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Na temelju ¢&lanka 26. Ustava Zupanije
Zapadnohercegovacke (“Narodne novine Zupanije
Zapadnohercegovacke, broj: 1/96, 2/99, 14/00, 17/00,
1/03, 10/04 i 17/11) i ¢lanka 96. Poslovnika Skupstine
Zupanije Zapadnohercegovacke (“Narodne novine
Zupanije Zapadnohercegovacke”, broj: 10/03), Skupstina
Zupanije Zapadnohercegovacke na 22. sjednici odrzanoj
dana 31. ozujka 2021. godine donijela je

ZAKON
O LJEKARNICKOJ DJELATNOSTI

POGLAVLJE 1. TEMELJNE ODREDBE

Clanak 1.
(Temeljna djelatnost)

(1) Ovim Zakonom ureduje se nacin organiziranja
i provodenja ljekarnicke djelatnosti, kao dijela
zdravstvene zastite, koja se obavlja na prostoru Zupanije
Zapadnohercegovacke (u daljnjem tekstu: Zupanija)
pod uvjetima propisanim ovim Zakonom i propisima
donesenim na temelju ovog Zakona, Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima (“Sluzbeni glasnik
BiH”, broj 58/08) (u daljnjem tekstu: drzavni Zakon) i
propisima donesenim na temelju tog Zakona.

(2) Na organiziranje i provodenje ljekarnicke
djelatnosti iz stavka (1) ovog ¢lanka shodno se primjenjuju
i propisi o zdravstvenoj zastiti i zdravstvenom osiguranju,
ako ovim Zakonom nije drugacije uredeno.

Clanak 2.
(Jednakost spolova)

Ovaj Zakon i na temelju njega doneseni propisi
podrazumijevaju jednak i ravnopravan odnos oba spola,
bez obzira na gramaticki rod u kojem su u ovom Zakonu
navedene osobe koje mogu biti oba spola.

POGLAVLJE II. LIEKARNICKA DJELATNOST

Clanak 3.
(Ljekarnicka djelatnost)

(1) Ljekarnicka djelatnost je dio zdravstvene
djelatnosti od interesa za Zupaniju koja se obavlja na svim
razinama zdravstvene zastite i koja osigurava opskrbu
stanovniStva, zdravstvenih ustanova i zdravstvenih
djelatnika koji obavljaju privatnu praksu lijekovima i
medicinskim sredstvima.

(2) Ljekarnicka djelatnost iz stavka (1) ovog clanka
obavlja se u sljede¢im organizacijskim oblicima:

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

b) bolni¢kim ljekarnama,

c) ljekarnama u privatnoj praksi.

(3) Primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama, i to

ambulantama primarne zastite, bolnickim odjelima, kao
i drugim zdravstvenim ustanovama koje koriste lijekove

neophodne za tretman pacijenata sukladno djelatnosti
zdravstvene ustanove, mora biti uskladena s odredbama
ovog Zakona i propisima donesenim na temelju ovog
Zakona.

(4) Obavljanje ljekarnicke djelatnosti zabranjeno je
u samostalnim trgovackim radnjama.

Clanak 4.
(Ostala ljekarnicka djelatnost)

(1) Pod ljekarnickom djelatnosé¢u iz clanka 3. ovog
Zakona, osim opskrbom lijekovima i medicinskim
sredstvima, podrazumijeva se:

a) opskrbljivanje herbalnim lijekovima i herbalnim

supstancama,

b) opskrbljivanje homeopatskim lijekovima;

c) izrada i opskrbljivanje magistralnim i galenskim
lijekovima;

d) opskrbljivanje djecjom hranom i dje¢jom opremom,
kao i dijetetskim proizvodima;

e) opskrbljivanje kozmeti¢kim i drugim sredstvima
za njegu i ocuvanje zdravlja;

f) savjetovanje u svezi s pravilnom primjenom
lijekova, medicinskih sredstava, herbalnih i
homeopatskih lijekova, kozmetickih i dijetetskih
proizvoda;

g) pruzanje dodatnih usluga u svrhu provodenja
preventivnih mjera za oCuvanje i zastitu zdravlja
stanovniStva, a koje podrazumijevaju mjerenja
odredenih parametara koje pacijenti mogu i
samostalno odrediti u postupku samokontrole,
pri ¢emu ove usluge imaju savjetodavni karakter
i ne pruzaju se u svrhu postavljanja dijagnoze,
kao $to su mjerenje Secera u krvi, krvnog tlaka,
tezine i sl.

(2) Ljekarnicka djelatnost obavlja se sukladno dobroj

ljekarnic¢koj praksi koja predstavlja sustav smjernica za
osiguranje kvalitete usluga koje se pruzaju u ljekarni.

Clanak 5.
(Pojmovi i znacenja)

(1) Za pojmove upotrijebljene u ovom Zakonu
shodno se primjenjuju znacenja istih utvrdenih ¢lankom
2. drzavnog Zakona.

(2) Osim izraza utvrdenih ¢lankom 2. drzavnog
Zakona, izrazi koji se koriste u ovom Zakonu imaju
sljedec¢a znacenja:

a) ljekarna zdravstvena ustanova je organizacijski
oblik koji ispunjava uvjete za nabavku, cuvanje i
izdavanje gotovih lijekova i medicinskih sredstava,
izradu i izdavanje magistralnih i galenskih lijekova
i ostalih proizvoda iz ¢lanka 4. ovog Zakona;

b) ogranak ljekarne je organizacijska jedinica
ljekarne koja ispunjava uvjete za izdavanje
gotovih lijekova i medicinskih sredstava, izradu i
izdavanje magistralnih i galenskih lijekova i ostalih
proizvoda iz ¢lanka 4. ovog Zakona;

c) depo je organizacijska jedinica ljekarne, koja
se osniva isklju¢ivo na demografski ugrozenim
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podruc¢jima i u kojoj se izdaju gotovi lijekovi,
izuzev lijekova koji sadrze opojne droge i izrade
galenskih i magistralnih lijekova;

d) bolnicka ljekarna je dio zdravstvene ustanove na
sekundarnoj i tercijarnoj razini zdravstvene zastite
koja vrsi opskrbljivanje lijekovima za potrebe
zdravstvenih ustanova u kojima je osnovana, a s
ciljem lijecenja pacijenata i osiguranja racionalne
i efikasne farmakoterapije;

e) galenski laboratorij je laboratorij u kojem
se izraduju galenski lijekovi prema vazecoj
farmakopeji 1 drugim magistralnim propisima,
a koji su namijenjeni za izdavanje iskljucivo u
ljekarni kao zdravstvenoj ustanovi u ¢ijem se
sastavu nalazi taj galenski laboratorij;

f) licenca je javna isprava koju izdaje farmaceutska
komora, odnosno druga mjerodavna komora,
na temelju koje magistar farmacije, odnosno
farmaceutski tehniCar stje¢e pravo za samostalno
obavljanje ljekarnicke djelatnosti;

g) recept je javna isprava propisanog oblika i
sadrzaja koji mogu propisati samo ovlasteni
doktori medicine i doktori stomatologije odnosno
obiteljski doktori u primarnoj zdravstvenoj zastiti,
te ovlasteni specijalisti doktori medicine i doktori
stomatologije u primarnoj zdravstvenoj zastiti,
kao i1 ovlasteni specijalisti u hitnoj medicinskoj
pomo¢i, koji posjeduju licencu za obavljanje
profesionalne djelatnosti;

h) interventni uvoz je uvoz lijekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje u promet izdanu od
Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija) i
koji se uvoze, suglasno drzavnom Zakonu, u
slu¢ajevima: hitnog uvoza za potrebe pojedinacnog
lijecenja, na prijedlog zdravstvene ustanove, hitnog
potrebnog uvoza ogranicenih koli¢ina lijekova
koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet,
a nuzni su za zastitu zdravlja stanovniStva, na
prijedlog zdravstvene ustanove; hitnog uvoza
lijeka humanitarnog porijekla i uvoza lijekova
potrebnih za znanstveno istrazivacki rad;

i) dezurstvo je poseban oblik rada magistra farmacije
u zdravstvenoj ustanovi poslije isteka redovitog
radnog vremena;

J) pripravnost je poseban oblik rada, kada magistar
farmacije ne mora biti u zdravstvenoj ustanovi, ali
mora biti dostupan radi pruzanja hitne ljekarnicke
usluge i

k) farmaceutski otpad je otpad koji nastaje u
obavljanju ljekarnicke djelatnosti i koji je
kategoriran prema kategorijama iz kataloga
farmaceutskog otpada.

Clanak 6.
(Ljekarnicka zdravstvena zastita)
(1) U obavljanju ljekarnicke djelatnosti magistri
farmacije, u suradnji s drugim zdravstvenim djelatnicima,

provode ljekarnicku zdravstvenu zastitu u cilju postizanja
boljih farmakoterapijskih efekata i promocije racionalne
uporabe lijekova, te aktivno sudjeluju u sprjecavanju
bolesti i zastiti zdravlja.

