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ЗАКОН
о апотекарској дјелатности
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 119/08)

I - Основне одредбе

Члан 1.
(1) Овим законом уређује се начин организовања 

и спровођења апотекарске дјелатности у хуманој ме­
дицини, оснивање, организација и управљање апо­
текама, апотекарски радници, радно вријеме, акре­
дитација и друга питања значајна за организацију и 
спровођење апотекарске дјелатности.

(2) Апотекарска дјелатност из става 1. овог чла­
на је дио здравствене дјелатности од интереса за Ре­
публику Српску.

Члан 2.
Изрази који се користе у овом закону имају сље

дећа значења:
а)	 апотекарска станица је организациона једи

ница апотеке у којој се обавља апотекарска дје
латност у удаљеном подручју на којем нема дру
ге апотеке,

б)	 лиценца је увјерење о чланству у Фармацеутској 
комори на основу којег магистар фармације 
стиче право за самостално обављање апотекар
ске дјелатности,

в)	 рецепт је јавна исправа прописаног облика и 
садржаја који могу прописати само доктор меди
цине и доктор стоматологије који посједују ли
ценцу за обављање професионалне дјелатности,

г)	 издатница је јавна исправа прописаног обли
ка и садржаја коју може прописати само доктор 

медицине и доктор стоматологије који посје
дује лиценцу за обављање професионалне дје
латности, а на основу које се обавља издавање 
лијекова и медицинских средстава у болничкој 
апотеци и апотеци дома здравља,

д)	 налог је јавна исправа прописаног облика и 
садржаја који може прописати само доктор ме
дицине и доктор стоматологије који посједује 
лиценцу за обављање професионалне дјелат
ности, а на основу којег се обавља издавање ме
дицинског средства у апотеци и специјализо
ваној продавници,

ђ) 	 галенска лабораторија у смислу овог закона је 
лабораторија у којој се израђују галенски препа
рати према важећој фармакопеји и другим ма
гистралним прописима, а који су намијењени 
за издавање искључиво у апотекама правног 
лица у чијем се саставу налази та галенска ла
бораторија,

е)	 галенски препарат је препарат израђен у гален
ској лабораторији апотеке према важећој фар
макопеји и другим магистралним прописима, а 
намијењен је за издавање у тој апотеци,

ж)	 магистрални препарат је препарат израђен у 
апотеци у складу са прописаним рецептом за 
појединог пацијента,

з)	 фармаковигиланца подразумијева активности 
усмјерене на откривање, разумијевање, процје
ну и спречавање нежељених дејстава лијекова,

и)	 добра апотекарска пракса је систем смјерница 
за обезбјеђење квалитета услуга које се пружају 
у апотеци,

ј)	 добра произвођачка пракса је систем прави
ла за осигурање квалитета који се односи на 
организовање, надзор и контролу квалитета 
производње лијекова. Добра контролна лабо
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раторијска пракса је дио добре произвођачке 
праксе којим се обавља контрола квалитета ли
јекова,

к)	 дежурство је посебан облик рада магистра фар
мације у здравственој установи послије истека 
редовног радног времена,

л)	 приправност је посебан облик рада, када ма
гистар фармације не мора бити у здравственој 
установи, али мора бити доступан ради пружа
ња хитне апотекарске услуге и

љ)	 фармацеутски отпад је отпад који настаје у 
обављању апотекарске дјелатности и који је ка
тегорисан према категоријама из каталога фар
мацеутског отпада.

Члан 3.
Граматички изрази у овом закону употријебље

ни су у једном роду и подразумијевају укључивање 
мушког и женског пола.

II - Апотекарска дјелатност

Члан 4.
(1) Апотекарска дјелатност осигурава снабди

јевање лијековима и медицинским средствима ста
новништва, здравствених установа и других прав
них лица.

(2) Апотекарска дјелатност се обавља у складу 
са смјерницама добре апотекарске праксе чија је 
примјена обавезна за све магистре фармације. 

(3) Професионални циљеви добре апотекарске 
праксе, које у облику стручне публикације доноси и 
објављује Фармацеутско друштво Републике Српске, 
су обавезни дио стручне литературе сваке апотеке.

Члан 5.
(1) Снабдијевање лијековима је промет лијекова 

на мало, а обухвата набавку, складиштење и издавање 
лијекова на рецепт и без рецепта.

(2) Промет лијекова на мало обавља се у апо
теци. 

(3) Лијек који се налази у промету мора имати 
одобрење за стављање у промет издато од надлежне 
институције у складу са законом.

(4) Промет лијекова на мало обухвата и израду и 
издавање галенских и магистралних лијекова испи
таног квалитета.

Члан 6.
(1) Снабдијевање медицинским средствима је 

промет медицинских средстава на мало, а обухвата 
набавку, складиштење и издавање медицинских 
средстава која су уписана у регистар медицинских 
средстава надлежне институције.

(2) Промет на мало медицинских средстава 
обавља се у апотеци и специјализованој продавници. 

(3) Министар здравља и социјалне заштите (у 
даљем тексту: министар) ће општим актом пропи
сати посебне услове у погледу кадра, простора и оп
реме за промет на мало у специјализованој продав
ници.

(4) Министар рјешењем утврђује испуњеност 
услова за обављање промета на мало у специјализо
ваној продавници.

(5) Против рјешења министра из става 4. овог 
члана није дозвољена жалба, али се може покренути 
управни спор.

(6) На основу рјешења из става 4. овог члана 
специјализована продавница се уписује у Регистар 
специјализованих продавница, који води Минис
тарство здравља и социјалне заштите (у даљем текс
ту: Министарство).
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Члан 7.
(1) Апотекарска дјелатност осим снабдијевања 

лијековима и медицинским средствима подразуми
јева и:
а)	 снабдијевање дјечијом храном и опремом и ди

јететским производима,
б)	 снабдијевање козметичким и другим средстви

ма за заштиту здравља,
в)	 снабдијевање производима биљног поријекла 

који нису предмет закона који регулише област 
лијекова и медицинских средстава,

г)	 савјетовање у вези са прописивањем, односно 
правилном примјеном и чувањем лијекова, ме
дицинских средстава и осталих препарата ко
јима се врши промет на мало у апотекама и

д)	 услуге које служе у сврху промоције здравља и 
превенције болести, здравственог васпитања и 
савјетовања ради очувања и унапређивања зд
равља грађана.
(2) Производима из става 1. т. а), б) и в) промет 

се може обављати у апотеци и специјализованој 
продавници.

