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n/r predsjednika Ivana Jelciéa

PREDMET: Prijedlog Zakona o ljekarnickoj djelatnosti, dostavlja se

Sukladno Clanku 124. i C&lanku 125. Poslovnika SkupStine
Zupanije  Zapadnohercegovacke  (,Narodne  novine Zupanije
Zapadnohercegovacke®, br. 10/03) u prilogu Vam dostavljamo tekst
Prijedloga Zakona o ljekarnickoj djelatnosti, kojeg je utvrdila Vlada
Zupanije Zapadnohercegovaike na 82. sjednici, odrfanoj 18. veljace
2021. godine, te predlaZemo da se rasprava o Prijedlogu Zakona obavi

na sljedecoj sjednici Skupstine Zupanije Zapadnohercegovacke.

S postovanjem,

Predsjednik
- Zdenko Cosié
~ TN




Na temelju ¢lanka 19. stavka (4) Zakona o Vladi Zupanije Zapadnohercegovalke
(,Narodne novine Zupanije Zapadnohercegovacke* broj:10/04) i &lanka 60. Poslovnika o radu
Vlade Zupanije Zapadnohercegovatke (,,Narodne novine Zupanije Zapadnohercegovadke
broj:3/03), Vlada Zupanije Zapadnohercegovacke na 82. sjednici odrZanoj 18. veljage 2021.

godine, donijela je
ZAKLJUCAK

Clanak 1.

5 Utvrduje se tekst Prijedloga Zakona o ljekarnickoj djelatnosti i upuéuje se Skupstini
Zupanije Zapadnohercegovacke u daljnju proceduru.

Clanak 2.

Ovaj Zakljucak stupa na snagu danom donoSenja.
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PRIJEDLOG

Na temelju ¢lanka 26. Ustava Zupanije Zapadnohercegovacke (“Narodne novine

Zupanije Zapadnohercegovadke, broj: 1/96, 2/99, 14/00, 17/00, 1/03, 10/04 i 17/11) i

¢lanka 96. Poslovnika Skupitine Zupanije Zapadnohercegovatke (“Narodne novine

Zupanije Zapadnohercegovacke”, broj: 10/03), Skupstina iupanije

Zapadnohercegovacke na sjednici odrzanoj dana 2021. godine
donijela je

ZA ON

O LJEKARNICKOJ DJELATNOSTI
POGLAVLJE 1. TEMELJNE ODREDBE

Clanak 1.
(Temeljna djelatnost)

(1) Ovim Zakonom ureduje se nadin organiziranja i provodenja ljekarni¢ke djelatnosti, kao
dijela zdravstvene zaitite, koja se obavlja na teritoriju Zupanije Zapadnohercegovatke (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: drZzavni Zakon) i propisima donesenim na temelju tog
Zakona.

(2) Na organiziranje i provodenje ljekarni¢ke 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 gramati¢ki rod u kojem su u ovom Zakonu navedene osobe
koje mogu biti oba spola.

POGLAVLIJE II. LIEKARNICKA DJELATNOST

Clanak 3.
( 0 v
(1) Ljekarnicka djelatnost je dio i od interesa za Zupaniju koja se
obavlja na svim razinama zdravstvene zaStite i koja osigurava snabdijevanje pucanstva,
zdravstvenih ustanova i zdravstvenih djelatnika koji obavljaju privatnu praksu lijekovima i

medicinskim sredstvima.
(2) Ljekarni¢ka djelatnost iz stavka (1) ovog ¢lanka obavlja se u sljede¢im organizacijskim

oblicima:
a) ljekarnama zdravstvenim ustanovama, u svim oblicima vlasni§tva, i njihovim

ograncimai depoima,
b) bolni¢kim ljekarnama,
¢) ljekarnama u privatnoj praksi.

(3) Primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama, i to ambulantama primarne zatite,
bolni¢kim 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 ljekarni¢ke djelatnosti zabranjeno je u samostalnim trgovackim radnjama.

Clanak 4.
(Ostala ljekarnicka djelatnost)
(1) Pod ljekarnickom djelatno$éu iz €lanka 3. ovog Zakona, osim snabdijevanja lijekovima i
medicinskim sredstvima, podrazumijeva se:
a) snabdijevanje herbalnim lijekovima i herbalnim supstancama,

b) snabdijevanje homeopatskim lijekovima;

¢) izrada i snabdijevanje magistralnim i galenskim lijekovima,;

d) snabdijevanje dje¢jom hranom i djejom opremom, kao i dijetetskim proizvodima;

¢) snabdijevanje kozmeti¢kim i drugim sredstvima za njegu i o€uvanje zdravlja;

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

g) pruZanje dodatnih usluga u svrhu provodenja preventivnih mjera za ofuvanje i zastitu
zdravlja pudanstva, 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 ljekarnickoj 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 sljedeca znacenja:

a) ljekarna zdravstvena ustanova je organizacijski oblik koji ispunjava uvjete za
nabavku, ¢uvanje i izdavanjc gotovih lijckova 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;

¢) depo je organizacijska jedinica ljekame, koja se osniva iskljutivo na demografski
ugroZenim podrud¢jima i u kojoj se izdaju gotovi lijekovi, izuzev lijekova koji sadrze
opojne droge i izrade galenskih i magistralnih lijekova;

d) bolni¢ka ljekarna je dio zdravstvene ustanove na sekundarnoj i tercijarnoj razini
zdravstvene zastite koja vr$i snabdijevanje lijekovima za potrebe zdravstvenih
ustanova u kojima je osnovana, a s ciljem lijeenja pacijenata i osiguranja racionalne i
efikasne farmakoterapije;

e) galenski laboratorij je laboratorij u kojem se izraduju galenski lijekovi prema
vazeéoj farmakopeji i drugim magistralnim propisima, a koji su namijenjeni za




izdavanje isklju¢ivo 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 stjece
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 1 doktori
stomatologije u primarnoj zdravstvenoj zastiti, kao i ovlasteni specijalisti u hitnoj
medicinskoj pomodi, 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 i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Agencija) i koji se uvoze, suglasno drzavnom Zakonu, u slu¢ajevima: hitnog uvoza za
potrebe pojedinainog lijeCenja, na prijedlog zdravstvene ustanove, hitnog potrebnog
uvoza ograni¢enih koli¢ina lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet, a
nuzni su za za$titu zdravlja pucanstva, na prijedlog zdravstvene ustanove; hitnog
uvoza lijeka humanitarnog porijekla 1 wuvoza lijekova potrebnih za
znanstvenoistrazivacki 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.
(Ljekarni¢ka zdravstvena zastita)
(1) U obavljanju ljekarni¢ke djelatnosti magistri farmacije, u suradnji s drugim zdravstvenim
djelatnicima, provode ljekarnicku zdravstvenu zadtitu u cilju postizanja boljih
farmakoterapijskih efekata i promocije racionalne uporabe lijekova, te aktivno sudjcluju u
sprjetavanju bolesti i zastiti zdravlja.
(2) Ljekarnic¢ka zdravstvena zastita iz stavka (1) ovog ¢lanka obuhvaca:
a) unaprjedivanje farmakoterapijskih postupaka i postizanje terapijskih ciljeva,
b) unapredenje racionalnog i ekonomiénog propisivanja lijekova i pravilne uporabe,
¢) pratenje, poduzimanje mjera za izbjegavanje ili smanjivanje nuspojava lijekova 1
medicinskih sredstava,
d) izbjegavanje interakcija, terapijskog dupliciranja ili pojave alergija,
e) poboljsanje efekta klinickog lijecenja,
f) provodenje preventivnih mjera oduvanja i za$tite zdravlja iz ¢lanka 4. stavka (1) tocka g)
ovog Zakona, sukladno medicinskoj doktrini,
g) ostvarivanje suradnje s drugim zdravstvenim djelatnicima, posebno lije¢nicima,
h) obavljanje i drugih poslova i zadataka utvrdenih propisima donesenim na temelju ovog
Zakona, kao i poslova i zadataka utvrdenih drZzavnim Zakonom, te propisima o zdravstvenoj
za$titi 1 zdravstvenom osiguranju.
Clanak 7.
(Snabdijevanje lijekovima)



(1) Pod snabdijevanjem lijekovima podrazumijeva se promet lijekovima na malo koji
obuhvaca naruéivanje, ¢uvanje 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
zadtite, bolni¢kim odjelima, kao i u drugim zdravstvenim ustanovama iz ¢lanka 3. stavak (3)
ovog Zakona.

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

(4) Nije dopusten promet lijekovima na malo izvan organizacijskihoblika 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 oznafen na vanjskom odnosno unutarnjem
pakiranju suglasno odredbama drZavnog Zakona.
(3) Izuzetno od stavka (1) ovog ¢lanka, moZe se prometovati i lijekom koji nema dozvolu za
stavljanje lijeka u promet izdanu od Agencije, ako se predmetni lijek nabavlja u sluCajevima
interventnog uvoza.

Clanak 9.

(Snabdijevanje medicinskim sredstvima)

(1) Pod snabdijevanjem medicinskim sredstvima podrazumijeva se promet medicinskih
sredstava na malo koje obuhvaéa narudivanje, 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 bolnitkim ljekarnama vrsi 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 I ORGANIZIRANJE LJEKARNICKE
DJELATNOSTI

Clanak 11.
(Ljekarna zdravstvena ustanova)
Ljekarnu zdravstvenu ustanovu moze osnovati Zupanija, grad ili opéina, domaca i strana
fizika, odnosno pravna osoba u svim oblicima vlasniStva.

Clanak 12.
(Uvijeti za obavljanje ljekarnitke djelatnosti zdravstvene ustanove)
(1) Ljekarna zdravstvena ustanova moZe obavljati ljekarni¢ku djelatnost ako ispunjava uvjete
propisane ovim Zakonom, i to:



a) ako ima uposlene Jjekarni¢ke djelatnike odgovarajuceg stupnja struéne 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 ljekarni¢ke 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;

€) uspostavljen sustav upravljanja farmaceutskim otpadom sukladno vaZzeéim
standardima,kao i posebnim propisima koji reguliraju ovu oblast.

(2) Dvije ili vi$e ljekarni zdravstvenih ustanova mogu organizirati zajednicke nemedicinske
sluzbe za pravne, ekonomsko-financijske, tehni¢ke 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) to¢ke d) ovog Elanka, te obavljati kontinuirano
praéenje 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 &lanka, 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 1 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,
¢) galenski laboratorij.