(2) Ljekarnicka zdravstvena zastita iz stavka (1) ovog

¢lanka obuhvaca:

a) unaprjedivanje farmakoterapijskih postupaka i
postizanje terapijskih ciljeva,

b) unapredenje racionalnog i ekonomicnog
propisivanja lijekova i pravilne uporabe,

c) pracenje, poduzimanje mjera za izbjegavanje ili
smanjivanje nuspojava lijekova i medicinskih
sredstava,

d) izbjegavanje interakcija, terapijskog dupliciranja
ili pojave alergija,

e) poboljsanje efekta klinickog lijecenja,

f) provodenje preventivnih mjera oCuvanja i zastite
zdravlja iz ¢lanka 4. stavka (1) tocka g) ovog
Zakona, sukladno medicinskoj doktrini,

g) ostvarivanje suradnje s drugim zdravstvenim
djelatnicima, posebno lijeCnicima,

h) obavljanje i drugih poslova i zadataka utvrdenih
propisima donesenim na temelju ovog Zakona,
kao i1 poslova i zadataka utvrdenih drzavnim
Zakonom, te propisima o zdravstvenoj zastiti i
zdravstvenom osiguranju.

Clanak 7.
(Opskrbljivanje lijekovima)

(1) Pod opskrbljivanjem lijekovima podrazumijeva se
promet lijekovima na malo koji obuhvaca narucivanje,
cuvanje pod propisanim rezimom, izdavanje i distribuciju
lijekova na recept i bez recepta, kao i izradu, ispitivanje
i izdavanje magistralnih i galenskih lijekova.

(2) Pod prometom lijekova na malo u smislu stavka
(1) ovog ¢lanka podrazumijeva se i primjena lijekova u
zdravstvenim ustanovama, i to ambulantama primarne
zdravstvene zastite, bolnickim odjelima, kao i u drugim
zdravstvenim ustanovama iz ¢lanka 3. stavak (3) ovog
Zakona.

(3) Ambulante, bolnicki odjeli i druge zdravstvene
ustanove iz stavka (2) ovog ¢lanka opskrbljuju se
lijekovima i medicinskim sredstvima preko ljekarni
odnosno bolni¢kih ljekarni.

(4) Nije dopusten promet lijekovima na malo izvan
organizacijskih oblika utvrdenih u ¢lanku 3. stavku(2) i
(3) ovog Zakona.

Clanak 8.
(Stavljanje lijeka u promet)

(1) Lijek koji se nalazi u prometu mora imati dozvolu
za stavljanje lijeka u promet izdanu od Agencije suglasno
drzavnom Zakonu.

(2) Lijek koji se nalazi u prometu mora biti oznacen
na vanjskom odnosno unutarnjem pakiranju suglasno
odredbama drzavnog Zakona.

(3) Izuzetno od stavka (1) ovog clanka, moze se
prometovati i lijekom koji nema dozvolu za stavljanje
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lijeka u promet izdanu od Agencije, ako se predmetni
lijek nabavlja u slucajevima interventnog uvoza.

Clanak 9.
(Opskrbljivanje medicinskim sredstvima)

(1) Pod opskrbljivanjem medicinskim sredstvima
podrazumijeva se promet medicinskih sredstava na malo
koje obuhvaca narucivanje, ¢uvanje pod propisanim
uvjetima i izdavanje medicinskih sredstava i koje se
obavlja u ljekarnama, ograncima ljekarni, depoima,
bolnickim ljekarnama, ljekarnama u privatnoj praksi
i specijaliziranim trgovinama za promet medicinskih
sredstava na malo.

(2) Izuzetno od stavka (1) ovog ¢lanka, u bolnickim
ljekarnama vr$i se nabavka, cuvanje i izdavanje
medicinskih sredstava za potrebe pacijenata u zdravstvenoj
ustanovi na sekundarnoj i tercijarnoj razini zdravstvene
zastite.

Clanak 10.
(Medicinsko sredstvo u prometu)
Medicinsko sredstvo koje se nalazi u prometu na malo
mora ispunjavati opce i posebne zahtjeve, imati certifikat
o uskladenosti i oznaku o uskladenosti u smislu odredbi
drzavnog Zakona.

POGLAVLJE III. OSNIVANJE 1
ORGANIZIRANJE LJEKARNICKE
DJELATNOSTI

Clanak 11.
(Ljekarna zdravstvena ustanova)
Ljekarnu zdravstvenu ustanovu moze osnovati
Zupanija, grad ili opéina, domaéa i strana fizi¢ka, odnosno
pravna osoba u svim oblicima vlasnistva.

Clanak 12.
(Uvjeti za obavljanje ljekarnicke djelatnosti
zdravstvene ustanove)

(1) Ljekarna zdravstvena ustanova moze obavljati
ljekarnicku djelatnost ako ispunjava uvjete propisane
ovim Zakonom, i to:

a) ako ima uposlene ljekarnicke djelatnike
odgovarajuceg stupnja stru¢ne spreme s polozenim
stru¢nim ispitom, a za obavljanje odredenih
poslova i sa odgovaraju¢om specijalizacijom;

b) ako ima odgovarajuéi prostor i opremu za
obavljanje ljekarnicke djelatnosti;

c) ako ima odgovarajuce vrste i koli¢ine lijekova
i medicinskih sredstava koje su potrebne za
kontinuirano pruzanje ljekarnicke djelatnosti;

d) uspostavljen sustav sigurnosnih standarda s ciljem
zaStite pacijenata;

e) uspostavljen sustav upravljanja farmaceutskim
otpadom sukladno vazeé¢im standardima,kao i
posebnim propisima koji reguliraju ovu oblast.

(2) Dvije ili vise ljekarni zdravstvenih ustanova mogu
organizirati zajednicke nemedicinske sluzbe za pravne,

ekonomsko-financijske, tehnicke i druge poslove ili
ugovoriti obavljanje ovih poslova s pravnom ili fizickom
osobom koja ispunjava uvjete predvidene zakonom
za obavljanje navedenih djelatnosti i ima odobrenje
mjerodavnog tijela.

(3) Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu
u Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
AKAZ) je duzna definirati sustav sigurnosnih standarda
u ljekarnama kao zdravstvenim ustanovama iz stavka
(1) tocke d) ovog clanka, te obavljati kontinuirano
pracenje i procjenu sigurnosnih standarda u ljekarnama
zdravstvenim ustanovama i ljekarnama u privatnoj
praksi, $to ukljucuje i izdavanje certifikata o zadovoljenju
standarda sigurnosti.

(4) Blize uvjete glede prostora, opreme i kadra, kao i
kriterije za osnivanje i obavljanje ljekarnicke djelatnosti
u ljekarnama zdravstvenim ustanovama i ljekarnama u
privatnoj praksi za podruéje Zupanije iz stavka (1) ovog
clanka, pravilnikom utvrduje ministar zdravstva, rada i
socijalne skrbi Zupanije (u daljnjem tekstu: ministar).

Clanak 13.

(Propisi koji se primjenjuju kod osnivanja i
prestanka rada ljekarne zdravstvene ustanove)
Na osnivanje ljekarne zdravstvene ustanove, postupak

njene verifikacije, privremene zabrane rada, prestanka
rada shodno se primjenjuju propisi o zdravstvenoj zastiti
i propisi o ustanovama, ako drugacije nije uredeno ovim
Zakonom.

Clanak 14.
(Organizacijske jedinice ljekarne zdravstvene
ustanove)
(1) Ljekarna zdravstvena ustanova moze u svom
sastavu organizirati sljedece organizacijske jedinice:
a) ogranak ljekarne,
b) depo,
c) galenski laboratorij.
(2) U okviru zdravstvene ustanove na sekundarnoj i
tercijarnoj razini zdravstvene zasStite moZe se osnovati
bolnicka ljekarna.

Clanak 15.
(Ogranak ljekarne, Depo)

(1) Ogranak ljekarne je organizacijska jedinica
ljekarne zdravstvene ustanove, koji ispunjava uvjete za
izdavanje gotovih lijekova i medicinskih sredstava, izradu
i izdavanje magistralnih 1 galenskih lijekova i ostalih
proizvoda iz ¢lanka 3. ovog Zakona.

(2) Depo je organizacijska jedinica ljekarne zdravstvene
ustanove u kome se izdaju gotovi lijekovi, izuzev lijekova
koji sadrze opojne droge i izrade galenskih i magistralnih
lijekova i koji se isklju¢ivo osniva na demografski
ugrozenim podru¢jima odnosno u mjestima u kojima
postoji potreba za izdavanjem osnovnih lijekova, a ne
postoje prostorne i kadrovske moguénosti za osnivanje
ljekarne zdravstvene ustanove ili ogranka ljekarne.

(3) Organizacijske jedinice iz stavka(l) i (2) ovog
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¢lanka rade pod stru¢nim nadzorom ljekarne zdravstvene
ustanove koja ih je osnovala.