(3) Министар ће општим актом на приједлог 
Фармацеутске коморе утврдити врсту козметичких 
и других средстава за заштиту здравља, те осталих 
производа којима се може обављати промет на мало 
у апотеци и специјализованој продавници, те услуга 
које се могу пружати у апотеци.

Члан 8.
(1) У обављању апотекарске дјелатности, у са

радњи са другим здравственим радницима, апоте
карски радници спроводе фармацеутску здравствену 
заштиту ради постизања бољих фармакотерапиј
ских учинака и спровођења рационалне употребе 
лијекова и медицинских средстава и активно учест

вују у очувању здравља и превенцији болести ста
новништва. 

(2) Фармацеутска здравствена заштита обухвата:
а)	 доступност лијекова, медицинских средстава и 

других производа за заштиту здравља станов
ништву,

б)	 давање информација корисницима услуга о 
правилној употреби лијекова и одређених врс
та медицинских средстава,

в)	 праћење стручних и научних достигнућа у 
области фармакотерапије и пружање станов
ништву, здравственим радницима, другим 
здравственим установама, као и осталим за
интересованим субјектима информација о ли
јековима и одређеним врстама медицинских 
средстава,

г)	 праћење, спречавање или смањивање нежеље
них дејстава лијекова (фармаковигиланца), те 
њихово пријављивање у складу са прописима,

д)	 рационализација трошкова за одређене тера
пијске протоколе,

ђ)	 унапређивање фармакотерапијских поступака 
и постизање терапијских циљева,

е)	 контрола квалитета лијекова и
ж)	 промоцију здравља, односно здравствено вас

питање у вези са очувањем и унапређењем 
здравља правилном употребом лијекова и одре
ђених врста медицинских средстава.

Члан 9.
(1) Апотекарска дјелатност обавља се у складу са 

овим законом и прописима који уређују здравствену 
заштиту становништва.

(2) Апотекарска дјелатност обавља се на свим 
нивоима здравствене заштите.
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III - Оснивање и организација апотеке

Члан 10.
(1) Апотеку као здравствену установу може ос

новати правно и физичко лице или јединица локал
не самоуправе у складу са Законом о систему јавних 
служби («Службени гласник Реублике Српске», број 
68/07).

(2) Јединица локалне самоуправе је дужна да 
обезбиједи апотекарску дјелатност ако није обезби
јеђена на њеном подручју.

(3) Апотека има статус правног лица који стиче 
уписом у судски регистар код надлежног суда.

Члан 11.
(1) Апотека може почети са радом ако испуњава 

услове у погледу кадра, простора и опреме.
(2) Министар ће општим актом прописати 

опште и посебне услове у погледу кадра, простора 
и опреме које мора да испуњава апотека и организа
ционе јединице које могу бити у њеном саставу. Ут
врђивање услова обавља комисија коју именује ми
нистар.

(3) Министар доноси рјешење о испуњености 
услова за обављање апотекарске дјелатности.

(4) Против рјешења из става 3. овог члана није 
дозвољена жалба, али се може покренути управни 
спор.

(5) На основу рјешења из става 3. овог члана 
апотека се уписује у судски регистар и у Регистар 
апотека, који води Министарство.

Члан 12.
(1) Здравствене установе које пружају услуге 

болничког лијечења морају основати болничку апо
теку као организациону јединицу.

(2) Болничка апотека обавља снабдијевање зд
равствене установе лијековима и медицинским сред
ствима и израђује галенске и магистралне препарате 
за сопствене потребе.

Члан 13.
Дом здравља обавља апотекарску дјелатност за 

сопствене потребе организовањем посебне органи­
зационе јединице или на основу уговора закљученог 
са апотеком, као посебном установом.

Члан 14.
Апотека може престати да ради у складу са За

коном о систему јавних служби.

Члан 15.
Апотека у свом саставу може да има организа

ционе јединице: апотекарску станицу, галенску ла
бораторију и контролно-аналитичку лабораторију 
за контролу галенских препарата (у даљем тексту: 
контролна лабораторија).

Члан 16.
(1) Галенска лабораторија као организациона 

јединица апотеке израђује галенске препарате испи
таног квалитета према поступцима израде прописа
ним важећом фармакопејом и другим магистралним 
прописима. 

(2) Испитивање супстанци и сваке серије га
ленског препарата врши се према поступцима про
писаним важећом фармакопејом, у контролној лабо
раторији која је у саставу галенске лабораторије. 

(3) Галенска лабораторија која у свом саставу 
нема контролну лабораторију мора обезбједити ис
питивање супстанци и сваке серије галенског пре
парата уговарањем са другом контролном лаборато
ријом.
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(4) Министар ће општим актом прописати см
јернице добре произвођачке праксе које се у поступ
ку израде галенских препарата примјењују у гален
ској лабораторији. 

Члан 17.
(1) Апотека и организациона јединица апотеке 

мора имати руководиоца који је одговоран за стручан 
рад у jедној апотеци, односно једној организационој 
јединици апотеке.

(2) Руководилац мора бити магистар фармације 
који испуњава услове из члана 23. овог закона.

Члан 18.
(1) Орган управљања у апотеци, чији је оснивач 

правно и физичко лице је директор који је одговоран 
за законит рад апотеке.

(2) Органи управљања у апотеци чији је осни
вач јединица локалне самоуправе су управни одбор 
и директор.

(3) Надлежност управног одбора и директора и 
поступак именовања и разрјешења утврђује се актом 
о оснивању и статутом у складу са законом.

Члан 19.
(1) Министарство води Регистар апотека и Ре

гистар специјализованих продавница из члана 6. и 
11. овог закона.

(2) Министар општим актом прописује садржај 
и начин вођења регистра из става 1. овог члана.

IV - Апотекарски радници 

Члан 20.
(1) Апотекарски радник је здравствени радник 

који има образовање фармацеутског усмјерења и 
који непосредно пружа апотекарске услуге.

(2) Апотекарски радници у смислу овог закона 
су:
а)	 магистар фармације и
б)	 фармацеутски техничар.

Члан 21.
(1) Магистар фармације је здравствени радник 

који има високо фармацеутско образовање, и то:
а)	 магистар фармације са положеним стручним 

испитом и лиценцом,
б)	 магистар фармације – специјалиста са положе

ним стручним испитом и лиценцом и
в)	 магистар фармације – приправник.