(2) U okviru zdravstvene ustanove na sekundarnoj i tercijarnoj razini zdravstvene zaStite
moZe se osnovati bolni¢ka 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 i
galenskih lijekova i ostalih proizvoda iz ¢lanka 3. ovog Zakona.




(2) Depo je organizacijska jedinica ljekarmne zdravstvene ustanove u kome se izdaju gotovi
lijekovi, izuzev lijekova koji sadrze opojne droge i izrade galenskih i magistralnih lijekova i
koji se iskljugivo osniva na demografski ugroZenim podrudjima odnosno u mjestima u kojima
postoji potreba za izdavanjem osnovnih lijekova, a ne postoje prostorne i kadrovske
mogucnosti za osnivanje ljekarne zdravstvene ustanove ili ogranka ljekarne.

(3) Organizacijske jedinice iz stavka(l) i (2) ovog €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 1
drugim magistralnim propisima, principima dobre proizvodacke prakse, dobre laboratorijske
prakse i drugim propisima neophodnim za osiguranje kvalitete, a koji su namijenjeni za
izdavanje isklju¢ivo u ljekarni zdravstvenoj ustanovi i njenim organizacijskim jedinicama u
¢ijem se sastavu nalazi taj galenski laboratori;.
(2) Ukoliko se galenski lijekovi proizvedeni u ljekarni iz stavka (1) ovog ¢lanka stavljaju u
promet izvan ljekarne zdravstvene ustanove i njenih organizacijskih jedinica, moraju se
ispunjavati uvjeti prostora, opreme i kadra za proizvodnju lijekova suglasno drZzavnom
Zakonu, a za svaki galenski lijek proizveden na ovaj nadin, 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 stru¢no povjerenstvo
koje imenuje ministar.
(5) Trogkove rada stru¢nog 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) Bolni¢ka ljekarna je organizacijska jedinica zdravstvene ustanove sekundarne i tercijarne
razine zdravstvenc zaStite koja vrdi snabdijevanje lijekovima za potrebe zdravstvenih
ustanova u kojima je osnovana s ciljem lije¢enja pacijenata i 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 uvanje lijekova i medicinskih sredstava sukladno deklariranim

uvjetima proizvodaca, te s posebnim prilazom za prijam robe,
d) prostoriju za rukovoditelja ljekarne,
€) praonicu posuda,

f) sanitarni ¢vor.

(3) Velitina prostora i pojedinih prostorija bolnitke ljekarne, te neophodna oprema i broj
ljekarni¢kih 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 bolni¢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) Ljekama 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 bolni¢ke ljekarne, pored uvjeta iz stavka (2) ovog ¢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, struéna tijela u ljekarni zdravstvenoj ustanovi, te
sredstva potrebna za osnivanje i rad ljekarne kao zdravstvene ustanove, shodno se primjenjuju
odredbe propisa o zdravstvenoj zastiti i propisa o ustanovama, ako ovim Zakonom nije
drugacije odredeno. 5

Clanak 20.
(Ljekarna u privatnoj praksi)
Privatnu praksu u ljekarni¢koj djelatnosti moZe samostalno obavljati magistar farmacije pod
sljedeéim uvjetima:
a) daima zavrSen farmaceutski fakultet i poloZen stru¢ni ispit;
b) da je drzavljanin Bosne i Hercegovine s prebivali§tem na teritoriju Federacije;
¢) da je radno sposoban za obavljanje privatne prakse;
d) da je poslovno sposoban;
€) da mu pravomoénom sudskom presudom ili odlukom drugoga mjerodavnog tijela nije
izreCena mjera sigurnosti ili za$titna mjera zabrane obavljanja zdravstvene zastite,
odnosno zastitna mjera udaljenja, dok te mjere traju;
f) danije uradnom odnosu, odnosno da ne obavlja drugu samostalnu djelatnost;
g) da raspolaze odgovarajuc¢im prostorom;
h) da raspolaze odgovaraju¢om opremom za obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti;
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
drugatije nije uredeno ovim Zakonom i 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 podrucje
Zupanije.
(2) SadrZaj i nadin vodenja Registra iz stavka (1) ovog ¢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, 1 to:
a) imati prostorije za smjeStaj i Suvanje 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 Guvanje medicinskih sredstava prema vrstama i obimu prometa
suglasno deklariranim uvjetima proizvodaca,

¢) kadar vi$e odnosno srednje struéne spreme medicinskog, farmaceutskog,
biokemijskog ili drugog odgovarajuceg usmjerenja, s poloZenim stru¢nim ispitom u
svom struénom 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 spredavanja promjene kvalitete medicinskog
sredstva, kao i - njihove zlouporabe.

(2) Ispunjenost uvjeta iz stavka (1) ovog ¢lanka utvrduje stru¢no povjerenstvo koje imenuje
ministar.

(3) Trogkove rada struénog 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 LIEKARNICKOJ DJELATNOSTI

Clanak 25.
(Obveze u ljekarnickoj 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 sprje¢avanja 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




g)

h)

)

k)

D

p)
Q)

odredbama drzavnog Zakona, izuzev ako se ne radi o prometovanju lijeka iz ¢lanka 8.
stavak (3) ovog Zakona,

poStovati reZim izdavanja lijeka utvrden dozvolom o stavljanju lijeka u promet,
prometovati samo ispravnim lijekovima, kao 1 medicinskim sredstvima koja
ispunjavaju opée 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 lijeka i medicinskog sredstva na nacin i pod
uvjetima utvrdenim drZzavnim Zakonom, kao i propisima donesenim na temelju tog
Zakona,

imati stalno na raspolaganju utvrdene koli¢ine esencijalnih lijekova potrebne za
redovitu jednomjese¢nu zalihu,

dozvoliti farmaceutskom inspektoru obavljanje farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i
uzimanje uzoraka lijeka i medicinskog sredstva radi obavljanja kontrole kvalitete,
pravovremeno zbrinuti neispravne lijekove koji se smatraju farmaceutskim otpadom,
kao i medicinska sredstva koja vi§e nisu za uporabu ili su neispravna na nacin i pod
uvjetima predvidenim drZzavnim Zakonom, kao i propisima donesenim na temelju tog
Zakona,

u prometu lijekovima na malo postovati utvrdenu visinu maloprodajne marZe, kao i
cijene lijekova suglasno drzavnom Zakonu, kao i propisima donesenim na temelju tog
Zakona,

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 lijekova za
koje postoji dozvola za stavljanje lijeka u promet,

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

osigurati certifikat ovlaitenog vele prometnika o izvrSenim ispitivanjima identiteta i
kvalitete nabavljenih supstanci koje sluZe za izradu galenskih i magistralnih lijekova,
osigurati magistra farmacije u punom radnom vremenu koji mora biti nazo¢an tijekom
cijelog radnog vremena,

voditi evidencije i dokumentaciju sukladno odredbama ovog Zakona, Zakona o
sprje¢avanju i suzbijanju zlouporabe opojnih droga ("SluZbeni glasnik BiH", broj
8/06), te podatke iz evidencija i dokumentacije dostavljati na zahtjev mjerodavnih
tijela,

provoditi struénu i javnu afirmaciju racionalne politike propisivanja i izdavanja
lijekova, te obavljati promociju zdravlja,

voditi uredno financijsko i materijalno knjigovodstvo sukladno zakonu,

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.

5 Clanak 26.
(Cuvanje lijekova od zlouporabe)




Zdravstvene ustanove koje primjenjuju lijekove i medicinska sredstva nabavljene iz

humanitarne pomo¢i duZne su osigurati uvjete opreme, skladitenja i distribuiranja s ciljem
sprjeavanja 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)

b)

g)

h)

osigurati sigurnost i kvalitetu medicinskih sredstava u prostoru u kojem prometuju
suglasno uputama proizvodaca s ciljem sprje¢avanja promjene kvalitete medicinskog
sredstva, kao i njihove zlouporabe,

prometovati samo medicinskim sredstvima koja ispunjavaju opée i posebne zahtjeve,
imaju certifikat o uskladenosti i koja su oznacena na nacin predviden drZzavnim
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,
dozvoliti farmaceutskom inspektoru obavljanje farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i
uzimanje uzoraka medicinskog sredstva radi obavljanja kontrole kvalitete,
pravovremeno zbrinuti medicinska sredstva koja vi$e nisu za uporabu ili su neispravna
na naéin i pod uvjetima predvidenim drZavnim Zakonom, kao i propisima donesenim
na temelju tog Zakona,

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

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

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.
(Nacin postupanja s lijekovima)
Pravne i fizi¢ke osobe, stru¢ne 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 naruditelja usluge, a zdravstvene ustanove koje primjenjuju lijekove na
pacijentima duZne su osigurati uvjete glede prostora, opreme i kadra za ¢uvanje i primjenu tih
lijekova s ciljem sprjetavanja promjene kvalitete lijeka i njegove zlouporabe.

POGLAVLIJE V. LIEKARNICKI DJELATNICI

Clanak 29.
(Ljekarnicki djelatnici)

(1) Ljekarni¢ki djelatnici su zdravstveni djelatnici koji imaju obrazovanje farmaceutskog
usmjerenja i neposredno pruzaju ljekarnicke usluge.
(2) Ljekarnic¢ki djelatnici u smislu ovog Zakona su:

a)

magistar farmacije s licencom,




b) magistar farmacije specijalist s licencom,
¢) farmaceutski tehnic¢ar s licencom.

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

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

(3) Magistar farmacije — vjezbenik obavlja ljekarni¢ku djelatnost pod stru¢nim nadzorom
magistra farmacije.

Clanak 31.
(Farmaceutski tehnicari)
(1) Farmaceutski tehnicar je zdravstveni djelatnik koji ima srednje farmaceutsko obrazovanje,
ito:
a) farmaceutski tehnicar sa poloZenim stru¢nim ispitom i
b) farmaceutski tehnicar — vjeZbenik.

(2) Farmaceutski tehni¢ar obavlja ljekarni¢ku djelatnost sukladno obimu rada za farmaceutske
tehnicare 1 pod struénim nadzorom magistra farmacije.

(3) Farmaceutski tehniCar — vjeZbenik se nalazi na vjeZzbenic¢kom stazu radi stjecanja uvjeta za
obavljanje ljekamnicke djelatnosti, koji se obavlja pod struénim nadzorom magistra farmacije.