Clanak 16.
(Jedinice koje moZe osnovati
ljekarna zdravstvena ustanova)

(1) Ljekarna zdravstvena ustanova moze osnovati
galenski laboratorij kao posebnu organizacijsku jedinicu
u kojem izraduju galenske lijekove prema vazecoj
farmakopeji i drugim magistralnim propisima, principima
dobre proizvodacke prakse, dobre laboratorijske prakse
i drugim propisima neophodnim za osiguranje kvalitete,
a koji su namijenjeni za izdavanje iskljucivo u ljekarni
zdravstvenoj ustanovi i njenim organizacijskim jedinicama
u ¢ijem se sastavu nalazi taj galenski laboratorij.

(2) Ukoliko se galenski lijekovi proizvedeni u ljekarni
iz stavka (1) ovog Clanka stavljaju u promet izvan ljekarne
zdravstvene ustanove i njenih organizacijskih jedinica,
moraju se ispunjavati uvjeti prostora, opreme i kadra
za proizvodnju lijekova suglasno drzavnom Zakonu, a
za svaki galenski lijek proizveden na ovaj nacin, mora
se pribaviti dozvola za stavljanje lijeka u promet izdana
od Agencije.

(3) Ljekarna zdravstvena ustanova koja osnuje
galenski laboratorij kao posebnu organizacijsku jedinicu,
mora imati uposlene specijaliste farmaceutske tehnologije
i kontrole kvalitete u punom radnom vremenu.

(4) Ispunjenost uvjeta za rad i osnivanje galenskog
laboratorija utvrduje struc¢no povjerenstvo koje imenuje
ministar.

(5) Troskove rada strucnog povjerenstva iz stavka (4)
ovog ¢lanka snosi podnositelj zahtjeva, a visinu troskova
utvrduje rjeSenjem ministar.

(6) Ministar rjeSenjem odreduje ispunjenost uvjeta za
osnivanje i rad galenskog laboratorija.

Clanak 17.
(Bolnicka ljekarna)

(1) Bolnicka ljekarna je organizacijska jedinica
zdravstvene ustanove sekundarne i tercijarne razine
zdravstvene zastite koja vrsi opskrbljivanje lijekovima
za potrebe zdravstvenih ustanova u kojima je osnovana
s ciljem lijecenja pacijenata 1 osiguranja racionalne i
efikasne farmakoterapije.

(2) Uvjeti koje treba ispuniti bolnicka ljekarna su:

a) prostorija za izdavanje lijekova i medicinskih
sredstava,

b) laboratorij za izradu magistralnih i galenskih
lijekova,

c) prostorije za smjeStaj i Cuvanje lijekova i
medicinskih sredstava sukladno deklariranim
uvjetima proizvodaca, te s posebnim prilazom za
prijam robe,

d) prostoriju za rukovoditelja ljekarne,

e) praonicu posuda,

f) sanitarni ¢vor.

(3) Velicina prostora i pojedinih prostorija bolnicke

ljekarne, te neophodna oprema i broj ljekarnickih

timova, utvrduje se sukladno obimu rada i broju kreveta
u bolnici.

(4) Uvjete iz stavka (3) ovog ¢lanka utvrduje ministar
za bolni¢ku ljekarnu u Zupanijskoj bolnici.

(5) Sukladno obimu rada bolnic¢ka ljekarna mora
osigurati prostor za izradu antineoplasti¢nih pripravaka
lijekova, genske terapije, radiofarmaka, totalne
parenteralne prehrane, sterilnih pripravaka i pojedinacne
raspodjele lijekova na ime pacijenta.

Clanak 18.
(Rukovoditelj organizacijske jedinice)

(1) Ljekarna zdravstvena ustanova i organizacijska
jedinica ljekarne mora imati rukovoditelja koji je
odgovoran za stru¢ni rad u jednoj ljekarni, odnosno jednoj
organizacijskoj jedinici ljekarne.

(2) Rukovoditelj mora biti magistar farmacije koji
ispunjava uvjete iz ¢lanka 32. ovog Zakona i koji je
uposlen u ljekarni zdravstvenoj ustanovi, odnosno
organizacijskoj jedinici ljekarne, u punom radnom
vremenu.

(3) Rukovoditelj bolnicke ljekarne, pored uvjeta iz
stavka (2) ovog c¢lanka, moze imati i odgovarajucu
specijalizaciju.

Clanak 19.
(Propisi koji se primjenjuju na
tijela upravljanja i rukovodenja,
strucna tijela u ljekarni zdravstvenoj ustanovi)
Na tijela upravljanja i rukovodenja, strucna tijela
u ljekarni zdravstvenoj ustanovi, te sredstva potrebna
za osnivanje i rad ljekarne kao zdravstvene ustanove,
shodno se primjenjuju odredbe propisa o zdravstvenoj
zastiti 1 propisa o ustanovama, ako ovim Zakonom nije
drugacije odredeno.

Clanak 20.
(Ljekarna u privatnoj praksi)

Privatnu praksu u ljekarnickoj djelatnosti moze
samostalno obavljati magistar farmacije pod sljede¢im
uvjetima:

a) da ima zavrSen farmaceutski fakultet i polozen

strucni ispit;

b) da je drzavljanin Bosne i Hercegovine s
prebivaliStem na prostoru Federacije;

c) da je radno sposoban za obavljanje privatne
prakse;

d) da je poslovno sposoban;

e) da mu pravomo¢nom sudskom presudom ili
odlukom drugoga mjerodavnog tijela nije izrecena
mjera sigurnosti ili zaStitna mjera zabrane
obavljanja zdravstvene zastite, odnosno zastitna
mjera udaljenja, dok te mjere traju;

f) da nije u radnom odnosu, odnosno da ne obavlja
drugu samostalnu djelatnost;

g) da raspolaze odgovaraju¢im prostorom;

h) da raspolaze odgovarajuéom opremom za
obavljanje ljekarnicke djelatnosti;
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i) da pribavi pozitivno misljenje mjerodavne komore
o opravdanosti osnivanja privatne prakse.

Clanak 21.
(Privatna praksa u ljekarni)
Magistri farmacije obavljaju privatnu praksu osobno,
u privatnim ljekarnama i mogu imati samo jednu ljekarnu
u privatnoj praksi.

Clanak 22.
(Verifikacija privatne prakse magistra farmacije)

(1) Postupak i nacin verifikacije privatne prakse
magistara farmacije, privremena obustava rada i prestanak
rada privatne prakse obavlja se suglasno propisima o
zdravstvenoj zastiti, ako drugacije nije uredeno ovim
Zakonom 1 propisima donesenim na temelju ovog
Zakona.

(2) Na prava i obveze magistara farmacije u
privatnoj praksi shodno se primjenjuju odredbe propisa
o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 23.
(Registar)

(1) Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo) vodi Registar verificiranih
ljekarni zdravstvenih ustanova i ljekarni u privatnoj praksi
za podrudje Zupanije.

(2) Sadrzaj i nacin vodenja Registra iz stavka (1)
ovog c¢lanka propisuje ministar.

Clanak 24.
(Specijalizirana trgovina za promet
medicinskim sredstvima na malo)

(1) Specijalizirana trgovina za promet medicinskim
sredstvima na malo mora ispunjavati uvjete prostora,
opreme i kadra, i to:

a) imati prostorije za smjestaj i Cuvanje medicinskih
sredstava prema vrstama i opsegu prometa
suglasno deklariranim uvjetima proizvodaca,
prostoriju za prodaju medicinskih sredstava, kao
i sanitarni ¢vor, garderobu i kancelariju,

b) opremu za smjestaj i ¢uvanje medicinskih
sredstava prema vrstama i obimu prometa suglasno
deklariranim uvjetima proizvodaca,

¢) kadar viSe odnosno srednje struéne spreme
medicinskog, farmaceutskog, biokemijskog ili
drugog odgovarajuc¢eg usmjerenja, s polozenim
struénim ispitom u svom stru¢nom zvanju,
ovisno o vrsti medicinskog sredstva kojim se
prometuje,

d) osigurati sigurnost i kvalitetu medicinskih
sredstava u prostoru u kojem prometuju suglasno
uputama proizvodaca, a s ciljem sprecavanja
promjene kvalitete medicinskog sredstva, kao
i - njihove zlouporabe.

(2) Ispunjenost uvjeta iz stavka (1) ovog c¢lanka

utvrduje struéno povjerenstvo koje imenuje ministar.

(3) Troskove rada strucnog povjerenstva iz stavka (2)

ovog ¢lanka snosi podnositelj zahtjeva, a visinu troskova
utvrduje rjeSenjem ministar.

(4) Ministar rjeSenjem odreduje ispunjenost uvjeta za
osnivanje specijalizirane trgovine za promet medicinskim
sredstvima na malo.