(2) Магистар фармације – приправник налази 
се на приправничком стажу ради стицања услова за 
обављање апотекарске дјелатности.

(3) Магистар фармације – приправник обавља 
апотекарску дјелатност под стручним надзором ма
гистра фармације.

Члан 22.
(1) Фармацеутски техничар је здравствени рад

ник који има средње фармацеутско образовање, и 
то:
а)	 фармацеутски техничар са положеним струч

ним испитом и
б)	 фармацеутски техничар – приправник.

(2) Фармацеутски техничар обавља апотекарску 
дјелатност у складу са обимом рада за фармацеутске 
техничаре и под стручним надзором магистра фар
мације.

(3) Фармацеутски техничар – приправник се 
налази на приправничком стажу ради стицања ус
лова за обављање апотекарске дјелатности, који се 
обавља под стручним надзором магистра фармације.
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Члан 23.
(1) Општи услови за обављање апотекарске дје

латности су:
а)	 диплома фармацеутског факултета или ност

рификована страна диплома стечена на одго
варајућој високошколској установи фармацеут
ског усмјерења,

б)	 диплома фармацеутске средње школе или нос
трификована страна диплома стечена на одго
варајућој средњошколској установи фармацеут
ског усмјерења,

в)	 положен стручни испит,
г)	 лиценца издата од Фармацеутске коморе (за ма

гистра фармације),
д)	 држављанство Босне и Херцеговине и Репуб

лике Српске и
ђ)	 знање једног од језика у службеној употреби у 

Босни и Херцеговини.
(2) Страни држављани могу обављати апотекар

ску дјелатност у Републици Српској у складу са овим 
законом и другим прописима који регулишу ову об
ласт и област запошљавања страних држављана.

(3) Посебан услов за обављање специјалистичке 
дјелатности у области фармације је специјализација 
из те области.

Члан 24.
(1) Магистар фармације не може без рецепта из

дати лијек који има одобрење за стављање у промет 
на рецепт, у складу са посебним законом.

(2) Магистар фармације не може ставити у про
мет лијек који нема издато одобрење за стављање 
лијека у промет и који није обиљежен у складу са 
посебним законом.

(3) Магистар фармације не може ставити лијек 
у промет на мало путем Интернета. 

(4) Фармацеутски техничар не може издавати 
лијек који има одобрење за стављање у промет на 
рецепт, лијекове који садрже опојне дроге нити из
рађивати и издавати магистралне и галенске лије
кове који садрже супстанце јаког или врло јаког дје
ловања.

(5) Министар ће општим актом утврдити услове 
у погледу прописивања и издавања лијекова.

Члан 25.
У обављању апотекарске дјелатности магистри 

фармације дужни су да поштују Кодекс апотекарске 
етике и деонтологије који доноси Фармацеутска ко
мора.

Члан 26.
(1) Магистар фармације, при обављању апо

текарске дјелатности све што сазна о здравственом 
стању пацијента мора чувати као тајну и не може је 
одати.

(2) Изузетно, ради здравствене заштите паци
јента или његове околине, магистар фармације може 
дати информације о здравственом стању пацијента 
уз одобрење пацијента, родитеља или старатеља за 
малољетна лица. У случају психичке неспособности 
или смрти пацијента, информације о здравственом 
стању пацијента могу се пружити у складу са другим 
прописима.

Члан 27.
(1) Право на самосталан рад има магистар фар

мације који посједује лиценцу коју издаје Фарма
цеутска комора.

(2) Фармацеутска комора издаје лиценцу за рад 
магистра фармације на основу уписа у регистар 
Фармацеутске коморе.
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Члан 28.
Магистар фармације има право и обавезу да се 

стручно усавршава ради одржавања и унапређивања 
квалитета апотекарске дјелатности у складу са зако
ном.

V - Радно вријеме и континуирано 
снабдијевање лијековима 

Члан 29.
(1) Ради континуираног снабдијевања лијеко

вима радно вријеме апотеке мора бити минимално 
40 сати седмично.

(2) Радно вријеме апотеке одређује оснивач, у 
складу са рјешењем министра, које мора бити вид
љиво истакнуто на апотеци.

(3) Магистар фармације мора бити присутан у 
апотеци током цијелог радног времена апотеке.

(4) Апотека која има један радни тим (један ма
гистар фармације и један фармацеутски техничар), 
запослен са пуним радним временом, може радити 
највише осам сати дневно.

(5) У случају одсуства магистра фармације апо
тека мора привремено престати да ради за вријеме 
трајања његовог одсуства.

Члан 30.
(1) У вријеме када апотека не ради мора се обез

биједити континуирано снабдијевање лијековима 
путем дежурства или приправности у ноћним часо
вима, недјељом и празницима. 

(2) Јединица локалне самоуправе је дужна да 
обезбиједи континуирано снабдијевање лијекови
ма и медицинским средствима, у складу са потре

бама локалне јединице, путем дежурства или при
правности у најмање једној апотеци која, са Фондом 
здравственог осигурања Републике Српске (у даљем 
тексту: Фонд) има закључен Уговор о снабдијевању 
осигураних лица лијековима који се издају на рецепт.

(3) Начин организовања и распоред приправ
ности или дежурства апотеке прописује оснивач и 
мора бити видљиво истакнут на апотеци.

VI - Посебне одредбе

Члан 31.
Издавање лијекова и медицинских средстава у 

апотеци и болничкој апотеци обавља се на основу 
рецепта, налога и издатнице.

Члан 32.
(1) Апотека је дужна да води евиденције и дос

тавља извјештаје надлежним институцијама у складу 
са овим законом, законом којим се уређују евиденције 
и статистичка истраживања у области здравствене 
заштите и другим прописима из области лијекова.

(2) Министар ће општим актом прописати садр
жај и начин вођења евиденција и рокове достављања 
извјештаја.

Члан 33.
(1) Акредитација апотеке у смислу овог закона је 

прописан поступак којим се оцјењује и потврђује да 
апотека задовољава унапријед дефинисане и објав
љене акредитационе стандарде који се на њу односе.

(2) Акредитација апотеке врши се у складу са 
акредитационим стандардима за апотеке који се 
објављују у Водичу кроз акредитацију за апотеке.
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Члан 34.
Акредитација апотеке је добровољна и врши 

се на захтјев апотеке, који се подноси Агенцији за 
акредитацију и унапређење квалитета здравствене 
заштите Републике Српске у складу са законом.

Члан 35.
Акредитоване апотеке имају приоритет прили

ком уговарања о снабдијевању лијековима и меди
цинским средствима са Фондом.