Clanak 32.
(Uvijeti za obavljanje ljekarnicke djelatnosti)
(1) Opéi uvjeti za obavljanje ljekarnicke djelatnosti za magistra farmacije i farmaceutske
tehnicare su:
a) diploma fakulteta za zvanje magistra farmacije, odnosno diploma odgovarajuce

srednje $kole zdravstvenog usmjerenja za zvanje farmaceutski tehnicar,
b) poloZen struéni ispit,
¢) drzavljanstvo Bosne i Hercegovine,
d) poslovna sposobnost,
€) da je upisan u registar mjerodavne komore i da posjeduje licencu.

(2) Izuzetno, od stavka (1)to¢ke c) ovog ¢lanka, strani drzavljani mogu obavljati ljekarnicku
djelatnost u Zupaniji Zapadnohercegovatkoj sukladno ovom Zakonu i drugim propisima koji
reguliraju ovu oblast i oblast zapo§ljavanja stranih drzavljana.

(3) Poseban uvjet za obavljanje specijalisti¢ke 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.
(Stru¢no se usavrSavanje)
Magistar farmacije i farmaceutski tehniCar ima pravo i obvezu struéno se usavrSavati
radi odrzavanja i unapredivanja kvalitete ljekarni¢ke djelatnosti sukladno zakonu.

Clanak 35.
(Postivanje Kodeksa ljekarnicke etike i deontologije)
(1) U obavljanju ljekarni¢ke djelatnosti ljekarnicki djelatnici duZni su poStivati Kodeks
Jjekarni¢ke etike i deontologije, kao i smjernice dobre ljekarnicke prakse.
(2) Nije dozvoljeno na radna mjesta magistra farmacije i farmaceutskog tehniara
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 stavijanje
lijeka u promet i koji nije oznacen 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 tehnicaru)
(1) Nije dopusteno da farmaceutski tehni¢ar 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 tehniar izdaje gotove lijekove u depou ljekarne.

Clanak 38.
(Uskradivanje 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 slu¢aju neispravne medicinske
dokumentacije.

5 Clanak 39.
(Cuvanje profesionalne tajne)




(1) Magistar farmacije i farmaceutski tehni¢ar sve §to 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 &uvanja profesionalne tajne magistra farmacije i farmaceutskog tehniCara
primjenjuje se i u slucajevima kada budu pozvani u svojstvu svjedoka u kaznenom i
parni¢nom postupku, na nadin i pod uvjetima predvidenim propisima o kaznenom postupku
Federacije Bosne i Hercegovine, kao i propisima o parni¢nom postupku.

POGLAVLJE VI. KOMORA

Clanak 40.
(Udruzivanje u komore)

Radi ofuvanja i zaStite interesa svoje profesije, zadovoljavanja svojih stru¢nih i
osobnih potreba, osiguravanja uvjeta za organiziran nastup prema drZavnim tijelima,
udrugama, zdravstvenim ustanovama, proizvoda¢ima i dobavljaima 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 i propisi o zdravstvenoj zastiti.

POGLAVLJE VII. DOSTUPNOST I KONTINUITET U SNABDJEVANJU
LIJEKOVIMA

Clanak 42.
( Dostupnost i kontinuitet u snabdijevanju lijekovima)

Radi omoguéavanja temeljne zastite zdravlja puCanstva 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 koliine
esencijalnih lijekova potrebne za redovitu jednomjesec¢nu zalihu.

Clanak 43.
(Liste lijekova)

(1) Snabdijevanje 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
1 Hercegovine.

(2) Snabdijevanje lijekovima koji se koriste na teret sredstava Zavoda za zdravstveno
osiguranje Zupanije Zapadnohercegovatke obavlja se sukladno Listi lijekova, koju na
prijedlog ministra utvrduje Vlada Zupanije Zapadnohercegovacke.
(3) Lijekovi s popisa lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti u Bosni i Hercegovini koji




utvrduje Vijeée ministara Bosne i Hercegovine sukladno ¢lanku 83. drZavnog Zakona, Cine
minimum lijekova koji ulaze u sastav liste lijekova iz stavka (1) ovog Clanka.

POGLAVLJE VIIL. 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 i 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 1 STRUCNA LITERATURA
U LJEKARNI

Clanak 47.

(Evidencije, dokumentacija i stru¢na 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 moZze voditi ru¢no ili elektronski.
(4) Ako se dokumentacija vodi elektronski, mora se osigurati propisano arhiviranje
dokumentacije i njeno ¢uvanje prema propisanim rokovima.

Clanak 48.
(Strucna literatura)
(1) Ljekarna i njena organizacijska jedinica moraju imati sljedecu stru¢nu literaturu:

a) farmakopeju (jednu od trenutno vazecih),




b) formule magistrales,

¢) vazedi registar gotovih lijekova za teritorij Bosne i Hercegovine izdan od
mjerodavnog tijela,

d) priruénik dobre ljekarni¢ke prakse,

e) farmakoterapijski prirucnik,

f) synonimapharmaceutica.

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

a)
b)

©)

The Extra Pharmacopea, Martindale,
Practice of Pharmacy, Remington-s,
Rote liste.

Clanak 49.
(Obvezna dokumentacija)

(1) Obvezna dokumentacija je:

a)

b)

c)
d)

e)
f)

certifikati od veleprometnika o izvr§enim ispitivanjima supstanci za galenske i
magistralne lijekove u ljekarni,

knjiga evidencije o prijamu i izdavanju opojnih droga,

knjiga prometa otrova,

protokol laboratorijskog rada,

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

evidencija o nabavama i o potrosnji lijekova.

(2) Iznimno od stavka (1) ovog ¢lanka, u depou ljekarne se vodi samo evidencija o potro$nji
lijekova.

Clanak 50.
(Knjiga evidencije)

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

a)
b)

c)

d)

g)

redni broj evidencije;

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

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

naziv, adresa, broj i nadnevak fakture dobavljada-veleprometnika lijeka koji sadrzi
opojnu drogu;

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

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

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 ¢lanka vode se ru¢no.

Clanak 51.
(Protokol)
Protokol laboratorijskog rada mora sadrzavati sljede¢e podatke:
a) nadnevak izrade;
b) naziv i koli¢inu pripravka;
¢) koli¢inu upotrijebljenih supstanci;
d) cijenu izradenog pripravka (cijene kemikalija, ambalaZe i cijena rada);
e) struénu 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 €lanka 3. ovog Zakona u kojima se
obavlja ljekarni¢ka djelatnost mora biti minimalni broj sati tjedno suglasno propisima o radu.
(2) Radno vrijeme iz stavka (1) ovog ¢&lanka mora biti prilagodeno potrebama pucanstva u
pogledu dostupnosti lijekova i kontinuiranog snabdijevanja.
(3) Ministarstvo, suglasno propisima o zdravstvenoj zastiti, a u suradnji sa mjerodavnom
komorom, propisuje za podrudje Zupanije:

a) podetak, zavrSetak i raspored radnog vremena ljekarni,

b) nadin 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 pomoc)
najmanje jedna ljekarni¢ka 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 jedinici koja obavlja deZurstvo i pripravnost
mora biti istaknuto na vidnom mjestu lako vo¢ljivom za korisnika.

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

(4) Magistar farmacije mora biti nazo¢an u ljekarni tijekom cijeloga radnog vremena.

POGLAVLJE XI. NADZOR

Clanak 55.
(Nadzor)
(1) Nadzor nad radom ljekarni i ljekarni¢kih 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 sigumosti ljekarni¢kih usluga, u postupku akreditacije, od strane vanjskog tima
ovladtenih  ocjenjivata  kvalitete, suglasno propisima o sustavu poboljsanja
kvalitete, sigurnosti i akreditaciji u zdravstvu.

Clanak 56.
(Unutarnji nadzor)
(1) Ljekarna kao zdravstvena ustanova obvezno provodi unutarnji nadzor nad radom svojih
organizacijskih jedinica i ljekarni¢kih djelatnika.
(2) Za struéni rad ljekarne iz stavka (1) ovog ¢lanka odgovoran je ravnatel;.
(3) Na unutarnji nadzor iz stavka (1) ovog ¢&lanka shodno se primjenjuju propisi o
zdravstvenoj zastiti.

Clanak 57.

(Farmaceutsko-inspekcijski nadzor)
(1) Farmaceutsko-inspekcijski nadzor nad provodenjem ovog Zakona i propisa donesenih na
temelju ovog Zakona provodi Zupanijskafarmaceutskainspekcija.
(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 proudava obavljanje ljekamicke djelatnosti i poduzima mjere za njeno
kvalitetno obavljanje,




b) nadzire zakonitost rada ljekarni i ljekarni¢kih djelatnika u obavljanju ljekarnicke
djelatnosti,

¢) poduzima preventivne aktivnosti u cilju sprjeavanja 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 Zzupanijskog 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 prekriajnog postupka, odnosno pravo i obvezu naloZiti, odnosno poduzeti sljedece
mjere:

a) zabraniti poslovanje ljekarni zdravstvenoj ustanovi odnosno njenim ograncima ili
depoima, bolni¢koj 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,

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

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

g) zabraniti promet lijeka ili odredene serije lijeka odnosno medicinskog sredstva u
sludajevima oznadavanja istog suprotno odredbama drZavnog Zakona i 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) izvrditi uzorkovanje lijeka odnosno medicinskog sredstva zbog obavljanja kontrole
kvalitete odnosno provodenja postupka ocjene njegove usuglaSenosti s propisanim
zahtjevima suglasno drzavnom Zakonu i propisima donesenim na temelju tog Zakona;




),

k)

y

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

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;

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 tehni¢ara uposljava na njihovom radnom
mjestu osobe drugog zdravstvenog usmjerenja;

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

zabraniti primjenu lijekova i medicinskih sredstava nabavljenih iz humanitarne
pomoc¢i ukoliko nisu ispunjeni uvijeti iz ¢lanka 26. ovog Zakona,

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;

zabraniti rad fizi¢koj osobi koja nije ovlaStena da rukuje s lijekovima, te ljekarnickom
djelatniku koji izdaje lijekove suprotno utvrdenom reZimu izdavanja lijekova;

narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenom roku;

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

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

(2) U sluéaju kada farmaceutski inspektor utvrdi struéne propuste ljekarnickog djelatnika ili
povrede nadela etike i ljekarni¢ke deontologije, ustupa predmet na postupanje mjerodavnoj
komori.