POGLAVLJE IV.
OBVEZE U LJEKARNICKOJ DJELATNOSTI

Clanak 25.
(Obveze u ljekarnic¢koj djelatnosti)

Ljekarna zdravstvena ustanova i ljekarna u privatnoj

praksi duzne su:

a) osigurati sigurnost i kvalitetu lijekova i medicinskih
sredstava u prostoru u kojem prometuju suglasno
uputama proizvodaca, a s ciljem sprjecavanja
promjene kvalitete lijeka i medicinskog sredstva,
kao i njihove zlouporabe,

b) prometovati samo lijekovima koji imaju dozvolu
za stavljanje lijeka u promet izdanu od Agencije i
koji su oznaceni na vanjskom odnosno unutarnjem
pakiranju suglasno odredbama drzavnog Zakona,
izuzev ako se ne radi o prometovanju lijeka iz
clanka 8. stavak (3) ovog Zakona,

c) postovati rezim izdavanja lijeka utvrden dozvolom
o stavljanju lijeka u promet,

d) prometovati samo ispravnim lijekovima, kao i
medicinskim sredstvima koja ispunjavaju opce i
posebne zahtjeve, imaju certifikat o uskladenosti
i koja su oznacena na nacin predviden drzavnim
Zakonom, kao i propisima koji se donose na
temelju tog Zakona,

e) prijaviti Agenciji nezeljene efekte lijeka i
medicinskog sredstva na nacin i pod uvjetima
utvrdenim drzavnim Zakonom, kao i propisima
donesenim na temelju tog Zakona,

f) imati stalno na raspolaganju utvrdene koli¢ine
esencijalnih lijekova potrebne za redovitu
jednomjesecnu zalihu,

g) dozvoliti farmaceutskom inspektoru obavljanje
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i uzimanje
uzoraka lijeka i medicinskog sredstva radi
obavljanja kontrole kvalitete,

h) pravovremeno zbrinuti neispravne lijekove
koji se smatraju farmaceutskim otpadom, kao i
medicinska sredstva koja vise nisu za uporabu ili
su neispravna na nacin i pod uvjetima predvidenim
drzavnim Zakonom, kao i propisima donesenim
na temelju tog Zakona,

i) uprometu lijekovima na malo postovati utvrdenu
visinu maloprodajne marze, kao i cijene lijekova
suglasno drzavnom Zakonu, kao i propisima
donesenim na temelju tog Zakona,

j) nabavljati lijekove samo od proizvodaca odnosno
vele prometnika lijekovima koji ima dozvolu za
proizvodnju lijekova odnosno dozvolu za promet
lijekovima na veliko izdanu sukladno drzavnom
Zakonu, odnosno obavljati promet samo onih
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lijekova za koje postoji dozvola za stavljanje
lijeka u promet,

k) nabavljati medicinska sredstva samo od proizvodaca
odnosno vele prometnika medicinskih sredstava
koji su upisani u registar kod Agencije,

1) osigurati certifikat ovlastenog vele prometnika
o izvrSenim ispitivanjima identiteta i kvalitete
nabavljenih supstanci koje sluze za izradu
galenskih i magistralnih lijekova,

m) osigurati magistra farmacije u punom radnom
vremenu koji mora biti nazocan tijekom cijelog
radnog vremena,

n) voditi evidencije i dokumentaciju sukladno
odredbama ovog Zakona, Zakona o sprjecavanju
i suzbijanju zlouporabe opojnih droga (“Sluzbeni
glasnik BiH”, broj 8/06), te podatke iz evidencija i
dokumentacije dostavljati na zahtjev mjerodavnih
tijela,

0) provoditi stru¢nu i javnu afirmaciju racionalne
politike propisivanja i izdavanja lijekova, te
obavljati promociju zdravlja,

p) voditi uredno financijsko i materijalno
knjigovodstvo sukladno zakonu,

q) obavljati i druge poslove iz svog djelokruga,
suglasno ovom Zakonu i propisima donesenim
na temelju ovog Zakona, drzavnom Zakonu i
propisima donesenim na temelju tog Zakona, te
propisima o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 26.
(Cuvanje lijekova od zlouporabe)

Zdravstvene ustanove koje primjenjuju lijekove
i medicinska sredstva nabavljene iz humanitarne
pomo¢i duzne su osigurati uvjete opreme, skladistenja
i distribuiranja s ciljem sprjecavanja promjene
kvalitete lijeka i medicinskog sredstva, kao i njihove
zlouporabe.

Clanak 27.
(Specijalizirana trgovina)

Specijalizirana trgovina za promet medicinskim

sredstvima na malo duzna je:

a) osigurati sigurnost i kvalitetu medicinskih
sredstava u prostoru u kojem prometuju suglasno
uputama proizvodaca s ciljem sprjecavanja
promjene kvalitete medicinskog sredstva, kao i
njihove zlouporabe,

b) prometovati samo medicinskim sredstvima koja
ispunjavaju opc¢e i posebne zahtjeve, imaju
certifikat o uskladenosti i koja su oznacena na nacin
predviden drzavnim Zakonom, kao i propisima
koji se donose na temelju tog Zakona,

¢) prijaviti Agenciji nezeljene efekte medicinskog
sredstva na nacin i pod uvjetima utvrdenim
drzavnim Zakonom, kao i propisima donesenim
na temelju tog Zakona,

d) dozvoliti farmaceutskom inspektoru obavljanje
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i uzimanje

uzoraka medicinskog sredstva radi obavljanja
kontrole kvalitete,

e) pravovremeno zbrinuti medicinska sredstva koja
vise nisu za uporabu ili su neispravna na nacin i
pod uvjetima predvidenim drzavnim Zakonom, kao
i propisima donesenim na temelju tog Zakona,

f) nabavljati medicinska sredstva samo od proizvodaca
odnosno veleprometnika medicinskih sredstava
koji su upisani u registar kod Agencije,

g) voditi evidencije i dokumentaciju sukladno
odredbama ovog Zakona, te podatke iz evidencija
i dokumentacije dostavljati na zahtjev mjerodavnih
tijela,

h) obavljati i druge poslove iz svog djelokruga,
suglasno ovom Zakonu i propisima donesenim
na temelju ovog Zakona, drzavnom Zakonu i
propisima donesenim na temelju tog Zakona.

Clanak 28.
(Nacdin postupanja s lijekovima)

Pravne i fizicke osobe, struéne institucije i tijela
koji na bilo koji nacin, u sklopu svoje djelatnosti, dodu
u posjed lijeka (prijevoznici, posta, carina) duzni su
postupati s lijekovima suglasno uputama narucitelja
usluge, a zdravstvene ustanove koje primjenjuju lijekove
na pacijentima duzne su osigurati uvjete glede prostora,
opreme 1 kadra za Cuvanje i primjenu tih lijekova s
ciljem sprjecavanja promjene kvalitete lijeka i njegove
zlouporabe.

POGLAVLJE V.
LJEKARNICKI DJELATNICI

Clanak 29.
(Ljekarnicki djelatnici)

(1) Ljekarnicki djelatnici su zdravstveni djelatnici
koji imaju obrazovanje farmaceutskog usmjerenja i
neposredno pruzaju ljekarnicke usluge.

(2) Ljekarnicki djelatnici u smislu ovog Zakona su:

a) magistar farmacije s licencom,

b) magistar farmacije specijalist s licencom,

c) farmaceutski tehnicar s licencom.

Clanak 30.
(Magistar farmacije)
(1) Magistar farmacije je zdravstveni djelatnik koji
ima visoko farmaceutsko obrazovanje, i to:
a) magistar farmacije s polozenim strucnim ispitom
i licencom,
b) magistar farmacije — specijalist s polozenim
struénim ispitom i licencom i
¢) magistar farmacije — vjezbenik.

(2) Magistar farmacije — vjezbenik nalazi se na
vjezbenickom stazu radi stjecanja uvjeta za obavljanje
ljekarnicke djelatnosti.

(3) Magistar farmacije — vjezbenik obavlja ljekarnicku
djelatnost pod stru¢nim nadzorom magistra farmacije.
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Clanak 31.
(Farmaceutski tehnicari)
(1) Farmaceutski tehnicar je zdravstveni djelatnik koji
ima srednje farmaceutsko obrazovanje, i to:
a) farmaceutski tehnicar sa polozenim stru¢nim
ispitom 1i
b) farmaceutski tehnicar — vjezbenik.

(2) Farmaceutski tehni¢ar obavlja ljekarnicku
djelatnost sukladno obimu rada za farmaceutske tehnicare
i pod struénim nadzorom magistra farmacije.

(3) Farmaceutski tehnicar — vjezbenik se nalazi na
vjezbenickom stazu radi stjecanja uvjeta za obavljanje
ljekarnicke djelatnosti, koji se obavlja pod stru¢nim
nadzorom magistra farmacije.

Clanak 32.

(Uvijeti za obavljanje ljekarnicke djelatnosti)

(1) Op¢i uvjeti za obavljanje ljekarnicke djelatnosti
za magistra farmacije 1 farmaceutske tehnicare su:

a) diploma fakulteta za zvanje magistra farmacije,
odnosno diploma odgovarajuc¢e srednje skole
zdravstvenog usmjerenja za zvanje farmaceutski
tehnicar,

b) polozen strucni ispit,

c¢) drzavljanstvo Bosne i Hercegovine,

d) poslovna sposobnost,

e) da je upisan u registar mjerodavne komore i da
posjeduje licencu.