Члан 36.
(1) Јединица локалне самоуправе може дио 

простора здравствене установе или апотеку чији је 
оснивач уступити у закуп физичком или правном 
лицу за обављање апотекарске дјелатности у складу 
са овим законом.

(2) Предност приликом уговарања закупа апо
теке има магистар фармације који је у радном односу 
у тој апотеци најмање једну годину, под условом да 
раскине уговор о раду са својим послодавцем.

Члан 37.
Уговором о закупу уређују се односи између је

динице локалне самоуправе и лица које ће обављати 
апотекарску дјелатност.

Члан 38.
Фармацеутска комора је самостална професио

нална организација са јавним овлашћењима која има 
својство правног лица и која је основана у складу са 
законом који се односи на здравствене коморе. 

Члан 39.
(1) Чланство у Фармацеутској комори је оба

везно.

(2) Члан Фармацеутске коморе може постати 
магистар фармације који испуњава законом пропи
сане услове.

Члан 40.
Апотека је обавезна да успостави систем управ

љања фармацеутским отпадом, што подразумијева 
успостављање писаних процедура којим се регулише 
управљање фармацеутским отпадом у апотеци, а у 
складу са Законом о управљању отпадом (“Службени 
гласник Републике Српске”, број 53/02).

Члан 41.
(1) Фармацеутским отпадом управља се на на

чин који неће изазвати угрожавање живота и здравља 
људи и животне средине.

(2) Трошкови збрињавања фармацеутског от
пада иду на терет правног или физичког лица код 
којег је отпад затечен.

Члан 42.
Министар ће општим актом прописати висину 

накнада коју плаћа подносилац захтјева из чл. 6.и 11. 
овог закона.

VII - Надзор

Члан 43.
Надзор у смислу овог закона обухвата управни, 

стручни и инспекцијски надзор.

Члан 44.
Управни и стручни надзор над спровођењем 

овог закона и прописа донесених на основу њега вр
ши Минстарство здравља и социјалне заштите.
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Члан 45.
Инспекцијски надзор над примјеном овог за

кона и прописа донесених на основу њега врши се 
у складу са Законом о инспекцијама у Републици 
Српској (“Службени гласник Републике Српске”, бр. 
113/05 и 1/08). 

Члан 46.
Поред овлашћења утврђених посебним зако

ном, здравствено-санитарни инспектор у области 
лијекова овлашћен је да забрани обављање дјелат
ности правном и физичком лицу које своју органи
зацију и рад није ускладило са одредбама овог закона 
у прописаном року.

Члан 47.
Правна и физичка лица која обављају промет 

лијекова и медицинских средстава на мало дужна 
су да здравствено-санитарном инспектору омогуће 
надзор, да им бесплатно ставе на располагање дово
љан број узорака лијекова за анализу и да им пруже 
потребне податке којима располажу.

VIII - Казнене одредбе

Члан 48.
За несавјесно поступање при изради и издавању 

лијекова за употребу у медицини одговорно лице у 
апотеци казниће се за кривично дјело у складу са 
Кривичним законом (“Службени гласник Републике 
Српске”, бр. 49/03, 108/04, 37/06, 70/06 и 68/07).

Члан 49.
(1) Новчаном казном од 3.000 до 15.000 КМ каз

ниће се за прекршај правно лице, ако:

а)	 стави у промет лијек који нема одобрење издато 
од надлежне институције (члан 5. став 3),

б)	 обавља апотекарску дјелатност без уписа у суд
ски регистар (члан 10. став 3),

в)	 апотека са галенском лабораторијом не обез
биједи испитивање супстанци и сваке серије 
галенског препарата (члан 16. ст. 2. и 3),

г)	 се у апотеци поступи супротно одредбама чла
на 24. и

д)	 на видном мјесту не истакне радно вријеме апо
теке, ако се не придржава утврђеног радног вре
мена апотеке и ако апотека ради без присуства 
магистра фармације (члан 29).
(2) За прекршај из става 1. овог члана казниће се 

и одговорно лице у правном лицу новчаном казном 
од 1.000 до 3.000 КМ.

Члан 50.
(1) Новчаном казном од 500 до 2.500 КМ казниће 

се за прекршај правно лице, ако:
а)	 не обезбиједи обављање апотекарске дјелатнос

ти или ако обавља апотекарску дјелатност ми
мо сопствених потреба (чл. 12. и 13),

б)	 не именује руководиоца апотеке или именује 
једног руководиоца у више апотека (члан 17),

в)	 апотекарски радник не испуњава прописане ус
лове (члан 23) и

г)	 се у апотеци не воде прописане евиденције и не 
достављају прописани извјештаји (члан 32).
(2) За прекршај из става 1. овог члана казниће се 

и одговорно лице у правном лицу и руководилац у 
апотеци, новчаном казном од 500 до 1.500 КМ.

Члан 51.
(1) Новчаном казном од 500 до 1.500 КМ казниће 

се за прекршај магистар фармације, ако:
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а)	 стави у промет лијек који нема одобрење издато 
од надлежне институције (члан 5. став 3),

б)	 обавља послове руководиоца у више апотека 
(члан 17. став 3),

в)	 не испуњава прописане услове (члана 23),
г)	 поступи супротно одредбама члана 24. ст. 1, 2. 

и 3. и
д)	 ако ода информацију о здравственом стању па

цијента (члан 26).
(2) Новчаном казном од 500 до 1.500 КМ казниће 

се фармацеутски техничар ако поступи супротно 
члану 24. став 4. овог закона.

Члан 52.
Новчаном казном од 1.500 до 4.500 КМ казниће 

се оснивач специјализоване продавнице, ако:
а)	 нема рјешење о испуњености услова за обавља

ње промета на мало (члан 6. став 4) и
б)	 врши промет производима који нису предмет 

промета на мало у специјализованој продавни
ци (члан 7. став 2).

IX - Прелазне и завршне одредбе

Члан 53.
(1) Министар ће у року од шест мјесеци од дана 

ступања на снагу овог закона донијети опште акте:
а)	 правилник о посебним условима у погледу кад

ра, простора и опреме за промет на мало у спе
цијализованој продавници (члан 6),

б)	 правилник о врсти козметичких и других сред
става за заштиту здравља, те осталим производа 
којима се може обављати промет на мало у апо
теци и специјализованој продавници, те услу
гама које се могу пружати у апотеци (члан 7).