(3) Farmaceutski inspektor mjere iz stavka (1) ovog ¢lanka utvrduje rjeSenjem protiv kojeg se
moZe izjaviti Zalba na nadin 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)

b)

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

kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili uni$tenja dokaza, ako se mjera
osiguranja ne poduzme odmah.

(2) Farmaceutski inspektor moZe narediti izvrSenje usmenog rjeSenja odmah.

(3) Zalba ne odlaZe izvrienje rje$enja iz stavka (1) ovog ¢lanka.

(4) Usmeno tjeSenje 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 izreGene mjere u zapisnik o izvr§enom farmaceutsko-inspekcijskom nadzoru.



POGLAVLJE XII. KAZNENE ODREDBE

Clanak 61.
(Kaznene odredbe)
(1) Nov&anom 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 (¢lanak 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 nadina 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 (€lanak 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 ¢lanak 25. tocke
i)

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 i)j) i k);

g) se prekoradi visina maloprodajne marZe lijeka, kao i ako se prekorace referalne cijene
lijeka (¢lanak 25. tocka 1));

h) ne osigura magistra farmacije odnosno na radnom mjestu magistra farmacije uposljava
osobe drugog zdravstvenog usmjerenja (¢lanak 25. to¢kem) i ¢lanak 35. stavak (2);

i) ne postupi, odnosno postupi protivno rjeSenju farmaceutskog inspektora (€lanka59. i
60.).

(2) Za prekrsaj iz stavka (1) ovog ¢lanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 500,00
do 3.000 KM i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Za prekr3aj iz stavka (1) ovog ¢lanka kaznit ¢e se nov¢anom kaznom u iznosu od 500,00
do 1.500 KM i magistar farmacije koji obavlja privatnu praksu.

(4) Za prekriaj iz stavka (1) tockaa), ), f) i i) ovog ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u
iznosu od 500,00 do 1.500 KM i vlasnik specijalizirane trgovine za promet medicinskim
sredstvima na malo.
(5) Pored nov&ane kazne, pocinitelju prekriaja iz stavka (1) ovog ¢lanka moZe se izreci
zabrana vrSenja djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciljem sprje¢avanja buduceg
¢injenja prekrSaja.

Clanak 62.
(Kazne za prekrsaj pravne osobe)
(1) Novéanom kaznom u iznosu od 7.500 do 13.000 KM kaznit ¢e se za prekr3aj pravna osoba
ako:




a) ne vodi propisane evidencije, dokumentaciju suglasno ovom Zakonu i ne
podnosi izvjeS¢e o tome mjerodavnom tijelu (¢lanak 25. tockan), ¢lanak 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 (¢lanak 26.);

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

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

¢) ne obavlja izvr§enje ostalih obveza predvidenih u ¢lanka 25. 1 27. ovog
Zakona;

f) omoguéi samostalan rad ljekarmi¢kom djelatniku koji ne ispunjava uvjete
propisane ovim Zakonom (¢lanak 32.);

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

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

(2) Za prekr3aj iz stavka (1) ovog ¢lanka kaznit ¢e se nov¢anom kaznom u iznosu od 250,00
do 2.000 KM i odgovorna osoba u pravnoj osobi.
(3) Za prekr3aj 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 prekr3aj iz stavka (1) to¢kaa), e)., ), g) i h) ovog Elanka kaznit ¢e se novfanom
kaznom u iznosu od 250,00 do 1.200 KM i vlasnik specijalizirane trgovine za promet
medicinskim sredstvima na malo.
(5) Pored novéane kazne, poéinitelju prekriaja iz stavka (1) ovog ¢lanka moZe se izre¢i
zabrana vrSenja djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciljem sprjeavanja buduceg
¢injenja prekrSaja.
Clanak 63.
(Kazne za pravne osobe)
(1) Novéanom kaznom u iznosu od 5.000 do 10.000 KM kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba, struéna institucija i tijelo koje, u okviru svoje djelatnosti, dode u posjed lijeka te
propusti rukovati lijekom sukladno uputstvu naruditelja usluge s ciljem sprjeCavanja promjene
kvalitete lijeka, odnosno sprjeavanja njegove zlouporabe (€lanak 28.).
(2) Za prekrsaj iz stavka (1) ovog ¢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)

Novéanom 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), ¢lanak 44. stavak (1), ¢lanak 46. stavak (3);



b) daradi bez poloZenog struénog 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 sludaju neispravne medicinske dokumentacije
(¢lanak 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) uprovodenju mjera i radnji suprotnih zakonu.

Clanak 65.
(Kazne za fizicku osobu)
Novéanom kaznom u iznosu od 500,00 do 1.500 KM kaznit ¢e se za prekrsaj fizi¢ka 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 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 66.
(Provedbeni propisi)
(1) U roku od 3 mjesecaod dana stupanja na snagu 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
(¢lanak 12. stavak (4),

b) sadrzaj i na¢in vodenja registra (¢lanak 23. stavak (2),

(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)
Postojeée 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 Sto AKAZ definira
sustav sigurnosnih standarda u zdravstvenim ustanovama, te otpo¢ne obavljati kontinuirano
praenje i procjenu sigurnosnih standarda u zdravstvenim ustanovama, Sto 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
novinamaZupanije Zapadnohercegovacke".

Bosna i Hercegovina

Federacija Bosne i Hercegovine

ZUPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA
- SKUPSTINA -

Broj:

Siroki Brijeg,

PREDSJEDNIK

Ivan Jelidié



OBRAZILOZENJE
. PRAVNI TEMELJ ZA DONOSENJE
_ Ustavni temelj za donoSenje ovoga Zakona sadrzan je u odredbama c¢lanka 26. Ustava
Zupanije Zapadnohercegovatke, po kojem Skupstina Zupanije donosi zakone i propise za
obvljanje Zupanijskih nadleZnosti.

II. RAZLOZI ZA DONOSENJE

U ovoj oblasti uotene su odredene Zivotne potrebe kao i pravne situacije koje
zahtijevaju podrobniju pravnu regulaciju u oblasti ljekarnicke djelatnosti u Zupaniji
Zapadnohercegovackoj.

III. FINANCIJSKA SREDSTVA

Za provedbu ovog Zakona nije potrebno osigurati dodatna sredstva u Proraunu Zupanije
Zapadnohercegovacke.

IV. OBRAZLOZENJE POJEDINIH RJESENJA
- TEMELJNE ODREDBE

U temeljnim odredbama definirano je nadin organiziranja i provodenja ljekarnicke
djelatnosti, kao dijela zdravstvene zatite, koja se obavlja na teritoriju Zupanije
Zapadnohercegovacke.
- LJEKARNICKA DJELATNOST

Ovo poglavlje definira ljekarni¢ku djelatnost kao dio zdravstvene djelatnosti od
interesa za Zupaniju koja se obavlja na svim razinama zdravstvene zastite i koja osigurava
snabdijevanje pudanstva, zdravstvenih ustanova i zdravstvenih djelatnika koji obavljaju
privatnu praksu lijekovima i medicinskim sredstvima.
- OSNIVANJE [ ORGANIZIRANJE LJEKARNICKE DJELATNOSTI
Ovo poglavlje definira tko moZe i pod kojim uvjetima utemeljiti ljekarnicku djelatnost.
- OBVEZE U LIEKARNICKOJ DJELATNOSTI
Ovdje je kazano koje obveze moraju biti ispunjene kod obavljanja ljekarnicke djelatnosti.

-LJEKARNICKI DJELATNICI

Ovo poglavlje odreduje tko moZe biti ljekarni¢ki djelatnik i koje obrazovanje moraju imati
ljekarnicki djelatnici.

- KOMORA

S— —



Odredeno je da radi o¢uvanja i zastite interesa svoje profesije, zadovoljavanja svojih stru¢nih
i osobnih potreba, osiguravanja uvjeta za organiziran nastup prema drZavnim tijelima,
udrugama, zdravstvenim ustanovama, proizvodaima i dobavlja¢ima lijekova i medicinskih
sredstava, kao i zastiti zdravlja gradana, magistri farmacije i farmaceutski tehni¢ari obvezno
se udruzuju u komore, kao strukovne udruge, a suglasno propisima o zdravstvenoj zastiti.

-DOSTUPNOST I KONTINUITET U SNABDJEVANJU LIJEKOVIMA

Ovo poglavlje definira omogucavanje temeljne zastite zdravlja puCanstva 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 jednomjese¢nu zalihu.

-PROPISIVANJE 1 IZDAVANIJE LIJEKOVA
Ovdje se regulira nacin i postupak izdavanja lijekova.
-EVIDENCUE, DOKUMENTACIJA I STRUCNA LITERATURA U LJEKARNI

U ovom poglavlju propisuje se koju je literatura su obvezne imati ljekarne i ljekarnicke
ustanove u provodenju ljekarni¢ke djelatnosti

- ZAKUP LJEKARNE
Odreduje se nacin i postupak izdavanja ljekarne u zakup.

-RADNO VRIJEME

Propisano je radno vrijeme ljekarni gdje je kazano ljekarnicka djelatnost mora osigurati
minimalni broj sati tjedno suglasno propisima o radu.

-NADZOR
Definira se na€in, postupak, nadleZnost i predmet nadzora.

-KAZNENE ODREDBE
U ovom poglavlju detaljno su razradene kaznene odredbe u oblasti ljekarnicke djelatnost.

- PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

U ovom poglavlju navodi se obveza donoSenja odredenih provedbenih propisa.
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Bosna i Hercegovina
Federacija Bosne i Hercegovine Primijenc: CRUDE
ZUPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA Org. jed. Brof Priloga

URED ZA ZAKONODAVSTVO VLADE

Broj: 11-343-1/20
Siroki Brijeg, 4. lipnja 2020. godine

7UPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA, RADA I SOCIJALNE SKRBI
Stjepana Radiéa bb
88340 Grude

PREDMET: MiSljenje na Nacrt Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti, dostavlja se
VEZA: Va$ akt broj: 08-170-1/20 od 19. svibnja 2020. godine
Zaprimljen u Uredu za zakonodavstvo dana 21.05.2020. godine

PoStovani,

u skladu s ¢lankom 36. i 37. Poslovnika o radu Vlade Zupanije Zapadnohercegovacke

(,,Narodne novine Zupanije Zapadnohercegovaéke“, /03)1i¢l 2. e du
za zakonodavstvo Vlade Zupanije Zapadnoherc ke (,N n ije
Zapadnohercegovacke®, broj: 2/11) u privitku ovog akta dostavljamo Vam Misljenje Ureda za
zakonodavstvo Vlade Zupanije Zapadnohercegovacke broj: 11-343/20 od 4. lipnja 2020.

godine na Nacrt zakona o ljekarni¢koj dj elatnosti.