(2) Izuzetno, od stavka (1)tocke c) ovog clanka,
strani drzavljani mogu obavljati ljekarnicku djelatnost u
Zupaniji Zapadnohercegovackoj sukladno ovom Zakonu
i drugim propisima koji reguliraju ovu oblast i oblast
zaposljavanja stranih drzavljana.

(3) Poseban uvjet za obavljanje specijalisticke
djelatnosti u oblasti farmacije je specijalizacija iz te
oblasti.

Clanak 33.
(Pravo na samostalan rad)
Pravo na samostalan rad ima magistar farmacije i
farmaceutski tehnicar koji posjeduju licencu koju izdaje
mjerodavna komora.

Clanak 34.
(Struc¢no se usavrsavanje)

Magistar farmacije i farmaceutski tehnicar ima
pravo i obvezu stru¢no se usavrSavati radi odrzavanja i
unapredivanja kvalitete ljekarnicke djelatnosti sukladno
zakonu.

Clanak 35.
(Postivanje Kodeksa
ljekarnicke etike i deontologije)

(1) U obavljanju ljekarnicke djelatnosti ljekarnicki
djelatnici duzni su postivati Kodeks ljekarnicke etike i
deontologije, kao i smjernice dobre ljekarnicke prakse.

(2) Nije dozvoljeno na radna mjesta magistra farmacije

i farmaceutskog tehnicara uposljavanje osobe drugog
zdravstvenog usmjerenja.

Clanak 36.
(Lijekovi bez recepta)

(1) Magistar farmacije ne moze bez recepta izdati
lijek koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet na
receptu sukladno drzavnom Zakonu.

(2) Magistar farmacije ne moze staviti u promet lijek
koji nema izdanu dozvolu za stavljanje lijeka u promet i
koji nije oznac¢en sukladno drzavnom Zakonu.

(3) Izuzetno, od stavka (2) ovog ¢lanka, magistar
farmacije moze izdati lijek koji nema dozvolu za
stavljanje u promet, ako se predmetni lijek nabavlja po
proceduri i nacinu utvrdenom za interventni uvoz suglasno
odredbama drzavnog Zakona.

(4) Magistar farmacije ne moze staviti lijek u promet
na malo putem Interneta.

Clanak 37.
(Zabrana izdavanja lijekova
farmaceutskom tehnic¢aru)

(1) Nije dopusteno da farmaceutski tehnicar izdaje
lijekove na recept, lijekove koji sadrze opojne droge,
izraduje magistralne lijekove koji sadrze supstance jakog
ili vrlo jakog djelovanja.

(2) Nije dopusteno da farmaceutski tehnicar izdaje
gotove lijekove u depou ljekarne.

Clanak 38.
(Uskraéivanje usluge pacijentu)
Tijekom pruzanja ljekarnickih usluga pacijentu,
magistar farmacije uskratit ce:

a) izdavanje lijeka ili medicinskog sredstva za koje
stru¢no procjeni da bi mogli ugroziti zdravlje
pacijenta,

b) izdavanje lijeka ili medicinskog sredstva u slucaju
neispravne medicinske dokumentacije.

Clanak 39.
(Cuvanje profesionalne tajne)

(1) Magistar farmacije i farmaceutski tehnicar sve Sto
sazna o zdravstvenom stanju pacijenta mora cuvati kao
profesionalnu tajnu i ne smije je odati.

(2) Iznimno, radi zdravstvene zaStite pacijenta ili
njegove okoline, magistar farmacije moze dati informacije
o zdravstvenom stanju pacijenta uz odobrenje pacijenta,
roditelja ili zakonskog zastupnika za maloljetnog pacijenta
odnosno skrbnika za punoljetnog pacijenta liSenog
poslovne sposobnosti.

(3) Duznost cuvanja profesionalne tajne magistra
farmacije 1 farmaceutskog tehni¢ara primjenjuje se i u
slucajevima kada budu pozvani u svojstvu svjedoka u
kaznenom i parni¢nom postupku, na nacin i pod uvjetima
predvidenim propisima o kaznenom postupku Federacije
Bosne i Hercegovine, kao i propisima o parni¢nom
postupku.
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POGLAVLJE VI
KOMORA

Clanak 40.
(UdruZzivanje u komore)

Radi ocuvanja i zastite interesa svoje profesije,
zadovoljavanja svojih stru¢nih i osobnih potreba,
osiguravanja uvjeta za organiziran nastup prema
drzavnim tijelima, udrugama, zdravstvenim ustanovama,
proizvodacima i dobavljac¢ima lijekova i medicinskih
sredstava, kao i zaStiti zdravlja gradana, magistri
farmacije i farmaceutski tehnicari obvezno se udruzuju
u komore, kao strukovne udruge, a suglasno propisima
o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 41.
(Primjena propisa o zdravstvenoj zastiti na komore)
Na organizaciju i djelokrug rada komora iz ¢lanka
40. ovog Zakona, shodno se primjenjuju 1 propisi o
zdravstvenoj zastiti.

POGLAVLJE VII.
DOSTUPNOST I KONTINUITET U
OPSKRBLJIVANJU LIJEKOVIMA

Clanak 42.
(Dostupnost i kontinuitet
u opskrbljivanju lijekovima)

Radi omogucavanja temeljne zaStite zdravlja
stanovnistva u oblasti lijekova, ljekarne zdravstvene
ustanove i njihovi ogranci i depoi te ljekarne u privatnoj
praksi duzni su, s ciljem osiguranja dostupnosti lijekova
gradanima, stalno imati na raspolaganju utvrdene koli¢ine
esencijalnih lijekova potrebne za redovitu jednomjesecnu
zalihu.

Clanak 43.
(Liste lijekova)

(1) Opskrbljivanje lijekovima koji se koriste na
teret sredstava Fonda solidarnosti Federacije Bosne i
Hercegovine obavlja se sukladno Listi lijekova Fonda
solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine, kojuna
prijedlog federalnog ministra zdravstvautvrduje Vlada
Federacije Bosne i Hercegovine.

(2) Opskrbljivanje lijekovima koji se koriste na teret
sredstava Zavoda za zdravstveno osiguranje Zupanije
Zapadnohercegovacke obavlja se sukladno Listi lijekova,
koju na prijedlog ministra utvrduje Vlada Zupanije
Zapadnohercegovacke.

(3) Lijekovi s popisa lijekova u bolnickoj zdravstvenoj
zastiti u Bosni 1 Hercegovini koji utvrduje Vijece
ministara Bosne i Hercegovine sukladno ¢lanku 83.
drzavnog Zakona, ¢ine minimum lijekova koji ulaze u
sastav liste lijekova iz stavka (1) ovog ¢lanka.

POGLAVLJE VIII.
PROPISIVANJE I IZDAVANJE LIJEKOVA

Clanak 44.
(Propisivanje i izdavanje lijekova)

(1) Lijekovi se propisuju i izdaju na recept odnosno
bez recepta, ovisno o rezimu izdavanja lijeka utvrdenog u
dozvoli za stavljanje lijeka u promet izdanoj od Agencije
suglasno odredbama drzavnog Zakona, te propisima
donesenim na temelju tog Zakona.

(2) Zabranjeno je nudenje neposredne ili posredne
materijalne koristi osobi koja propisuje ili izdaje lijek.

Clanak 45.
(Osobe koje propisuju lijekove)
Lijekove na recept propisuje ovlasteni doktor
medicine, doktor stomatologije, odnosno obiteljski doktor,
kao i specijalisti u primarnoj zdravstvenoj zastiti.

Clanak 46.

(Lijekovi se izdaju u ljekarnama, ograncima

ljekarne i depoima ljekarne)

(1) Lijekovi se izdaju u ljekarnama, ograncima
ljekarne 1 depoima ljekarne.

(2) U depoima ljekarne mogu se izdavati samo gotovi
lijekovi, osim gotovih lijekova koji sadrze opojne droge
i psihotropne tvari.

(3) Lijekove u ljekarnama, ograncima ljekarne i
depoima ljekarne izdaju ovlasteni magistri farmacije.

POGLAVLJE IX.
EVIDENCIJE, DOKUMENTACIJA
I STRUCNA LITERATURA U LJIEKARNI

Clanak 47.
(Evidencije, dokumentacija i
strucna literatura u ljekarni)
(1) Evidencije u ljekarni vode se upisivanjem podataka
u dokumentaciju ljekarne i druge oblike materijalnih i
financijskih evidencija odredenih pozitivnim propisima.
(2) Dokumentacija ljekarne (u daljnjem tekstu:
dokumentacija) mora biti azurna, ovjerena i dostupna
tijelima stru¢nog nadzora i ovlastenim osobama.
(3) Dokumentacija se moze voditi ru¢no ili
elektronski.
(4) Ako se dokumentacija vodi elektronski, mora se
osigurati propisano arhiviranje dokumentacije i njeno
cuvanje prema propisanim rokovima.