в)	 правилник о општим и посебним условима у 
погледу кадра, простора и опреме за промет на 
мало у апотеци (члан 11),

г)	 правилник о смјерницама добре произвођачке 
праксе у изради галенских препарата (члан 16),

д)	 правилник о садржају и начину вођења Регист
ра апотека и Регистра специјализованих про
давница (члан 19),

ђ)	 правилник о условима и начину прописивања 
и издавања лијека (члан 24),

е)	 правилник о облику, садржају и начину вођења 
и роковима достављања извјештаја (члан 32),

ж)	 правилник о висини накнада (члан 42).
(2) До доношења општих аката предвиђених 

овим законом примјењиваће се општи акти које је 
донио министар у складу са Законом о лијековима 
(“Службени гласник Републике Српске”, бр. 19/01 и 
34/08), осим ако нису у супротности са овим зако
ном.

Члан 54.
Апотеке и специјализоване продавнице дужне 

су да ускладе своје пословање са одредбама овог за
кона у року од девет мјесеци од дана ступања на сна
гу овог закона.

Члан 55.
Ступањем на снагу овог закона престају да важе 

одредбе чл. 61. до 64. Закона о лијековима (“Служ
бени гласник Републике Српске”, бр. 19/01 и 34/08).

Члан 56.
Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана 

објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”.
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На основу члана 11. Закона о апотекарској дје
латности (“Службени гласник Републике Српске”, 
број 119/08) и члана 82. став 2. Закона о републичкој 
управи (“Службени гласник Републике Српске”, бр. 
118/08 и 11/09), министар здравља и социјалне заш
тите доноси

ПРАВИЛНИК
о општим и посебним условима у 
погледу кадра, простора и опреме за 
промет на мало у апотеци
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 56/10)

I - Основне одредбе

Члан 1.
Овим правилником прописују се минимални 

општи и посебни услови у погледу кадра, простора и 
опреме које морају испуњавати здравствене установе 
које обављају апотекарску дјелатност (у даљем тексту: 
Апотеке), као и поступак за утврђивање испуњености 
услова за обављање апотекарске дјелатности.

Члан 2.
При обављању апотекарске дјелатности примје

њују се принципи добре апотекарске, лабораторијске 
и транспортне праксе, а код израде галенских пре
парата примјењује се добра произвођачка пракса у 
изради галенских препарата.

II – Општи услови

Члан 3.
Апотекарски радник, као здравствени радник 

који непосредно пружа апотекарске услуге, је магис
тар фармације и фармацеутски техничар.

Магистар фармације је одговоран за пријем, 
смјештај, чување и издавање лијекова и медициснких 
средстава, те израду магистралних и галенских пре
парата.

Магистар фармације специјалиста одговарајуће 
гране фармације обавља послове у складу са стече
ним звањем специјалисте и радним мјестом за које је 
као услов потребна специјализација.

Фармацеутски техничар обавља послове при
јема, смјештаја, чувања и издавања лијекова и ме
дицинских средстава, те израду галенских и ма
гистралних препарата у складу са обимом рада за 
фармацеутског техничара.

Члан 4.
Магистар фармације и фармацеутски техничар 

запослен у апотеци дужан је да на радној одјећи носи 
истакнуту идентификациону картицу са подацима 
на основу којих се може утврдити његов идентитет.

Облик и садржај идентификационе картице из 
става 1. овог члана налази се у Прилогу I овог пра
вилника и чини његов саставни дио.

Члан 5.
У погледу простора апотека је дужна да обезби

једи најмање сљедеће услове:
а)	 просторије грађене од материјала који обезбје

ђује звучну и термо-изолацију,
б)	 подови и зидови изграђени од чврстог матери

јала, који се редовно чисте и одржавају,
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в)	 прикључак на електричну и телефонску мрежу,
г)	 обезбијеђен водовод, канализација и гријање,
д)	 санитарне просторије,
ђ)	 у лабoраторији и санитарним просторијама 

постоји хладна и топла вода,
е)	 простор/просторија за администарцију и руко

водиоца,
ж)	 простор/просторија за одмор радника, 
з)	 висину простора најмање 2,60m.

Члан 6.
У погледу опреме апотека је дужна да обезбиједи 

најмање сљедеће услове:
а)	 опрему за администарцију,
б)	 рачунар са штампачем,
в)	 гардеробни ормар,
г)	 радну одјећу за запослени кадар.

(2) Апотека је дужна да на видном мјесту изнад 
улаза у апотеку истакне свијетлећи знак у облику јед
нокраког крста у зеленој боји, димензија 60x60cm.

III – Посебни услови

1.	 Апотека
1.1.	 Кадар

Члан 7.
У погледу кадра апотека је дужна да запосли 

најмање једног магистра фармације и једног фарма
цеутског техничара.

1.2.	 Простор

Члан 8.
(1) У погледу простора, поред општих услова из 

члана 5. овог правилника апотека је дужна да обез

биједи најмање сљедеће просторије и просторе у 
површини од најмање 50m2, повезане у функцио
налну цјелину и то:
а)	 просторија за издавање лијекова (у даљем текс

ту: Официна) 20m2,
б)	 просторија за смјештај и чување лијекова и ме

дицинских средстава (у даљем тексту: Матери
јалка) 10m2,

в)	 просторија за израду магистралних и галенских 
лијекова (у даљем тексту: Лабораторија) 10m2,

г)	 просторија за лако запаљиве течности или ме
тални ормар смјештен у лабораторији,

д)	 простор за повјерљиви разговор.
(2) Апотека је дужна грађанима обезбиједити 

одговарајући приступ официни.

1.3.	 Опремa

Члан 9.
(1) У погледу опреме, поред општих услова из 

члана 6. овог правилника, апотека је дужна да обез
биједи најмање сљедеће услове:
а)	 рецептурни сто,
б)	 опрему за смјештај и чување лијекова,
в)	 челичну касу за опојне дроге и готове лијекове 

који садрже опојне дроге,
г)	 расхладну витрину за чување лијекова са тер

мометром,
д)	 стаклене и порцуланске стојнице сигниране по 

важећој фармакопеји,
ђ)	 лабораторијски сто,
е)	 уређај за производњу пречишћене воде,
ж)	 децималну вагу са увјерењем о исправности,
з)	 лабораторијско посуђе и прибор (мензуре, ли

јевкови, одмјерне посуде, порцулански и стак
лени тарионици, патене, шпатуле),
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и)	 термометре за праћење температуре у просто
ријама,

ј)	 стручну литературу (важећа фармакопеја, For­
mulae magistrales, важећи регистар лијекова),

к)	 евиденције (евиденција приватних рецепата, 
овјерена књига евиденције о промету опојних 
дрога, евиденција о промету психотропних суп
станци, евиденција улазних хемикалија, еви
денција израде магистралних и галенских пре
парата, евиденција температура у просторијама 
и расхладној витрини).
(2) Изузетно, апотека није дужна да има уређај 

за производњу пречишћене воде ако има континуи
рано снабдијевање пречишћеном водом са налазом 
о здравственој исправности исте издатим од стране 
надлежне институције.

