vrsti lijekova kojim se obavlja apotekarska djelatnost, orga-

nizacijska jedinica je duzna voditi knjige evidencije: pro-
meta opojnih droga, prometa otrova i druge knjige u skladu
sa posebnim propisima o apotekarskoj djelatnosti shodno
obimu svog rada, ukljuCujuéi i evidencije o pracenju i
potrosnji lijekova u zdravstvenoj ustanovi.

(2) Vodenja knjiga evidencija, kao i drugih evidencija iz stava
(1) ovog ¢lana mora biti jasno, nedvosmisleno i azurno.

VII. PRIMJENA LIJEKOVA U ZDRAVSTVENIM

USTANOVAMA

Clan 13.
(Primjena lijekova)

(1) Primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama, i to domo-
vima zdravlja, ambulantama primarne zdravstvene zastite,
zavodima, bolni¢kim odjelima, kao i drugim zdravstvenim
ustanovama koje koriste lijekove neophodne za prevenciju i
tretman pacijenta u skladu sa djelatnoséu zdravstvene
ustanove mora se obavljati u skladu sa dobrom apotekar-
skom praksom.

(2) Zdravstvena ustanova iz stava (1) ovog ¢lana mora utvrditi
vlastite operativne procedure kojima se dokumentira pri-
mjena lijekova u zdravstvenoj ustanovi u skladu sa dobrom
apotekarskom praksom, kao i osigurati uvjete za sigurnost i
kvalitet nabavljenih i primljenih lijekova.

(3) Za primjenu lijekova na nacin predviden u st. (1) i (2) ovog
¢lana odgovoran je direktor zdravstvene ustanove, a u
struénom smislu magistar farmacije koji rukovodi organiza-
cijskom jedinicom, kao i zdravstveni profesionalci koji pri-
mjenjuju lijekove na pacijentima u zdravstvenoj ustanovi.

VIIL NACIN I POSTUPAK VERIFIKACIJE
ORGANIZACIJSKE JEDINICE

Clan 14.
(Verifikacija rada)

(1) Utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za
rad organizacijske jedinice u zdravstvenim ustanovama
obavlja kantonalno ministarstvo zdravstva, odnosno Fede-
ralno ministarstvo zdravstva, u okviru verifikacije rada
zdravstvene ustanove kao cjeline saglasno odredbama
propisa o zdravstvenoj zastiti.

(2) Izuzetno od stava (1) ovog ¢lana, ispunjenost uvjeta pro-
stora, opreme i kadra za bolni¢ku apotektu obavlja se u
skladu sa odredbama Zakona o apotekarskoj djelatnosti i
Pravilnika o blizim uvjetima u pogledu prostora, opreme i
kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje apotekarske
djelatnosti u svim organizacijskim oblicima, kao i na¢inu i
postupku njihove verifikacije.

Clan 15.
(Dokumentirani zahtjev)

Uz zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uvjeta prostora,
opreme i kadra za rad zdravstvene ustanove, koji se podnosi
kantonalnom ministarstvu zdravstva, odnosno Federalnom
ministarstvu zdravstva, posebno se podnosi i dokumentacija za
verifikaciju rada organizacijske jedinice koja sadrzi sljedecu
dokumentacija:

a) dokaz o ispunjavanju uvjeta prostora za obavljanje

apotekarske djelatnosti,

b)  spisak opreme sa urednim atestima proizvodaca i do-

kazom o redovnom servisiranju opreme, $to ukljucuje
i dokaz o porijeklu opreme (racuni, kupoprodajni ugo-
vor, ugovor o zakupu medicinske opreme, darovnica i
sl),

¢) dokaz o posjedovanju strucne literature iz ¢lana 10.

ovog pravilnika, kao i dokaz o posjedovanju knjiga
evidencije iz ¢lana 12. ovog pravilnika,
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d)  spisak strucnog kadra sa urednom licnom dokumenta-
cijom uposlenika,

e) operativne procedure iz clana 13. stav (2) ovog
pravilnika,

f)  akt o organizaciji i sistematizaciji zdravstvene ustano-
ve iz koje je vidljivo da je organizirana zasebna
organizacijska jedinica.

Clan 16.
(Postupanje od strane imenovane stru¢ne komisije)

Po prijemu uredno dokumentiranog zahtjeva iz ¢lana 14.

stav (1) 1 ¢lana 15. ovog pravilnika, nadlezni ministar

zdravstva imenuje stru¢nu komisiju koja ima u sastavu i

jednog €lana u zvanju magistra farmacije, a koji cijeni

ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za obavljanje
apotekarske djelatnosti u organizacijskoj jedinici.

Strucna 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

obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenoj ustanovi, i

u kojem se navodi i ocjena ispunjenosti uvjeta prostora,

opreme i kadra za rad organizacijske jedinice u kojoj se

obavlja apotekarska djelatnost u skladu sa odredbama

Zakona o apotekarskoj djelatnosti i ovog pravilnika.

Stru¢na komisija odgovara za istinitost podataka navedenih

u zapisniku iz stava (2) ovog ¢lana.

Clanovima stru¢ne komisije pripada naknada &iju visinu

rjeSenjem utvrduje kantonalni ministar, odnosno federalni

ministar.

Clan 17.