Privitak: Kao u tekstu

S poStovanjem,

. BOSNE
Dostaviti: Ureda
1 Naslovu,

2 Pismohrant

30v1A



Bosna i Hercegovina

Federacija Bosne i Her vine

JUPANLJA ZAPAD  ERCEGOVACKA
URED ZA ZAKONODAVSTVO VLADE

11
iB lipnja 2020. godine
ZUPANLJA ZAPADNOHERCEGOVA(ZKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA, RADA 1 SOCIJALNE SKRBI
Stjepana Radi¢a
88340 Grude

PREDMET: MiSljenje na Nacrt Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti, dostavlja se

VEZA: Va¥ akt broj: 08-170-1/20 od 19. svibnja 2020. godine

Na temelju ¢lanka 36. i 37. Poslovnika o radu Vlade Zupanije Zapadnohercegovatke

(,,Narodne novine Zupanije Zapadnohercegovacke®, broj: 3/03
zakonodavstvo  Vlade Zupanije Zapadnohercegovacke

Zapadnohercegovacke®, broj: 2/11), nakon razmatranja 0
ti (ud em te , O aca z tva,
skrbi anije c e, za 0 e Z e
Zapadnohercegovacke daje sljedece
MISLJENJE
Ustavni temelj za donoSenje zakona iz djelo Sk Zup e
Zapadnohercegovacke je u o ¢ : €) Zup e
govac 1/

Zapadnohercegovacke ( novine e

14/00, 17/00, 1/03, 10/04 i 17/11) kojom je
Zapadnohercegovacke donosi rakone i ostale propise po za provedbu ovlasti Zupanije.
Clankom 96. Poslovnika SkupStine Zupanije Zapadnohercegovacke (,Narodne novine
Zupanije Zapadnohercegovacke”, broj: 10/03) izmedu ostalog, utvrdena je nadleZnost

Skupstine da donosi akte u formi zakona.
Kroz cijeli tekst Nacrta Zakona rije® ,,organizaciona

da

« 4 razli¢itim padeZima zamijeniti

rijedju ,,0rg jjska“ uvdgov  uéem :
Ue 6 stavak @) ka? Zakona iza ijedi nilanka 4. dodati rijeci
,,stavak (1)“.
ili

U &anku 11. Nacrta Zakona rije¢ ,opéina“ zamijeni

/0
jjeva opéinu i grad.

Ovo navodimo i radi uskladivanja sa Zakonom o Gradu Siroki Brijeg (,,SluZbene
novine Federacije BiH%, broj: 80/14) i 7akonom o Gradu Ljubuski (,,Sluzbene novine
Federacije BiH“, broj: 30/ 19) po kojim zakonima su opéine Siroki Brijeg i Ljubuski
promijenile status u grad, a §to je sukladno i &lanku 36. J edinstvenih pravila za izradu pravnih
propisa u tijelima uprave u Zupaniji Zapadnohercegovatkoj (,,Narodne novine Zupanije
Zapadnohercegovagke®, broj: 12/11) (u daljnjem tekstu: Jedinstvena pravila) kojim je



“

propisano da uporaba terminologije u cijelom tekstu propisa treba biti dosljedna u odnosu na

propise koji su na snazi.
U &lanku 12. stavak (3) Nacrta Zakona rijei ,,u nastavku tekst* zamijeniti rijeima ,,u

daljnjem tekstu®.

U é&lanku 12. stavak (3) Nacrta Zakona rijeti iz totke d) stavka (1)* zamijeniti
rije¢ima ,,iz stavka (1) tocke d)*. Ovo iz razloga §to kod pozivanja na odredenu odredbu
unutar stavka prvo se navodi stavak pa totka unutar koje se ta odredba nalazi.

Nadalje, sugeriramo razmotriti moguénost i potrebu da se podzakonskim propisom
bliZe razrade odredena pitanja u vezi ¢lanka 16., 17., 24.,26., 44. i 49. Nacrta Zakona.

U &lanku 18. stavak (2) Nacrta Zakona ispraviti navodenje na nadin da se ukazivanje
na &lanak 33. zamijeni ¢lankom 32.

U &lanku 23. stavak (1) i 53. stavak (2) Nacrta Zakona koristi se kratica
Ministarstvo”. S obzirom da iz predloZenog teksta nije razvidno da je izvr3eno kracenje rije¢i

pre o koristi naziv 0
zdr radai s e skrb d
e

prvog spominjanja navesti puni naziv ,,Minist
Zapadnohercegovalke® i izvrsiti kradenje rije¢i u ,Ministarstvo®, a koja kratica ¢e se u

nastavku teksta jednoobrazno koristiti.
U &lanku 30. stavak (1) Nacrta Zakona iza totke b) uvesti oznaku za novu to¢ku ¢)

koja ée se odnositi na magistra farmacije- vjezbenika.
U nazivu &lanka 31. Nacrta Zakona rije ,farmaceutsku® zamijeniti rije¢ju

,.farmaceutski®.

U &lanku 39. stavak (2) Nacrta Zakona rijec ,,staratelja“ zamijeniti rije&ju ,,skrbnika®.

U &lanku 41. Nacrta Zakona ispraviti navodenje na nacin da se ukazivanje na ¢lanak
41. zamijeni ¢lankom 40.

U &lanku 43. stavak (1) Nacrta Zakona predlaZzemo koristiti puni naziv nadleZznog
federalnog ministra. Pretpostavljamo da se misli na federalnog ministra zdravstva.

U tekstu &lanka 43. stavak (3) i (4), 54. stavak (3), 61. stavak (2) i (3), 62. stavak (2) i
63. stavak (2) Nacrta Zakona ispravno oznaiti stavak sukladno &lanku 31. Jedinstvenih
pravila tj. arapskim brojem, sa otvorenom zagradom ispred i zatvorenom zagradom iza broja.

Preispitati predloZeno zakonsko rjeSenje u ¢lanku 43. stavak (4) Nacrta Zakona s
obzirom da se radi o bliZim kriterijima za izbor lijekova, postupak i nacin izrade liste lijekova

Fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine.
Sukladno &lanku 30. a u vezi &lanka 31. Jedinstvenih pravila predlazemo €lanak 44.

Nacrta Zakona radi preglednosti podijeliti na dva stavka tako da se svaki stavak sastoji od

jedne recenice.

Sukladno &lanku 30. stavak (2) Jedinstvenih pravila predlazemo u ¢lanku 47. Nacrta
Zakona iza stavka (1) za novu reenicu uvesti oznaku za stavak (2) te shodno tome izvrSiti
korekciju redoslijeda daljnjeg navodenja stavaka u tekstu na na¢in da stavak (2) postane
stavak (3) a stavak (3) postane stavak (4). S tim u vezi ukazujemo i na &lanak 53. stavak (1)

Nacrta Zakona.
U ¢&lanku 57. Nacrta Zakona ispraviti brojéane oznake za stavke na nacin da stavak (3)

postane stavak (2) a stavak (4) postane stavak (3).
U vezi ¢lanka 57. stavak (1) Nacrta Zakona kojim je propisano da farmaceutsko-

inspekcijski nadzor nad provodenjem ovog zakona i propisa donesenih na temelju ovog
zakona provodi Zupanijska zdravstvena inspekcija skre€emo pozormost obradivadu na ¢lanak



66. Zakona o inspekcijama Zupanije Zapadnohercegovatke (,,Narodne novine Zupanije
Zapadnohercegovacke”, broj: 4/09) kojim je propisan djelokrug rada Zupanijske farmaceutske
inspekcije.

Sukladno &lanku 32. Jedinstvenih pravila predlaZemo u ¢lanku 59. stavak (1) Nacrta
Zakona iza todke d) crticu ,,-“ zamijeniti oznakom za totku ,e)* te shodno tome izviSiti
korekciju redoslijeda daljnjeg navodenja abecednih oznaka za to¢ke na nacin da tocka ,,e)*

postane tocka ,,f)“. s
Uodavamo da se kroz tekst Nacrta Zakona koriste kratice ,,s1.%,

predlaZemo koristenje punog naziva rije¢i radi jednoobraznosti.

U vezi s élankom 61. stavak (1) tocka h) skreéemo pozornost obradivatu da ¢lanak
25. Nacrta Zakona ne sadrZi to¢ku ,,1j) na koju se poziva.

U &lanku 62. stavak (1) todka a) Nacrta Zakona ispraviti navodenje na nacin da se
ukazivanje na &lanak 25. tocka m) zamijeni ¢lankom 25. totka n), a u ¢lanku 64. tocka b)
Nacrta Zakona ukazivanje na ¢lanak 34. zamijeni ¢lankom 33..

Sukladno &lanku 32. Jedinstvenih pravila predlazemo u ¢&lanku 66. stavak (1) Nacrta
Zakona brisanje crtica ,,-* kao oznaka za totke te uvodenje oznaka malim slovima abecede sa
zatvorenom zagradom iza slova radi nomotehnitkog oznalavanja propisa. U istom &lanku
ispraviti pozivanje, na nagin da se pozivanje na ¢lanak 23. stavak (4) zamijeni ¢lankom 23.
stavak (2).

Uo&avamo da se kroz tekst Nacrta Zakona pojavljuju razligiti termini ,,Federacija” i
Federacija Bosne i Hercegovine”. PredlaZemo pisati puni naziv Federacija Bosne i

i,6L% S tim u vezi

Hercegovine.
Sukladn tku o nadinu ure 0 u ima i
sluzbama za u Zupaniji rceg e ine e

Zapadnohercegovacke®, broj: 14/09 i 6/14) ispod teksta Nacrta Zakona u zaglavlju rijeci

,,Skupstlna“ boldirati.
(lankom 1. Nacrta Zakona propisano je, izmedu ostaloga, da se predmetnim Zakonom

e in ziranja i prov ]j ka z ene

, se a na teritoriju e . C 3. (1)
Nacrta Zakona propisano je, izmedu ostaloga, da je ljekarnika djelatnost dio zdravstvene
djelatnosti od interesa za Zupaniju Zapadnohercegovacku. S tim u vezi potrebno je preispitati
predloZeno zakonsko rjeSenje u €lanku 32. stavak (2) Nacrta Zakona kojim se propisuje
izuzetak za obavljanje ljekarnitke djelatnosti u Federaciji za strane drZavljane. Ovo navodimo
iz razloga $to se Zupanijski propis primjenjuje na podru&ju Zupanije Zapadnohercegovacke i

ureduje odnose na njenom teritoriju.