2.	 Aпотекарска станица

Члан 10.
Апотекарску станицу организује апотека као 

своју организациону јединицу за обављање апоте
карске дјелатности у удаљеном подручју, изван сје
дишта апотеке, на којем нема друге апотеке.

Апотекарску станицу може организовати апотека 
која има најмање два запослена магистра фармације.

Радно вријеме апотекарске станице одређује 
оснивач у договору са тимом породичне медицине 
у мјесту у којем се оснива апотекарска станица, а нај
дуже четири часа дневно.

2.1.	 Кадар 

Члан 11.
У погледу кадра, апотекарска станица за вријеме 

рада је дужна да обезбиједи присуство магистра 
фармације.

2.2.	 Простор 

Члан 12.
У погледу простора, поред општих услова из 

члана 5. овог правилника, апотекарска станица је 
дужна да обезбиједи најмање сљедеће просторије и 
просторе повезане у функционалну цјелину и то:
а)	 просторија за издавање и чување лијекова и ме

дицинских средстава 15m2,
б)	 простор за повјерљиви разговор.

2.3.	 Опрема 

Члан 13.
У погледу опреме, поред општих услова из чла

на 6. овог правилника, апотекарска станица је дужна 
да обезбиједи најмање сљедеће услове:
а)	 рецептурни сто,
б)	 опрему за смјештај и чување лијекова,
в)	 расхладну витрину за чување лијекова са термо

метром,
г)	 термометре за праћење температуре у просто

рији,
д)	 важећи регистар лијекова, 
ђ)	 евиденцију приватних рецепата, 
е)	 евиденцију температуре у просторији и рас

хладној витрини.

3. 	 Галенска лабораторија

Члан 14.
Галенску лабораторију организује апотека као 

организациону јединицу апотеке у којој израђује га
ленске препарате. 

Галенски препарати треба да буду израђени у 
складу са правилником који уређује добру произво
ђачку праксу у изради галенских препарата, а према 
важећој фармакопеји и другој стручној литератури.
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3.1.	 Кадар 

Члан 15.
(1) У погледу кадра галенска лабораторија је 

дужна да има запослен најмање сљедећи кадар:
а)	 једног магистра фармације са специјализацијом 

из фармацеутске технологије,
б)	 једног магистра фармације,
в)	 два фармацеутска техничара.

(2) Галенска лабораторија, у складу са потребама 
процеса израде галенског препарата, може да има за
послене раднике III или IV степена стручне спреме 
који су оспособљени за помоћне техничке послове у 
вези са израдом галенског препарата.

3.2.	 Простор 

Члан 16.
У погледу простора, поред општих услова из 

члана 5. овог правилника, галенска лабораторија је 
дужна да обезбиједи најмање сљедеће просторије и 
просторе повезане у функционалну цјелину:
а)	 лабораторија са одвојеним простором за вагање 

(мјерење), уколико се у њој израђују различити 
галенски облици ручном методом 40m2 и/или

б)	 лабораторије са одвојеним простором за вагање 
(мјерење), уколико се у њој израђују одређени, 
дефинисани облици са одговарајућом опремом 
затвореног типа увезаном у линију, за сваки об
лик 16m2

в)	 просторије за конфекционирање готових пре
парата,

г)	 складишне просторије са дефинисаним прос
тором за карантин:
1) за складиштење сировина 15m2

2) за складиштење амбалаже 10m2

3) за складиштење полупроизвода и међупро
извода 10m2

 4) за складиштење готових галенских препарата 
са простором за издавање 30m2

д)	 простор за пријем сировина и амбалаже 10m2

ђ)	 просторија за лако запаљиве и испарљиве мате
рије 6m2

е)	 просторија за производњу дестиловане воде 5m2

ж)	 просторија за прање лабораторијског посуђа, 
контактне амбалаже и дијелова опреме 9m2.

3.3.	 Опрема 

Члан 17.
У погледу опреме, поред општих услова из члана 

6. овог правилника, у зависности од врсте галенског 
препарата који израђује, галенска лабораторија је 
дужна да обезбиједи најмање сљедеће услове:
а)	 ламинарну комору, аутоклав, мембранске фил

тере и другу неопходну опрему за израду сте
рилних препарата,

б)	 мјешалице за масти и креме, водено купатило, 
уређаје за хомогенизацију, опрему за пуњење 
масти и крема, опрему за пуњење супозиторија 
и вагиторија и другу опрему неопходну за изра
ду масти, крема, супозиторија и вагиторија,

в)	 млинове за уситњавање, мјешалицу за чајеве и 
другу опрему неопходну за израду чајева,

г)	 машине за гњечење, суху и влажну гранулацију, 
таблетирке, капсулирке и другу опрему неоп
ходну за израду прашака, гранула, таблета и 
капсула,

д)	 опрему неопходну за израду раствора за унут
рашњу и спољашњу примјену,

ђ)	 лабораторијски сто,
е)	 дигестор,
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ж)	 уређај за производњу пречишћене воде,
з)	 децималну вагу са увјерењем о исправности,
и)	 лабораторијско посуђе и прибор (мензуре, ли

јевкови, одмјерне посуде, порцулански и стак
лени тарионици, патене, шпатуле),

ј)	 опрема за смјештај и чување амбалаже, сиро
вина, полупроизвода и галенских препарата,

к)	 радни сто за пријем и узорковање сировина и 
амбалаже,

л)	 термометре за праћење температуре у просто
ријама,

љ)	 стручна литература (важећа фармакопеја, For­
mulae magistrales).

4.	 Контролно-аналитичка лабораторија

Члан 18.
Контролно–аналитичку лабораторију (у даљем 

тексту: Контролна лабораторија) организује апотека 
као организациону јединицу која обавља контролу 
сваке серије галенског препарата према поступцима 
прописаним важећом фармакопејом.