(Rjesenje)
Na osnovu podnesenog dokumentiranog zahtjeva iz ¢lana
14. stav (1) i ¢lana 15. ovog pravilnika, a po provedenom
postupku utvrdenom c¢lanom 16. ovog pravilnika, nadlezni
ministar zdravstva donosi rjesenje kojim se utvrduje
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za osnivanje i
rad zdravstvene ustanove, Ciji je sastavni dio i utvrdivanje
ispunjenosti uvjeta za rad organizacijske jedinice u kojoj se
obavlja apotekarska djelatnost u skladu sa odredbama
Zakona o apotekarskoj djelatnosti i ovog pravilnika.
Protiv rjeSenja kantonalnog ministara zdravstva iz stava (1)
ovog Clana moze se podnijeti Zalba Federalnom ministar-
stvu 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 i 48/99).
Rjesenje federalnog ministra zdravstva iz stava (1) ovog
Clana je konacno u upravnom postupku i protiv istog se
moze pokrenuti upravni spor kod nadleZznog suda u skladu
sa propisima o upravnim sporovima.

Clan 18.
(Promjene u obavljanju apotekarske djelatnosti)

Ako tokom obavljanja apotekarske djelatnosti u organiza-
cijskoj jedinici nastanu promjene u vezi ispunjavanja uvjeta
na osnovu kojih je izdato rjeSenje iz Clana 17. ovog
pravilnika, zdravstvena ustanova obavezna je o navedenim
promjenama izvijestiti nadleZzno ministarstvo zdravstva, i to
u roku od 30 dana od dana nastupanja promjene.

U slucaju iz stava (1) ovog ¢lana, zdravstvenoj ustanovi ¢ija
organizacijska jedinica ne ispunjava uvjete utvrdene ovim
pravilnikom, nadleZzni ministar zdravstva donosi rjesenje o
izmjeni rjeSenja kojim je utvrdeno odobrenje za obavljanje
zdravstvene djelatnosti.

Protiv rjesenja kantonalnog ministara zdravstva iz stava (2)
ovog Clana moze se podnijeti zalba Federalnom ministar-
stvu zdravstva u roku od 15 dana od dana prijema rjesenja,

Q)

a saglasno Clanu 224. stav (4) Zakona o upravnom postupku
("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 2/98 i 48/99).
Rjesenje federalnog ministra zdravstva iz stava (2) ovog
¢lana je konacno u upravnom postupku i protiv istog se
moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda u skladu
sa propisima o upravnim sporovima.

VIIL PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
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@
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Clan 19.

(Uskladivanje rada)
Zdravstvene ustanove verificirane za obavljanje zdrav-
stvene djelatnosti od strane nadleznih ministarstava zdrav-
stva u skladu sa propisima o zdravstvenoj zastiti, a koje
primjenjuju lijekove u zdravstvenim ustanovama neophod-
ne za prevenciju i tretman pacijenta u skladu sa djelatnoscu
zdravstvene ustanove, duzne su u roku od 60 dana od dana
stupanja na snagu ovog pravilnika, uskladiti rad sa odredba-
ma Zakona o apotekarskoj djelatnosti i ovog pravilnika.
Uskladivanje rada u skladu sa odredbama stava (1) ovog
¢lana podrazumijeva organiziranje posebne organizacijske
jedinice za obavljanje apotekarske djelatnosti za sopstvene
potrebe zdravstvene ustanove, na nacin i pod uvjetima
utvrdenim Zakonom o apotekarskoj djelatnosti i ovim
pravilnikom.
Izuzetno od stava (2) ovog Clana, zdravstvena ustanova
moze povjeriti obavljanje apotekarske djelatnosti za
sopstvene potrebe ugovorom sa apotekom kao zasebnom
zdravstvenom ustanovom ili apotekom u privatnoj praksi
koja ima odobrenje za rad izdato od kantonalnog ministar-
stva zdravstva u skladu sa Zakonom o apotekarskoj djelat-
nosti i Pravilnikom o blizim uvjetima u pogledu prostora,
opreme i kadra, kriterijima za osnivanje i obavljanje
apotekarske djelatnosti u svim organizacijskim oblicima,
kao i nacinu i postupku njihove verifikacije.
U slucaju iz stava (3) ovog Clana, zdravstvena ustanova
duzna je u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ovog
pravilnika zakljuciti ugovor sa apotekom kao zasebnom
zdravstvenom ustanovom ili apotekom u privatnoj praksi i
primjerak ugovora dostaviti nadleznom ministarstvu zdrav-
stva najkasnije u roku od sedam dana od dana zakljucenja
ugovora.
Zavod za javno zdravstvo Federacije Bosne i Hercegovine,
kao zdravstvena ustanova zaduzena za planiranje i centralnu
distribuciju vakcina u skladu sa propisima o zdravstvenoj
zastiti, duzan je u roku iz stava (1) ovog ¢lana, zakljuciti
ugovor s veledrogerijom koja ima dozvolu za rad izdatu od
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Herce-
govine, a radi obavljanje djelatnosti prometa vakcina i
primjerak ugovora dostaviti Federalnom ministarstvu
zdravstva najkasnije u roku od sedam dana od dana
zakljuc¢enja ugovora.

Clan 20.
(Shodna primjena pravilnika)
Odredbe ovog pravilnika shodno se primjenjuju i na

prometovanje medicinskih sredstava u zdravstvenim ustanovama
iz ¢lana 1. ovog pravilnika, a koja se koriste prilikom primjene
lijekova u zdravstvenim ustanovama.

Clan 21.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
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