Clanak 48.
(Strucna literatura)
(1) Ljekarna i njena organizacijska jedinica moraju
imati sljedec¢u struénu literaturu:

a) farmakopeju (jednu od trenutno vazeéih),

b) formule magistrales,

c) vazedi registar gotovih lijekova za prostor Bosne
i Hercegovine izdan od mjerodavnog tijela,

d) prirucnik dobre ljekarnicke prakse,

e) farmakoterapijski prirucnik,

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

a) The Extra Pharmacopea, Martindale,
b) Practice of Pharmacy, Remington-s,
c) Rote liste.

Clanak 49.
(Obvezna dokumentacija)

(1) Obvezna dokumentacija je:

a) certifikati od veleprometnika o izvrSenim
ispitivanjima supstanci za galenske i magistralne
lijekove u ljekarni,

b) knjiga evidencije o prijamu i izdavanju opojnih
droga,

c¢) knjiga prometa otrova,

d) protokol laboratorijskog rada,

e) evidencija o magistralnim lijekovima koji se
pripremaju od ljekovitih supstanci jakog i vrlo
jakog djelovanja,

f) evidencija o nabavama i o potrosnji lijekova.

(2) Iznimno od stavka (1) ovog ¢lanka, u depou

ljekarne se vodi samo evidencija o potrosnji lijekova.

Clanak 50.
(Knjiga evidencije)
(1) Knjiga evidencije o prijemu i izdavanju opojnih
droga mora sadrzavati:

a) redni broj evidencije;

b) naziv lijeka koji sadrzi opojnu drogu i naziv i
sjediste proizvodaca lijeka koji sadrzi opojnu
drogu;

c) farmaceutski oblik i pakiranje lijeka koji sadrzi
opojnu drogu (za magistralne lijekove koji sadrze
opojnu drogu: gram, mililitar i sl.);

d) naziv, adresa, broj i nadnevak fakture dobavljaca-
veleprometnika lijeka koji sadrzi opojnu drogu;

e) koli¢inu primljenih lijekova koji sadrze opojne
droge (broj pakiranja, a za magistralne lijekove
koji sadrze opojne droge: gram, mililitar i sl.);

f) koli¢inu izdanih lijekova koji sadrze opojne droge
(broj pakiranja, a za magistralne lijekove: gram,
mililitar i sl.);

g) trenutno stanje opojne droge na lageru ljekarne
(broj pakiranja, a za magistralne lijekove koji
sadrze opojne droge: gram, mililitar i sl);

h) naziv, sjediSte i adresa zdravstvene ustanove u
kojoj su propisani lijekovi koji sadrze opojne
droge;

i) prezime, ime oca i ime osobe kojoj je propisan
lijek koji sadrzi opojnu drogu;

j) prezime, ime oca, ime osobe i adresa osobe kojoj
je izdan lijek koji sadrzi opojnu drogu uz broj
osobne karte;

k) sifra dijagnoze (bolesti) iz recepta, broj protokola,
nadnevak propisivanja i izdavanja lijeka koji sadrzi
opojnu drogu;

1) ime i prezime zdravstvenog djelatnika koji je
propisao lijek koji sadrzi opojnu drogu;

m) ime i prezime zdravstvenog djelatnika koji je izdao
lijek koji sadrzi opojnu drogu;

n) ime i prezime zdravstvenog djelatnika koji je
aplicirao lijek koji sadrzi opojnu drogu.

(2) Evidencije iz stavka (1) ovog clanka vode se

rucno.

Clanak 51.
(Protokol)
Protokol laboratorijskog rada mora sadrzavati sljedece
podatke:
a) nadnevak izrade;
b) naziv i koli¢inu pripravka;
c¢) koli¢inu upotrijebljenih supstanci;
d) cijenu izradenog pripravka (cijene kemikalija,
ambalaZze i cijena rada);
e) strucnu literaturu po kojoj je pripravak pripremljen,
ili magistralni Rp.;
f) potpis osobe koja je pripravak izradila.

Clanak 52.
(Zakup ljekarne)

(1) Ljekarna zdravstvena ustanova moze dio svojih
kapaciteta (prostora i opreme) izdati u zakup, ukoliko to
ne remeti obavljanje njene registrirane djelatnosti.

(2) Na zakup ljekarne iz stavka (1) ovog ¢lanka shodno
se primjenjuju odredbe propisa o zdravstvenoj zastiti.

POGLAVLJE X. RADNO VRIJEME

Clanak 53.
(Radno vrijeme)

(1) Radno vrijeme organizacijskih oblika ljekarne iz
clanka 3. ovog Zakona u kojima se obavlja ljekarnicka
djelatnost mora biti minimalni broj sati tjedno suglasno
propisima o radu.

(2) Radno vrijeme iz stavka (1) ovog ¢lanka mora
biti prilagodeno potrebama stanovnistva u pogledu
dostupnosti lijekova i kontinuiranog opskrbljivanja.

(3) Ministarstvo, suglasno propisima o zdravstvenoj
zastiti, a u suradnji sa mjerodavnom komorom, propisuje
za podruéje Zupanije:

a) pocetak, zavrsetak i raspored radnog vremena

ljekarni,

b) nacin obavjestavanja javnosti o dezurnoj, odnosno

pripravnoj ljekarni ili njenoj organizacijskoj
jedinici.

Clanak 54.
(Dezurstvo u ljekarnama)

(1) U sredinama koje imaju organiziranu kontinuiranu
zdravstvenu zastitu (hitna pomo¢) najmanje jedna
ljekarnicka organizacijska jedinica mora organizirati
dezurstvo u trajanju 00-24 sata radnim danima, u noénim
satima, subotom i nedjeljom i u vrijeme blagdana.

(2) Radno vrijeme i informacija o organizacijskoj
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jedinici koja obavlja dezurstvo i pripravnost mora
biti istaknuto na vidnom mjestu lako uocljivom za
korisnika.

(3) U ostalim sredinama, koje nemaju organiziranu
kontinuiranu zdravstvenu zastitu iz stavka (1) ovog
clanka, obvezno je organiziranje pripravnosti u najmanje
jednoj ljekarnickoj organizacijskoj jedinici.

(4) Magistar farmacije mora biti nazocan u ljekarni
tijekom cijeloga radnog vremena.

POGLAVLJE XI. NADZOR

Clanak 55.
(Nadzor)
(1) Nadzor nad radom ljekarni i ljekarnickih djelatnika
obuhvaca:
a) unutarnji nadzor,
b) farmaceutsko-inspekcijski nadzor.

(2) Pored nadzora iz stavka (1) ovog ¢lanka, u
ljekarnama se moze provoditi provjera kvalitete i
sigurnosti ljekarnickih usluga, u postupku akreditacije,
od strane vanjskog tima ovlastenih ocjenjivaca kvalitete,
suglasno propisima o sustavu poboljSanja kvalitete,
sigurnosti 1 akreditaciji u zdravstvu.

Clanak 56.
(Unutarnji nadzor)

(1) Ljekarna kao zdravstvena ustanova obvezno
provodi unutarnji nadzor nad radom svojih organizacijskih
jedinica i ljekarnickih djelatnika.

(2) Za strucni rad ljekarne iz stavka (1) ovog ¢lanka
odgovoran je ravnatelj.

(3) Na unutarnji nadzor iz stavka (1) ovog Clanka
shodno se primjenjuju propisi o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 57.
(Farmaceutsko-inspekcijski nadzor)

(1) Farmaceutsko-inspekeijski nadzor nad provodenjem
ovog Zakona i propisa donesenih na temelju ovog Zakona
provodi Zupanijska farmaceutska inspekcija.

(2) Farmaceutski inspektor obavlja farmaceutsko-
inspekcijski nadzor u prometu lijekova i medicinskih
sredstava na malo.

(3) Poslove zupanijskog farmaceutskog inspektora
moze obavljati osoba s visokom stru¢nom spremom
zdravstvenog usmjerenja, polozenim stru¢nim ispitom
u struci, polozenim ispitom za drzavne sluzbenike i tri
godine radnog staza u struci.

Clanak 58.
(Farmaceutska inspekcija)
Farmaceutska inspekcija, pored poslova utvrdenih
propisom o inspekcijama u Zupaniji, obavlja i sljedece:
a) prati i proucava obavljanje ljekarnicke djelatnosti i
poduzima mjere za njeno kvalitetno obavljanje,
b) nadzire zakonitost rada ljekarni i ljekarnickih
djelatnika u obavljanju ljekarnicke djelatnosti,

¢) poduzima preventivne aktivnosti u cilju sprjecavanja
nastupanja Stetnih posljedica zbog nedostataka i
nepravilnosti u provedbi ovog Zakona i propisa
donesenih na temelju ovog Zakona,

d) razmatra podneske pravnih i fizickih osoba koji su
vezani za utvrdenu mjerodavnost ove inspekcije,
te o poduzetim radnjama i mjerama pisano
obavjestava podnositelja.

Clanak 59.