S postovanjem,

Dostaviti:
1. Naslovu
2. Pismohrani

teljica Ureda



B snaiHercegovina
FED BOSNE | HERCEGOVINE
Z2UPA 1JA ZAPADNOHERCEGOVACK
ZDRAVSTVA, RADA I SOCIJALNE S

Bosna i Hercegovina GRUDE
EGOVACKA ”"“‘x b o
MINISTARSTVO PRAVOSUDA 1 UPRAVE

Broj: 03-04-02-382-2/48
&iroki Brijeg, 5. lipnja 2020. godine

MINISTARSTVO I
SOCIJALNE SKRBI
Grude

PREDMET: Misljenje, dostavlja se;
Veza: Va$ akt broj: 08-170-2/20 od 19. svibnja 2020. godine

Na temelju &lanka 36. i 37. Poslovnika o radu Viade Zupanije

("Narodne novine Zupanije Zapadnohercegovatke", broj: 3/03), nakon a Nactta
Zakona o ljekarnigkoj djelatnosti s tim da pretposta 0 Zakona o
lickarnitkoj djelatnosti (Nacrt zakona utvrden na
28. rujna 2018. godine), Ministarstvo pravosuda
daje je sljedece:
MISLJENJE

n a o ljekarnitkoj obradivata
Minis zd ai ije u dijelu koji se
odnosi na odredbe vezane za ustroj sustava Zupanijskih tijela, ovo nema
primjedbi jer Prijedlog Zakona ne sadr#i iste.

Predvidene novane kazne i druge sankcije u ¢lancitma 61. — 63. Zgkona o
ljckarnitkoj djelatnosti sukladne su Zakonu o prekrSajima Federacije i Hercegovine
(,,Sluzbene novine Federacije Bosne i Hercegovine® broj: 63/14).

bi u &lanku 11. Zakona

Podredno, obradivatu
trebalo dodati rijedi ,,Grad®,
jedinice lokalne samouprave.

U &lanku 20.stavku (1) todki a) i &lanku 32. stavku (1) toéci b) po dodatno
precizirati pojam ,poloZen struéni ispit®.

eg 1 Ljubuski imaju Grada, kao

U &lanku 41, tijedi ,,iz &lanka 41.“ zamijeniti rijeCima ,,iz ¢lanka 40.

Sukladno ¢lanku 24, Uredbe o poslovima temeljne djelatnosti iz tijela
dr¥avne slufbe koje obavljaju drzavni sluZbenici, uvjetima za tih poslova i

| 8bed 622E0L6EL8600+ HZZ 'Aeld “UW il 0202 unr 60



ostvarivanju  odredenih prava iz radnog odnosa ("Narodne Zupanije
Zapadnohercegovatke", broj: 10/09, 10/13 i 23/15 u daljnjem tekstu: u 8lanku 57.
stavak (4) Prijedloga Zakona o ljekamitkoj djelatnosti kod uvjeta za

farmaceutskog inspektora u pogledu visoke stru¥ne spreme predlazemo ivanje i tzv.
Bolonjskog sustava studiranja s najmanje 240 ECTS bodova. Takoder Glanku 27
za drZavne

Uredbe termin ,poloZen struéni ispit“ zamijeniti terminom ,polo¥en
sluzbenike”, a sukladno é&lanku 26. Uredbe termin ,radno iskustvo u “ zamijeniti

terminom ,, radni staz*.

U ¢lanku 60. stavak (5) Prijedloga Zakona o ljekarnitkoj djelatnosti je kako
farmaceutski inspektor je obvezan izdati pisani otpravak prethodno usmenog
tjeSenja u roku od osam dana od dana upisa izredene mjere u o izvrienom
farmaceutsko-inspekeijskom nadzoru, Navedena odredba je u koliziji s 138. Zakona
o inspekcijama  Zupanije  Zapadnohercegovatkc  ("Narodne Zupanije
Zapadnohercegova&ke"”, broj: 4/09), gdje je propisanc kako je usmeno upravna

mjera odmah izvrina, a Zupanijski inspektor donosi pisano rjedenje u roku od  dana od dana
usmeno naloZene upravne mjere, s tim da je &lankom 188. Zakona o Zupanije

Zapadnohercegovatke  propisana primjena  Zakona o upanije
Zapadnohere Cke u svim slutajevima kada je isti u suprotnosti s Zupanijskim
zakonima i propisima. Propisivanje ovakve norme u Zakonu o ljekarni¢koj moglo
bi dovesti do pravne nesigumosti, stoga predlazemo uskladivanje rokova pisanog
rjeenja,

Nadalje, skre¢emo pozorost kako se obradivag propisa u &lanku 61. (1) totka
h) poziva na &lanak 25. to¥ka lj). Uvidom u predmet smo utvrdili kako to¢ka lj) ne
postoji.

Skreéemo pozornost kako bi bilo poZeljno kroz cijeli tekst Zakona po

moguénosti dodatno precizirati pojam ,, sukladno drzavnom zakonu®.

Takoder, skrecemo pozornost kako bi bilo poZeljno kroz cijeli tekst  edloga Zakona

togke od kojih se sastoji Elanak oznatiti sukladno &lanku 32. stavak (2) pravila za
pravni uprave u Zupaniji Zapadnohercegovatkoj novine
ije Zap broj: 11/12),
PredlaZemo cijeli tekst Prijedloga Z o liekamitkoj djelatnosti lektorski
obraditi kako bi tekst gramatiki i pravopisno odgovarao hrvatskom jeziku.
Dostaviti; R
Naslovu, vko
Pismohrani,
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Bosna i Hercegovina

Federacija Bosne i Hercegovine .

ZUPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA, RADA | SOCIJALNE SKRBI

Broj: 08-395-1/20
Grude, 11. prosinca 2020. godine

ZAPISNIK
SA JAVNE RASPRAVE O PRIJEDLOGU ZAKONA O LJEKARNICKOJ
DJELATNOSTI

Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi organiziralo je javnu raspravu o
Prijedlogu Zakona o liekarnickoj djelatnosti  dana 7. prosinca 2020. godine) sa
podetkom u 10:00 sati u sali Skupstine Zupanije Zapadnohercegovadcke.

Tekst Pr dl Za o ljekarni osti oglasen je web stranici
Skupstine Zupa e adn egovacke skupstina-zzh.ba

Svi zainteresirani svoje primjedbe, prijedloge i sugestije mogli su posiati u
pisanoj formi u Ministarstvo zdravstva, rada i socijaine skrbi na adresu Stjepana
Radiéa 1. Grude, na broj fax-a 039/661-676  li na e-
mail: prije odrzavanja Javne rasprave.

Ispred Ministarstva zdravstva Javnoj raspravi su bili nazoéni ministar dr
Tomislav Peji¢ i Blago Senjak pomocénik ministra.

Ministar je pozdravio sve nazoéne i iskazao zadovoljstvo $to su se odazvali u velikom
broju te pozvao na postivanje propisanih mjera zastite od COVIDA. Nakon toga
podnio uvodno izlaganje o Prijedlogu Zakona o liekarnickoj djelatnosti (u daljnjem
tekstu: Zakon) i izmedu ostalog kazao kako se radi o prvom zakonu o ljekarni¢koj
djelatnosti od kojega se o&ekuje regulacija trzista u na$oj Zupaniji. Nakon svoga
izlaganja dao je rije¢ pomoéniku.

Pomoc¢énik ministra je kazao da je Zakon upuéen u proceduru za dono$enje sukladno
Programu rada Viade Zupanije Zapadnohercegovadke za 2020. godinu i Programu

rada Ministarstva zdravstva, rada i socijalne skrbi za 2020. godinu i nakon kratkog
iznosenja podatka o sadrZaju Zakona otvorio Javnu raspravu.

Ana Zovko predstavnica farmaceutske komore Zupanije Zapadnohercegovacke

Za rijeé se javila predstavnica farmaceutske komore Zupanije Zapadnohercegovacke
(u nastavku teksta: Komora) Ana Zovko. U svom izlaganju koje je bilo u pisanoj formi



i dosta opseZno u bitnom je istakla kako bi liberalizacija trzi§ta imala negativne
posljedice na farmaceutsku struku a time i na pacijente.

Blago Senjak pomoénik ministra

Rijeé je uzeo pomoénik ministra i kazaa kako ni jedan dio teksta Zakona, ni u
naznakama, nema odredbu koja bi za posljedicu imale degradaciju farmaceutske
struke a jo§ manje $tetne posljedice na pacijente i uopée pucanstvo. Istkao je da je
ovaj Zakon uskladen sa Federalnim Zakonom jer podloga ovog Zakona Federalni
zakon. Isto tako naveo je da je cilj Zakon dodatno uredenje farmaceutske djelatnosti
prilagodeno specifiénostima i potrebama nage Zupanije $to imamo pravo i sukladno
Ustavu FBiH, a nikako pogodovanje pojedincima ili skupinama. Ovdje isticem kako
liberalizacija ne podrazumijeva donosenje propisa koji bi dopustili da se u ovoj oblasti
radi “§to kome pane na pamet” izvan pravila struke, nego upravo suprotno donosenje
propisa koji ¢e osigurati pravilne odnose i osigurati svakome iste Sanse pod istim

uvjetima.
Predstavnik Komore Marin Crnogorac

Za rije¢ se javio Marin Crnogorac i kazao da se slaZe u potpunosti sa odredbama
Zakona ali je iznio neslaganje sa promjenom pravilnika jer je isti u potpunosti
usuglaen sa Europskom unijom pa stoga iznio prijedlog odnosno amandman na
tekst Prijedloga Zakona na nacin da se postoje¢i Pravilnik kojeg je donio Federaini
ministar zdravstva ugradi u potpunosti u tekst Prijedloga Zakona.

Predstavnica Federalne farmaceutske komore

U svom izlaganju istakla kako je radila sa kolegama i Komore u smislu davanja
sugestija Ministru a u cilju donoSenja propisa $to sli¢nijih propisima Europske unije te
zatrazila da zastupnici ne dopuste rusenje federalnog Pravilnika. Pored toga navela
je primjere Poljske i Madarske gdje je liberalizacija trzista imala negativne posljedice
na fondove zdravstva kao i na zatvaranje ljekarni i otpustanje radnika. Iz navedenih
razloga traZi da se sauvaju europske vrijednosti i sprije¢i ulazak stranih lobija i
kapitala na trziste u Zupaniji.