4.1.	 Кадар 

Члан 19.
У погледу кадра, контролна лабораторија мора 

да има запослен најмање сљедећи кадар:
а)	 једног магистра фармације са специјализацијом 

из испитивања и контроле лијекова,
 б)	 једног магистра фармације,
 в)	 једног фармацеутског техничара.

4.2.	 Простор 

Члан 20.
У погледу простора, поред општих услова из 

члана 5. овог правилника, контролна лабораторија 

је дужна да обезбиједи најмање сљедеће просторије 
и просторе повезане у јединствену функционалну 
цјелину:
а)	 просторија за хемијске анализе (централна ла

бораторија),	  
б)	 просторија за инструменталне технике,
в)	 просторија или ормар са вјештачком вентила

цијом или просторија изван објекта за смјештај 
лако испарљивог и запаљивог материјала,

г)	 просторија за чување хемикалија и реагенаса,
д)	 просторија за пријем узорака,
ђ)	 просторија за чување контролних узорака,
е)	 просторија за прање лабораторијског посуђа,
ж)	 просторија за одлагање архивске грађе.

4.3.	 Опрема 

Члан 21.
У погледу опреме, поред општих услова из чла

на 6. овог правилника, контролна лабораторија је 
дужна да обезбиједи најмање сљедеће услове:
а)	 дигестор,
б)	 сушницу,
в)	 пећ за жарење,
г)	 аналитичку вагу,
д)	 прецизну (техничку) вагу,
ђ)	 ексикаторе,
е)	 водено купатило,
ж)	 pH метар,
з)	 реагенсе за неопходна испитивања идентитета 

фармацеутских супстанци, као и квантитативна 
одређивања осталих параметара супстанци и 
готових галенских препарата,

и)	 додатну опрему и инструменте, као што су 
спектрофотометар, HPLC, IR, у зависности од 
типа анализе која се спроводи,
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ј)	 намјештај прилагођен условима рада у лабора
торији.

5.	 Апотека дома здравља

Члан 22.
Дом здравља може обављати апотекарску дјелат

ност за сопствене потребе, организовањем јединице 
за снабдијевање лијековима и медицинским средст
вима (у даљем тексту: Апотека дома здравља).

5.1.	 Кадар

Члан 23.
У погледу кадра, апотека дома здравља мора да 

има запосленог најмање једног магистра фармације 
и једног фармацеутског техничара.

5.2.	 Простор

Члан 24.
У погледу простора, поред општих услова из 

члана 5. овог правилника, апотека дома здравља 
дужна је да обезбједи најмање сљедеће просторије 
и просторе повезане у јединствену функционалну 
цјелину:
а)	 просторија за издавање и чување лијекова и ме

дицинских средстава 20m2,
б)	 лабораторија 6m2,
в)	 просторија за лако запаљиве течности или ме

тални ормар смјештен у лабораторији.

5.3.	 Опрема

Члан 25.
(1)	У погледу опреме, поред општих услова из 

члан 6. овог правилника, апотека дома здравља је 
дужна да обезбиједи најмање сљедеће услове:

а)	 рецептурни сто,
б)	 опрему за смјештај и чување лијекова,
в)	 челичну касу за опојне дроге и готове лијекове 

који садрже опојне дроге,
г)	 расхладну витрину за чување лијекова са тер

мометром,
д)	 стаклене и порцуланске стојнице сигниране по 

важећој фармакопеји,
ђ)	 лабораторијски сто,
е)	 уређај за производњу пречишћене воде,
ж)	 децималну вагу са увјерењем о исправности,
з)	 лабораторијско посуђе и прибор (мензуре, ли

јевкови, одмјерне посуде, порцулански и стак
лени тарионици, патене, шпатуле),

и)	 термометре за праћење температуре у просто
ријама,

ј)	 стручну литературу (важећа фармакопеја, For­
mulae magistrales, важећи регистар лијекова),

к)	 евиденције (евиденција приватних рецепата, 
овјерена књига евиденције о промету опојних 
дрога, евиденција о промету психотропних суп
станци, евиденција улазних хемикалија, еви
денција израде магистралних и галенских пре
парата, евиденција температура у просторијама 
и расхладној витрини).	
(2)	Изузетно, апотека дома здравља није дужна 

да има уређај за производњу пречишћене воде ако 
има континуирано снабдијевање пречишћеном во
дом са налазом о здравственој исправности исте из
датим од стране надлежне институције.

6.	 Болничка апотека

Члан 26.
Болничка апотека обавља апотекарску дјелат

ност на секундарном и терцијарном нивоу здравст
вене заштите.
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Болничка апотека снабдијева здравствену уста
нову лијековима и медицинским средствима и изра
ђује галенске и магистралне препарате за сопствене 
потребе.

6.1.	 Болничка апотека секундарног нивоа 
здравствене заштите 

6.1.1. Кадар

Члан 27.
У погледу кадра, болничка апотека секундарног 

нивоа здравствене заштите дужна је да има запослен 
најмање сљедећи кадар:
а)	 једног магистра фармације, 
б)	 два фармацеутска техничара.

6.1.2.	 Простор

Члан 28.
У погледу простора, поред општих услова из 

члана 5. овог правилника, болничка апотека секун
дарног нивоа здравствене заштите је дужна да обез
биједи најмање сљедеће просторије повезане у је
динствену функционалну цјелину:
а)	 просторију за издавање лијекова и санитетског 

материјала 20m2,
б)	 просторију за пријем лијекова 15m2,
в)	 материјалку 60m2,
г)	 лабораторију 20m2,
д)	 просторију за лако запаљиве материје 10m2.

6.1.3.	Опрема

Члан 29.
У погледу опреме, поред општих услова из чла

на 6. овог правилника, болничка апотека секундар

ног нивоа здравствене заштите је дужна да обезбије
ди најмање сљедеће услове: 
а)	 рецептурни сто,
б)	 опрему за смјештај и чување лијекова,
в)	 челичну касу за опојне дроге и готове лијекове 

који садрже опојне дроге,
г)	 расхладну витрину са термометром,
д)	 стаклене и порцуланске стојнице сигниране по 

важећој фармакопеји,
ђ)	 лабораторијски сто,
е)	 уређај за производњу пречишћене воде,
ж)	 децималну вагу са увјерењем о исправности,
з)	 лабораторијско посуђе и прибор (мензуре, ли

јевкови, одмјерне посуде, порцулански и стак
лени тарионици, патене, шпатуле),

и)	 термометре за праћење температуре у просто
ријама, 

ј)	 стручне књиге (важећа фармакопеја, Formulae 
magistrales, важећи регистар лијекова),

к)	 евиденције (овјерена књига евиденције о про
мету опојних дрога, евиденција улазних хеми
калија, евиденција израде магистралних и га
ленских препарата, евиденција температура у 
просторијама и расхладној витрини).