(Prava Zupanijskog farmaceutskog inspektora)

(1) U obavljanju farmaceutsko-inspekcijskih poslova u
oblasti prometa lijekova na malo i medicinskih sredstava,
zupanijski farmaceutski inspektor ima pravo i obvezu
predloziti pokretanje prekrSajnog postupka, odnosno
pravo i obvezu naloziti, odnosno poduzeti sljedece
mjere:

a) zabraniti poslovanje ljekarni zdravstvenoj
ustanovi odnosno njenim ograncima ili depoima,
bolnickoj ljekarni i ljekarni u privatnoj praksi, te
specijaliziranoj trgovini za promet medicinskih
sredstava na malo koji svoju organizaciju i rad
nisu usuglasili sa odredbama ovog Zakona i
propisima donesenim na temelju ovog Zakona,
u propisanom roku, odnosno koje obavljaju
djelatnost bez odobrenja Ministarstva i koja nije
upisana u Registar verificiranih ljekarni iz ¢lanka
23. ovog Zakona;

b) zabraniti poslovanje ljekarni zdravstvenoj ustanovi
odnosno njenim ograncima ili depoima, kao i
ljekarni u privatnoj praksi, ako prilikom izdavanja
lijekova ne postuje rezim izdavanja lijeka utvrden
u dozvoli o stavljanju lijeka u promet;

c) zabraniti promet galenskim i magistralnim
lijekovima u ljekarni u privatnoj praksi, ako se isti
stavljaju u promet u drugim ljekarnama;

d) zabraniti promet lijekova i medicinskih sredstava
koji su stavljeni u promet suprotno odredbama
drzavnog Zakona i propisima donesenim na
temelju tog Zakona;

e) zabraniti promet neispravnih lijekova i medicinskih
sredstava koja nisu za uporabu, te narediti njihovo
propisno uniStavanje ili zbrinjavanje;

f) narediti privremeno povlacenje lijeka iz prometa,
odnosno odredene serije lijeka, za koji postoji
sumnja da ne odgovara propisanoj kvaliteti, dok
to konacno ne utvrdi Agencija;

g) zabraniti promet lijeka ili odredene serije lijeka
odnosno medicinskog sredstva u slucajevima
oznacavanja istog suprotno odredbama drzavnog
Zakona 1 propisima donesenim na temelju tog
Zakona;

h) privremeno zabraniti promet medicinskog sredstva
koje ne odgovara propisanim uvjetima ili u drugim
slu¢ajevima predvidenim drzavnim Zakonom;

i) izvrsiti uzorkovanje lijeka odnosno medicinskog
sredstva zbog obavljanja kontrole kvalitete
odnosno provodenja postupka ocjene njegove
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usuglasenosti s propisanim zahtjevima suglasno
drzavnom Zakonu i propisima donesenim na
temelju tog Zakona;

j) oduzeti lijekove i medicinska sredstva koja
proizvode ili prometuju pravna osoba bez
odobrenja za rad koje je izdala Agencija, odnosno
fizicka osoba bez odobrenja za rad nadleznog
tijela odnosno prevoze bez uredne popratne
dokumentacije;

k) zabraniti poslovanje ljekarni zdravstvenoj ustanovi
odnosno njenim ograncima ili depoima, kao
i ljekarni u privatnoj praksi koja nabavlja
lijekove 1 medicinska sredstva od proizvodaca
i vele prometnika koji nisu upisani u registar
Agencije;

1) zabraniti poslovanje ljekarni zdravstvenoj ustanovi
odnosno njenim ograncima ili depoima, kao
i ljekarni u privatnoj praksi koja umjesto
magistra farmacije ili diplomiranog farmaceuta i
farmaceutskog tehniCara uposljava na njihovom
radnom mjestu osobe drugog zdravstvenog
usmjerenja;

m) zabraniti poslovanje depou ljekarne u kojem
gotove lijekove izdaje farmaceutski tehnicar;

n) zabraniti primjenu lijekova i medicinskih sredstava
nabavljenih iz humanitarne pomo¢i ukoliko nisu
ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 26. ovog Zakona;

0) zabraniti poslovanje ljekarni zdravstvenoj ustanovi
odnosno njenim ograncima ili depoima, kao i
ljekarni u privatnoj praksi, ukoliko na licu mjesta,
u vrijeme obavljanja farmaceutsko-inspekcijskog
nadzora, ne zatekne magistra farmacije;

p) zabraniti rad fizickoj osobi koja nije ovlastena da
rukuje s lijekovima, te ljekarnickom djelatniku
koji izdaje lijekove suprotno utvrdenom rezimu
izdavanja lijekova;

q) narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i
nedostataka u odredenom roku;

r) zabraniti provodenje radnji koje su suprotne
odredbama ovog Zakona i propisima donesenim
na temelju ovog Zakona;

s) narediti poduzimanje i drugih mjera za koje je
ovlasten ovim Zakonom i propisima donesenim
na temelju ovog Zakona.

(2) U slucaju kada farmaceutski inspektor utvrdi
struéne propuste ljekarnickog djelatnika ili povrede
nacela etike i ljekarnicke deontologije, ustupa predmet
na postupanje mjerodavnoj komori.

(3) Farmaceutski inspektor mjere iz stavka (1) ovog
clanka utvrduje rjeSenjem protiv kojeg se moze izjaviti
zalba na nacin i u rokovima predvidenim propisima o
inspekcijama u Zupaniji.

Clanak 60.
(Izdavanje usmenog rjesenja
farmaceutskog inspektora)
(1) Farmaceutski inspektor moze prilikom obavljanja
farmaceutsko-inspekcijskih poslova izdati i usmeno

rjesenje za izvrSenje odredenih mjera osiguranja:

a) kada opasnost za zdravlje ili zivot ljudi zahtijeva
da se odredena mjera osiguranja poduzme odmah,
bez odgadanja;

b) kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene
ili unistenja dokaza, ako se mjera osiguranja ne
poduzme odmah.

(2) Farmaceutski inspektor moze narediti izvrSenje

usmenog rjeSenja odmabh.

(3) Zalba ne odlaze izvrienje rjeSenja iz stavka (1)
ovog Clanka.

(4) Usmeno rjeSenje mora se unijeti u zapisnik o
obavljenom farmaceutsko-inspekcijskom nadzoru.

(5) Farmaceutski inspektor je obvezan izdati pisani
otpravak rjeSenja u roku od tri dana od dana upisa
izreCene mjere u zapisnik o izvrSenom farmaceutsko-
inspekcijskom nadzoru.

POGLAVLJE XII.
KAZNENE ODREDBE

Clanak 61.
(Kaznene odredbe)
(1) Novcanom kaznom u iznosu od 10.000 do 15.000
KM kaznit ¢e se za prekrSaj pravna osoba ako:

a) obavlja ljekarnicku djelatnost odnosno promet
medicinskih sredstava, a ne ispunjava uvjete
propisane ovim Zakonom (Clanak 12. 1 24.);

b) stavi u promet lijek koji nema dozvolu za promet
izdanu od strane Agencije, izuzev ako se ne radi o
lijeku koji se interventno uvozi, odnosno stavi u
promet lijek kojem je dozvola za stavljanje lijeka u
promet ukinuta (¢lanak 8. i ¢lanak 25. tocka b);

c) glede nacina i mjesta izdavanja lijeka, izda lijek
suprotno dozvoli o stavljanju lijeka u promet,
odnosno rezimu izdavanja lijeka (¢lanak 25.
tockac) i ¢lanak 44.);

d) stavi u promet neispravan lijek ili medicinsko
sredstvo (Clanak 25. tocka d);

e) izraduje i stavlja u promet magistralne i galenske
lijekove protivno odredbama ovog Zakona i
propisima donesenim na temelju ovog Zakona
(¢lanak 16. i clanak 25. tocke j);

f) stavi u promet na malo lijek ili medicinsko
sredstvo koje nije nabavljeno od proizvodaca
odnosno veleprometnika lijekova odnosno
medicinskih sredstava sukladno drzavnom Zakonu
(¢lanak 25. tocki 1)j) 1 k);

g) se prekoraci visina maloprodajne marze lijeka, kao
i ako se prekorace referalne cijene lijeka (Clanak
25. tocka 1));

h) ne osigura magistra farmacije odnosno na radnom
mjestu magistra farmacije uposljava osobe drugog
zdravstvenog usmjerenja (Clanak 25. tockem) i
clanak 35. stavak (2);

i) ne postupi, odnosno postupi protivno rjesenju
farmaceutskog inspektora (¢lanka59. i 60.).
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(2) Za prekrsaj iz stavka (1) ovog c¢lanka kaznit ¢e
se novéanom kaznom u iznosu od 500,00 do 3.000 KM
i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Za prekrsaj iz stavka (1) ovog c¢lanka kaznit ¢e
se novéanom kaznom u iznosu od 500,00 do 1.500 KM
i magistar farmacije koji obavlja privatnu praksu.

(4) Za prekrsaj iz stavka (1) tockaa), e), f) 1 i) ovog
¢lanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 500,00
do 1.500 KM i vlasnik specijalizirane trgovine za promet
medicinskim sredstvima na malo.

(5) Pored novcane kazne, pocinitelju prekrsaja iz
stavka (1) ovog clanka moze se izre¢i zabrana vrSenja
djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciljem
sprjecavanja buduceg Cinjenja prekrsaja.