Dobroslav Bukmir predsjednik kluba zastupnika HDZ-a 1990 u Skupétini ZZH

Zastupnik Bukmir u nekoliko svojih obra¢anja nazo&nima istako je da je Zakon dobar
ali iskazuje bojazan za postojanje nekog interesa za dono3enje ovog Zakona kojeg
on sada ne zna all smatra da ¢e se doznati kada prude Zakon | pita se zasto ga
mijenjamo kada ga nitko drugi ne mijenja.

lvan Leko predsjednik kluba zastupnika HDZ-a BiH u Skupétini ZZH

Pozvao sudionike rasprave da svoju diskusiju usmjere na tekst Zakona i kazao da
kao predstavnik stranke koja ce o ovome odlugit uvjerava nazo¢ne da Ce se



i dosta opsezno u bithom je istakla kako bi liberalizacija trZiSta imala negativne
posijedice na farmaceutsku struku a time i na pacijente.

Blago Senjak pomocénik ministra

Rije¢ je uzeo pomoc¢nik ministra i kazao kako ni jedan dio teksta Zakona, ni u
naznakama, nema odredbu koja bi za posliedicu imale degradaciju farmaceutske
struke a jo§ manje Stetne posliedice na pacijente i uopée puéanstvo. Istkao je da je
ovaj Zakon uskladen sa Federalnim Zakonom jer podloga ovog Zakona Federalni
zakon. Isto tako naveo je da je cilj Zakon dodatno uredenje farmaceutske djelatnosti
prilagodeno specifiénostima i potrebama nase Zupanije $to imamo pravo i sukladno
Ustavu FBiH, a nikako pogodovanje pojedincima ili skupinama. Ovdje isti¢em kako
liberalizacija ne podrazumijeva dono$enje propisa koji bi dopustili da se u ovoj oblasti
radi “8to kome pane na pamet” izvan pravila struke, nego upravo suprotno dono$enje
propisa koji ée osigurati pravilne odnose i osigurati svakome iste Sanse pod istim

uvjetima.
Predstavnik Komore Marin Crnogorac

Za rije¢ se javio Marin Crnogorac i kazao da se slaze u potpunosti sa odredbama
Zakona ali je iznio neslaganje sa promjenom pravilnika jer je isti u potpunosti
usuglasen sa Europskom unijom pa stoga iznio prijedlog odnosno amandman na
tekst Prijedloga Zakona na nacin da se postojeéi Pravilnik kojeg je donio Federalni
ministar zdravstva ugradi u potpunosti u tekst Prijedloga Zakona.

Predstavnica Federalne farmaceutske komore

U svom izlaganju istakla kako je radila sa kolegama i Komore u smislu davanja
sugestija Ministru a u cilju dono$enja propisa $to sliénijih propisima Europske unije te
zatrazila da zastupnici ne dopuste rusenje federalnog Pravilnika. Pored toga navela
je primjere Poljske i Madarske gdje je liberalizacija trZiSta imala negativhe posljedice
na fondove zdravstva kao i na zatvaranje ljekarni i otpustanje radnika. 1z navedenih
razloga trazi da se sacuvaju europske vrijednosti i sprije€i ulazak stranih lobija i

kapitala na trziste u Zupaniji.
Dobroslav Bukmir predsjednik kluba zastupnika HDZ-a 1990 u Skupétini ZZH

Zastupnik Bukmir u nekoliko svojih obraéanja nazoénima istako je da je Zakon dobar
ali iskazuje bojazan za postojanje nekog interesa za donosenje ovog Zakona kojeg
oh sada ne zna ali smatra da ¢e se doznatl kada prode Zakon i pita se zasto ga

mijenjamo kada ga nitko drugi ne mijenja.
Ivan Leko predsjednik kluba zastupnika HDZ-a BiH u Skupétini ZZH

Pozvao sudionike rasprave da svoju diskusiju usmjere na tekst Zakona i kazao da
kao predstavnik stranke koja ¢e o ovome odlucit uvjerava nazotne da Ce se



pravilnikom tako rijesiti da se onemoguéi bezuvjetno ulaganje stranih lobija jer ni
nama kao vladajuéoj stranci nije u interesu dolazak stranih ulagaca.

Marko Bakula predstavnik viasnika liekarni

P p era da ona do p
e, kv v do pasti veled ij ra
im ije koju ne¢e moéi platiti.

Petar KoZul neuposleni farmaceut

konkurentnost vecéa cijene su manje.

Monika Tomié dekanica farmaceutskog fakulteta u Mostaru

avlja Mi i Vladu $to su loZili ovakav Zakon jer je ovo prvi puta da se

éini u smijeru. lsto de¢ kanica je navela veliku zainteresiranost
oko o nj stite ljiekarne.

irjeu z se gospoda Tomi¢ ne zalaZe za

Marija Lovri¢ zastupnica HSP Ante Stargevié¢ u Skupétini ZZH

na
je
lvana Zrin&ek $aravanja zastupnica HDZ-a BiH u Skupétini ZZH
Zastup n i nije zaint a strana ali je zanima $to sve zainteresirane
strane u postavlja je su li sadasnje ljekarne rasporedene po
mre2i, ima li zadtitnih mehanizama ako bi netko iz drugih entiteta ovdje otvarao
rnu kao i tko t itiza va
d navedenog je u a Komoru biste li vi da Zelite
otvoriti liekarnu podrzali ovaj Zakon na $t nik Komore Crnogorac rekao

ne bih nego bi odselio.
lvan Damjanovi¢ zastupnik HDZ-a BiH u Skupstini 2ZH

Slaze se sa sugovornicima da je Zakon dobar i smatra da lobiji ne postoje i pozvao
Ministra da skrati raspravu jer se vise ne raspravija o Zakonu.



Dr. Kozul

Dr. Kozul je zapitao gospodina Crnogorca zasto bi netko bio privilegiran dok drugi ne
mogu otvoriti liekarnu te iznio misljenje kako ni Zakon ni pravilnik ne¢e Stetiti jer
zdrava konkurencija ée eliminirati slabe i nece $tetiti nikome pa ni pacijentima.

lvana Zrinsek Saravanja zastupnica HDZ-a BiH u Skupstini ZZH

Zastupnica je kazala kako nema saznanja za odredene lobije i navela da se u
potpunosti slaze sa izlaganjem dr. KoZula.

Javna rasprava je zavrsila 12 i 30 sati.
Zapisnik sacinio Blago Senjak
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tlanka 99, Poslovnika  Skuptine Zupanije Zapadnohercegavacke
10/03), Skupdtina Zupaije

Na temelju
(.Narodne novine Z.upanije Zapadnohercegovatke®, broj:

Zapadnahercegovadke, na 35. sjednici ndr2ano] dann 28, rujan 2018, godine, donijela je

ZAKLJUCAK

L

Utvrduje se Nacert Zakona o | jckarnitkoj djelatnosti.

IT.
Viada Zupanije Zapadnoherecgavake, odnosno resorno Ministarstvo zaduigju se za

&
izradu Prijedloga Zakona o ljekarnigkoj djelatnosti.

e

Bosna i Hercegovina

FEDERACIJA BOSNE [ HERCEGOVINE
JUPANITA ZAPADNOHERCEGOVACKA
-SKUPSTINA-

Broj: 01-02-2-XXXV -995/18
Siroki Brijeg, 28. rujna 2018.godinc



Boro Polo

Ugrovacka br. 6

88220 SIROKI BRIJEG
mob: 063/329-769

e-mail: boro.djolo@tel.net.ba

17 Sirnkom Rrijegu, 11. prosinca 2020, godine

ZUPANIJA ZAPADNOHERCEGOVACKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA, RADA I
SOCIJALNE SKRBI
Stjepana Radi¢a bb
88340 GRUDE

PREDMET: Misljenje u sklopu javne rasprave o Zakonu o ljekarnickoj djelatnosti.

Postovani,
Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi Zupanije Zapadnohercegovacke je ppzvalo sve

zainteresirane na javnu raspravu o Zakonu o ljekarnitkoj djelatnosti. Ista je odrZana u
Sirokom Brijegu dana 7. 12. 2020. g. sa po&etkom u 10:00 sati. Obzirom na veé dogovorene
obveze, nisam bio u mogucnosti nazoditi cijeloj javnoj raspravi. Stoga ovom prilikom
dostavljam svoje primjedbe i sugestije, kako na predloZeni Zakon, tako i na iznesene stavove
na javnoj raspravi:

e Prijedlog Zakona o ljckarni¢koj djelatnosti je izraden sukladno ingerencijama danim
u Ustavu ZZH i vaZeéim Zupanijskim zakonima.

e Cilj donoSenja Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti je poboljanje ljekarni¢ke skrbi za
sve gradane, odnosno pacijente sa podrudja Zupanije Zapadnohercegovadke.

e Zakonom su obuhvaceni svi aspekti specifi¢ni za ljekamicku djelatnost.

e Na javnoj raspravi je iskazana bojaznost da ée se ovim Zakonom pogodovati
"odredenim stranim i drugim lobijima". Ova primjedba je pau3alna i potpuno
neutemeljena, jer je Zakon okvimi dokument, a svi provedbeni propisi ¢e se donijeti
naknadno u za to predvidenom roku. Nekorektno je prejudicirati da ¢e nadleZna tijela
(Ministar i inspekcijske sluzbe) u buduénosti pogodovati "odredenim lobijima" - kako
je to izreCeno na javnoj raspravi. Upravo suprotno, ovim Zakonom se stvaraju
pretpostavke za ravnopravan status svima koji se bave, ili ée se baviti, ljekarni¢kom
djelatnoS¢u, a sve na dobrobit svih pacijenata na cijelom prostoru
Zapadnohercegovacke Zupanije. Pored toga otvaraju se moguénosti mladim
farmaceutima da ostvare svoj poziv na prostoru svoje Zupanije.

Misljenja sam da se ovakav predloZeni Zakon o ljekarnitkoj djelatnosti treba uputiti u daljnju
proceduru.

S postovanjem,
Sudionik javne rasprave:

e ;
= ,—’,'—— S AT =

Boro Dolo
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Stjepana Radiéa 37b { Pemjeno:

Siroki Brijeg, 7.12.2020.

Komora magistara farmacije Zuapnije Zapadnohercegovacke
' Stjepana Radica bb
88340 Grude

12/20

PREDMET: Prijedlog Farmaceutske komore Zupanije Zapadnohercegovacke na nacrt Zakona
o ljekarnikoj djelatnosti g

Postovani,

Nastavno na nacrt Prijedloga zakona o ljekarnitkoj djelatnosti Farmaceutska komora Zupanije
Zapdnohercegovatke, kao nadlena strukovna udruga, ovim dokumentom iznosi svoje
miSljenje i prijedloge glede donosenja zakona o ljekarni¢koj djelatnosti.

Prilikom pokretanja inicijative za donoSenje Zakona o ljekarniCkoj djelatnosti ¢lanovi
Upravnog odbora Farmaceutske komore ZHZ su u dva navrata bili u posjetu ministru
zdravstva ZHZ dr. Tomislavu Pejiéu te mu usmeno iznijeli stavove Zupanijske komore,
Federalne farmaceutske komore te stavove farmaceutskih komora susjednih zemalja, kao i
stavove Farmaceutskog udruZenja Europske unije (Pharmaceutical Group of the European
Union(PGEU) te Svjetke udruge farmaceuta (International Pharmaceutical Federation (FIP))

koje Vam dostavljamo kao prilog uz ovaj Prijedlog.

Na prvom sastanku odrZanom u lipnju 2020. godine ministar Peji¢ je na naSe pitanje je li se
donosenjem ovog zakona ide u smjeru donoSenja pravilnika, koji definira bliZe uvjete za
obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti, te ukidanju geografskih i demografskih kriterija za
osnivanje i obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti jasno i nedvosmisleno odgovorio da jest. Takav
odgovor ministara nas je iznenadio i posebno zabrinuo jer smo upoznati s negativnim
iskustvima susjednih zemalja te ostalih zemalja EU koji su naru$avanjem ljekarnicke mreze
donijeli velike probleme u cijelom zdravstvenom sustavu ¢ije posljedice osjecaju i danas.

Lijekovi se zbog svoje specifiéne prirode i djelovanja na ljudsko zdravlje razlikuju od ostalih
proizvoda i o njihovim pozitivnim, ali i Stetnim uéincima potrebno je razviti svijest medu
stanovnidtvom. Stetni udinci lijekova, $to ukljuduje nepravilnu primjenu, ali i nepravilno



skladiStenje i uni§tavanje lijekova mogu se inicijalno prevenirati samo podizanjem kvalitete
lickarni¢ke skrbi i odgovornim postupanjem s lijekovima. Regulacija trZiSta lijekovima
postoji zbog toga §to zdravlje ima status opeg dobra, odnosno predstavlja vaZan javni interes.

Trzidte lijekovima treba biti i jeste regulirano trzidte, postojanje geografski i demografskih
kriterija pri otvaranju ljekarni odnosno postojanje mreze ljekarni ima uptavo to z4 cilj. To je
model koji bi trebao osiguravati svim stanovnicima dostupnost zdravstvene zastite, odnosno
osiguravanje postojanja ljekarni u podru¢jima koja nisu gospodarstveno zanimljiva te
spretavanje gomilanja ljekarni u financijski profitabilnom podrucjima.

Naime, da bi ljekarna bila odrZiva, tj. da bi mogla financirati minimalno 2 farmaceutska tima,
da bi mogla osigurati visoke standarde znanja i kompetencije, kontinuiranim edukacijama
svojih uposlenika, da bi bila kvalitetno opskrbljena te svim tim odrZala visoku razinu
ljekarni¢ke skrbi, ona mora imati odredeni broj pacijenata koji joj gravitiraju.

Takoder smatramo da bi Ministarstvo svojim programom i sufinanciranjem trebalo osigurati
jednaku dostupnost ljekarni¢ke skrbi na cijelom podrugju Zupanije, tj. na ruralnim i
gospodarski nerazvijenim podru¢jima. Deregulacijom ljekarni¢ke mreZe doéi ¢e do smanjene
i neravnomjerne opskrbe lijekovima, upitno je hoce li se dogoditi ikakav gospodarski rast, jer
ée se vecina prihoda usmjeriti na nekoliko dominantnih internacionalnih kompanija, a
poslovanje ljekarni u vlasni§tvu lokalnih poslodavaca bit ¢e znatno naruSeno. Stoga smatramo
da je ovakva izmjena zakona, koji niste dobro procijenili u financijskom, kadrovskom i
egzistencijalnom smislu, promoviranje interesa stranog kapitala koji nema za cilj niti
zaustavljanje iseljavanja, niti poboljSanje kvalitete ¥ivota naSeg stanovnistva.

Nadalje na va$u konstataciju kako bi se deregulacijom otvorio vec¢i broj radnih mjesta za

magistre farmjacije odgovorno tvrdimo:

Ministarstvo zdravstva, kao krovna zdravstvena organizacija u 7ZZH treba kontinuirano
provoditi nadzor nad svim zdravstvenim ustanovama pa tako i ljekarnama kako bi osigurali
kontrolirano izdavanje lijekova i zakonski rad svake pojedine zdravstvene ustanove, a time i
svake ljekarne. Tu u prvom redu Zelimo istaknuti nedostatak farmaceuta u pojedinim
ljekarnama kao i nezakonito izdavanje lijekova koji isklju¢ivo idu na lije¢nicki recept.
Nadzorom nad provodenjem svih zakonskih odredbi koje se odnose na ve¢ postojecu
ljekarnidku mreZu, osigurat ¢e se zaposlenje mnogo veéeg broja magistara farmacije ¢ime ¢e
se podiéi cjelokupna kvaliteta ljekarnitke skrbi, a time i kvaliteta zdravstvene skrbi
stanovnidtva ZZH, $to bi svakako trebao biti krajnji interes svake Vlade.

Kada govorimo o kvaliteti ljekarniZke skrbi istakli bi sljedece:

Rastuéi problem svakog zdravstvenog sustava diljem svijeta je nesuradljivost bolesnika i
poveéani broj nuspojava lijekova koje na razini EU godisnje odnesu preko 300 000 Zivota i
preko 125 milijardi EURA zdravstvenog novca. Cilj svih zdravstvenih sustava razvijenih
zemalja je kako dosko¢iti ovom problemu. Kompetencije farmaceuta jedan su od nacina koji
mogu znaéajno doprinijeti smanjenju ovih trogkova. I to ranim prepoznavanjem interakcija
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Federacija Bosne i Hercegovine

Zupanija Zapadnohercegovatka
Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi
n/r Tomislav Peji¢, ministar

Predmet: Suglasnost na izmjene i dopune zakona o ljekarnitkoj djelatnosti u ZZH, dostavlja se

Postovani,

kao sudionik Javne rasprave o Zakonu o ljekarnitkoj djelatnosti u ZZH koja ge odrZala 7. 12.
2020. godine ispred Ministarstva zdravstva, rada i socijalne skrbi Zupanije
Zapadnohercegovacke, a vezano za izmjenu i dopunu Zakona u svojstvu fizi¢ke osobe koja
iskazuje interes za sudjelovanje u zapo$ljavanju ljekarnika, Zelim podrZati navedene izmjene i
dopune Zakona o ljekarnitkoj djelatnosti u Zupaniji Zapadnohercegovatkoj.

Javnost prepoznaje ljekarne kao vaZan sastavni dio zdravstvenih usluga u zemlji. Poznato je da
su one prakti¢no dostupna mjesta gdje se od dobro upuéenih zdravstvenih stru¢njaka moZe dobiti
objektivan savjet o zdravstvenim problemima u nesluzbenom okruZenju u kojem se ljudi osjeéaju
opusteno, bez potrebe za prethodnom najavom dolaska.

Kao fizi¢ka osoba koja pokazuje zanimanje za preuzimanje uloge vlasnika ljekarne, mislim da je
potrebno osigurati provedbu svih zakonskih i strukovnih zahtjeva vezanih za djelokrug posla.

U svezi s tim mi3ljenja sam da otvaranje vefeg broja ljekarni pruza moguénost zapo$ljavanja §to
veéem broju obrazovanijih struénjaka u podrudju farmacije i samim time moguénost kvalitetnije
ljekarnicke skrbi. Temeljem svega navedenog iskazujem podr§ku za izmjenom i dopunom
Zakona o ljekarnitkoj djelatnosti Zupanije Zapadnohercegovadke.

S poStovanjem,
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Duice, 10. 12. 2020.
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Mostar, 10. prosinca 2020. godine

Bosna i Hercegovina

Federacija Bosne i Hercegovine

Zupanija Zapadnohercegovacka
Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi
n/r Tomislav Peji¢, ministar

Predmet: Suglasnost na izmjene  dopune Zakona o liekarnitkoj djelatnosti u 77H,
dostavlja se;

Postovani,

kao sudionik Javne rasprave o Zakonu o ljekarnitkoj djelatnosti u 7ZH koja se odrZala
7.12.2020. godine ispred Ministarstva zdravstva, rada i socijalne skrbi Zupanije

noh ov dopunu i k

cije ob limo po e d
Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti u Zupaniji Zapadnohercegovatkoj. Farmaceutski fakultet
Sveutili¥ta u Mostaru osnovan je 2011. godine i do danas je u ovoj ustanovi promovirano
pet generacija studenata koje su dale sto Sest (106) magistara farmacije.

Smatramo da bi izmjene i dopune ovog Zakona bile u skladu sa misijom i vizijom naSeg
Fakulteta, buduéi da predstavljamo sredidte izudavanja ljekarnistva u ovoj regiji. U naSem
je interesu osigurati priliku za rad buduéim studentima i napredak u nj ihovoj struci.
Misljenja smo da ée nove izmjene i dopune navedenog Zakona osigurati veci broj radnih
mjesta i brze zaposljavanje ljekarnika, a isto tako i smanjti odlazak mladih obrazovanih
struénjaka iz podrugja zdravstva. Svjedoci smo da je u vremenu globalne epidemije uloga
ljekarnika bila od presudne vaZnosti. Zbog toga Zelimo podrZati promjene koje ée uvaZiti
znadaj i doprinos ljekarnika i pravedno vrednovati njihov rad te im dati moguénost da
sudjeluju i unaprijeduju zdravstveni sustav u cjelini.

S postovanjem,

CA
Tomié
Dostaviti
-naslovu
-a/a.
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