Clanak 62.
(Kazne za prekrsaj pravne osobe)
(1) Novcanom kaznom u iznosu od 7.500 do 13.000
KM kaznit ¢e se za prekrsaj pravna osoba ako:

a) ne vodi propisane evidencije, dokumentaciju
suglasno ovom Zakonu i ne podnosi izvjesée o
tome mjerodavnom tijelu (¢lanak 25. tockan),
clanak 27. tockag) i ¢lanka 47. do 52.);

b) prometuje lijekovima i medicinskim sredstvima
humanitarnog porijekla suprotno odredbama ovog
Zakona i propisima donesenim na temelju ovog
Zakona (Clanak 26.);

¢) ne osigura potrebne uvjete u zdravstvenoj ustanovi
prilikom primjene lijekova (¢lanak 25.);

d) ne vrsi zbrinjavanje farmaceutskog otpada, kao
i medicinskih sredstava koja nisu za uporabu
sukladno odredbama ovog Zakona (¢lanak 25.
tocka h) i ¢lanak 27. tocke e);

e) ne obavlja izvrsenje ostalih obveza predvidenih u
¢lanka 25. 1 27. ovog Zakona;

f) omogu¢i samostalan rad ljekarnickom djelatniku
koji ne ispunjava uvjete propisane ovim Zakonom
(¢lanak 32.);

g) ne omoguci obavljanje farmaceutsko-inspekcijskog
nadzora farmaceutskom inspektoru odnosno
izuzimanje potrebne koli¢ine lijekova i medicinskih
sredstava za potrebe kontrole kvalitete (¢lanak 25.
tocka g) i ¢lanak 27. tocka d);

h) stavi lijekove u promet na malo putem Interneta
(¢lanak 36. stavak (4)).

(2) Za prekrsaj iz stavka (1) ovog c¢lanka kaznit ¢e
se novéanom kaznom u iznosu od 250,00 do 2.000 KM
i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Za prekrsaj iz stavka (1) ovog ¢lanka kaznit ¢e
se novéanom kaznom u iznosu od 250,00 do 1.200 KM
i magistar farmacije koji obavlja privatnu praksu.

(4) Za prekrsaj iz stavka (1) tockaa), e)., f), g) i h)
ovog ¢lanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od
250,00 do 1.200 KM 1 vlasnik specijalizirane trgovine za
promet medicinskim sredstvima na malo.

(5) Pored novcane kazne, pocinitelju prekrsaja iz

stavka (1) ovog clanka moze se izre¢i zabrana vrSenja
djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciljem
sprjecavanja buduceg Cinjenja prekrsaja.

Clanak 63.
(Kazne za pravne osobe)

(1) Novcanom kaznom u iznosu od 5.000 do 10.000
KM kaznit ¢e se za prekrSaj pravna osoba, stru¢na
institucija 1 tijelo koje, u okviru svoje djelatnosti, dode
u posjed lijeka te propusti rukovati lijekom sukladno
uputstvu narucitelja usluge s ciljem sprjecavanja promjene
kvalitete lijeka, odnosno sprjecavanja njegove zlouporabe
(¢lanak 28.).

(2) Za prekrsaj iz stavka (1) ovog c¢lanka kaznit ¢e
se novéanom kaznom u iznosu od 250,00 do 1.800 KM
i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Clanak 64.
(Kazne za ljekarnickog djelatnika)

Nov¢anom kaznom u iznosu od 250,00 do 1.500

KM kaznit ¢e se za prekrsaj ljekarnicki djelatnik ako ga
farmaceutski inspektor zatekne:

a) da neovlasteno rukuje lijekovima, te djelatnik
koji izdaje lijekove u ljekarni suprotno utvrdenom
rezimu izdavanja lijekova, magistralnih i galenskih
lijekova (Clanak 37. stavak (2), clanak 44. stavak
(1), clanak 46. stavak (3);

b) da radi bez polozenog stru¢nog ispita odnosno bez
licence (Clanak 33.);

c) stavi lijekove u promet na malo putem Interneta
(¢lanak 36. stavak (4);

d) izda lijek ili medicinsko sredstvo u slucaju
neispravne medicinske dokumentacije (Clanak 38.
tocka b);

e) povrijedi pravila ¢uvanja profesionalne tajne
(¢lanak 39.);

f) ostvari neposrednu ili posrednu materijalnu korist
od osobe kojoj izdaje lijek (Clanak 44. stavak (2);

g) u provodenju mjera i radnji suprotnih zakonu.

Clanak 65.
(Kazne za fizicku osobu)

Novcéanom kaznom u iznosu od 500,00 do 1.500 KM
kaznit ¢e se za prekrsaj fizicka osoba ako ga farmaceutski
inspektor zatekne:

a) da bez odobrenja mjerodavnog tijela prometuje
lijekovima na malo i bez dokaza o njihovom
porijeklu;

b) oglasava prodaju lijekova na malo u javnosti
suprotno odredbama Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima.

POGLAVLJE XIII.
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 66.
(Provedbeni propisi)
(1) U roku od 3 mjesecaod dana stupanja na snagu
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ovog Zakona, ministar ¢e donijeti provedbene propise na
temelju ovog Zakona kojima se regulira sljedece:

a) blizi uvjeti glede prostora, opreme i kadra, kao
i kriterije za osnivanje i obavljanje ljekarnicke
djelatnosti u ljekarnama zdravstvenim ustanovama
i ljekarnama u privatnoj praksi (Clanak 12. stavak
4,

b) sadrzaj i nacin vodenja registra (¢lanak 23. stavak

@),

(2) Propisi iz stavka (1) ovog ¢lanka sadrzavat ¢e
odredbe koje jamce jednake mogucnosti, zabranjuju
diskriminaciju na temelju spola, i osiguravaju da podaci
i informacije koji se prikupljaju, evidentiraju i obraduju
budu razvrstani po spolu.

Clanak 67.
(Uskladivanje sa ovim Zakonom)

Postojece ljekarne zdravstvene ustanove odnosno
ljekarne u privatnoj praksi, kao i specijalizirane trgovine
za promet medicinskim sredstvima na malo, duzne su
uskladiti svoju organizaciju i poslovanje s odredbama
ovog Zakona i propisima donesenim na temelju ovog
Zakona u roku od 16 mjeseci od dana stupanja na snagu
ovog Zakona.

Clanak 68.
(Standardi AKAZ)

Uvjet predviden za obavljanje djelatnosti u ljekarnama
kao zdravstvenim ustanovama iz ¢lanka 12. stavak (1)
tocka d) ovog Zakona primjenjivat ¢e se nakon $to AKAZ
definira sustav sigurnosnih standarda u zdravstvenim
ustanovama, te otpocne obavljati kontinuirano pracenje
i procjenu sigurnosnih standarda u zdravstvenim
ustanovama, $to ukljucuje i izdavanje certifikata o

zadovoljenju standarda sigurnosti.

Clanak 69.
(Stupanje na snagu)
Ovaj Zakon stupa na snagu osmog dana od
dana objavljivanja u “Narodnim novinama Zupanije
Zapadnohercegovacke”.

Bosna i Hercegovina

Federacija Bosne i Hercegovine
ZUPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA
- SKUPSTINA -

Broj: 01-02-1-XXII-336/21

Siroki Brijeg, 31. ozujka 2021. godine

PREDSJEDNIK
Ivan Jel¢i¢
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Na temelju ¢lanka ¢lanka 26. tocka e) Ustava
Zupanije Zapadnohercegovacke (,,Narodne novine
Zupanije Zapadnohercegovacke”, broj: 1/96, 2/99,
14//00, 17/00, 1/03, 10/04 i 17/11), ¢lanka 9. Zakona o
upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije Bosne
i Hercegovine®, broj: 33/03; 72/09 i 92/17), ¢lanka 98.
Poslovnika Skupstine Zupanije Zapadnohercegovacke
(,,Narodne novine Zupanije Zapadnohercegovacke”,
broj: 10/03), Skupstina Zupanije Zapadnohercegovacke
na 22. sjednici, odrzanoj dana 31. ozujka 2021. godine,
donijela je:

ODLUKU
O DONOSENJU PLANA
UPRAVLJANJA OTPADOM ZUPANIJE
ZAPADNOHERCEGOVACKE 2021. - 2031.

Clanak 1.
(Donosenje plana)
Donosi se Plan upravljanja otpadom Zupanije
Zapadnohercegovacke 2021.- 2031.

Clanak 2.
(Plan kao sastavni dio Odluke)
Plan upravljanja otpadom Zupanije
Zapadnohercegovacke 2021.-2031. je sastavni dio ove
Odluke.

Clanak 3.
(Stupanje na snagu)
Ova Odluka stupa na snagu osmog dana
od dana objave u ,Narodnim novinama Zupanije
Zapadnohercegovacke™.

Bosna i Hercegovina

Federacija Bosne i Hercegovine
ZUPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA
-SKUPSTINA-

Broj: 01-02-2-XXI1-338/21

Siroki Brijeg, 31. ozujka 2021. godine

Predsjednik
Ivan Jel¢i¢