6.2. 	Болничка апотека терцијарног нивоа 
здравствене заштите

6.2.1.Кадар

Члан 30.
(1) У погледу кадра, болничка апотека терци

јарног нивоа здравствене заштите мора да има за
послен најмање сљедећи кадар:
а)	 два магистра фармације специјалисте одгова

рајуће гране фармације,
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б)	 два магистра фармације,
в)	 осам фармацеутских техничара.	

6.2.2. Простор

Члан 31.
У погледу простора, поред општих услова из 

члана 5. овог правилника, болничка апотека тер
цијарног нивоа здравствене заштите је дужна да 
обезбиједи најмање сљедеће просторије повезане у 
функционалну цјелину:
а)	 просторију за издавање лијекова и санитетског 

материјала 40m2,
б)	 просторију за пријем лијекова 20m2,
в)	 материјалку 150m2, 
г)	 лабораторију 30m2,
д)	 просторију за лако запаљиве материје 10m2.

6.2.3. Опрема

Члан 32.
У погледу опреме, поред општих услова из чла

на 6. овог правилника, болничка апотека терцијар
ног нивоа здравствене заштите је дужна да обезбије
ди најмање сљедеће услове:
а)	 рецептурни сто,
б)	 опрему за смјештај и чување лијекова,
в)	 челичну касу за опојне дроге и готове лијекове 

који садрже опојне дроге,
г)	 расхладну витрину са термометром,
д)	 стаклене и порцуланске стојнице сигниране по 

важећој фармакопеји,
ђ)	 лабораторијски сто,
е)	 уређај за производњу пречишћене воде,
ж)	 децималну вагу са увјерењем о исправности,

з)	 лабораторијско посуђе и прибор (мензуре, ли
јевкови, одмјерне посуде, порцулански и стак
лени тарионици, патене, шпатуле),

и)	 термометре за праћење температуре у просто
ријама,

ј)	 стручне књиге (важећа фармакопеја, Formulae 
magistrales, важећи регистар лијекова),

к)	 евиденције (лабораторијски дневник, овјерена 
књига евиденције о промету опојних дрога, еви
денција о промету психотропних супстанци, 
евиденција улазних хемикалија, евиденција из
раде магистралних и галенских препарата, еви
денција температура у просторијама и расхлад
ној витрини).

6.3. 	 Централна припрема цитотоксичних лијекова

6.3.1.	Кадар

Члан 33.
(1) Болничка апотека секундарног нивоа здрав

ствене заштите која обавља централну припрему 
цитотоксичних лијекова, поред услова у погледу кад
ра прописаних чланом 27. овог правилника, мора да 
има запослен и најмање сљедећи кадар:
а)	 једног магистра фармације,
б)	 два фармацеутска или медицинска техничара,
в)	 радника III или IV степена стручне спреме.

(2) У погледу кадра болничка апотека терцијар
ног нивоа здравствене заштите која обавља централ
ну припрему цитотоксичних лијекова, поред услова 
у погледу кадра прописаних чланом 30. овог пра
вилника, мора да има запослен и најмање сљедећи 
кадар:
а)	 два магистра фармације,
б)	 четири фармацеутска или медицинска техни

чара,
в)	 три радника III или IV степена стручне спреме.



25Законска регулатива у области апотекарске дјелатности у Републици Српској

6.3.2. Простор

Члан 34.
Болничка апотека која обавља централну при

прему цитотоксичних лијекова, поред услова у по
гледу простора прописаних чланом 28. или 31. овог 
правилника, дужна је да обезбиједи и додатне прос
торије и просторе укупне површине од најмање 
70m2 повезане у функционалну цјелину и то:
а)	 радну просторију 10m2,

1) простор за слободно кретање 1,5m2,
2) удаљеност предмета од ламинарне коморе:

- испред коморе 1,2m,
- бочне стране 0,3m,

б)	 припремну просторију,
в)	 филтер просторију (између просторије за ад

министрацију и припремне просторије).

6.3.3. Опрема

Члан 35.
(1)	Болничка апотека која обавља централну 

припрему цитотоксичних лијекова, поред услова у 
погледу опреме прописаних чланом 29. или 32. овог 
правилника, дужна је да обезбиједи и најмање сље
деће услове:
а)	 радна просторија:

1) ламинарна комора,
2) вентилациони систем за обезбјеђење ваздуха 
нивоа чистоће “Б”,
3) радна површина са јаким извором свјетлости,
4) прозор који обезбјеђује дневну свјетлост и не 
може се отварати,
5) два дупла прозора за комуникацију, један са 
припремном просторијом и други са просто
ријом за администрацију,
6) интерфон,

б)	 припремна просторија:
1) радна површина за припрему материјала за 
припрему хемотерапије и документацију,
2) полице за чување лијекова,
3) расхладна витрина за чување лијекова,
4) лабораторијско посуђе и остали прибор,
5) опрема за транспорт лијекова и помоћног 
прибора,
6) интерфон,

в)	 опрема за филтер просторију,
г)	 заштитна опрема за запослени кадар,
д)	 сет за деконтаминацију,
ђ)	 опрема за транспорт хемотерапије на одјеле.

6.4. 	 Израда стерилних фармацеутских облика

6.4.1.	Кадар

Члан 36.
Болничка апотека која се бави израдом сте

рилних фармацеутских облика, поред услова у по
гледу кадра прописаних чланом 27. или 30. овог 
правилника, у зависности од обима израде и врсте 
фармацеутског облика који израђује, треба да има 
запослен и најмање сљедећи кадар:
а)	 једног магистра фармације специјалисту фар

мацеутске технологије,
б)	 једног магистра фармације специјалисту испи

тивања и контроле квалитета лијекова.

6.4.2. Простор

Члан 37.
Болничка апотека која се бави израдом стерил

них фармацеутских облика, поред услова у погледу 
простора прописаних чланом 28. или 31. овог пра
вилника, дужна је да, у зависности од обима израде и 
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врсте стерилног фармацеутског облика који израђу
је, обезбиједи и додатне просторије и просторе по
везане у функционалну цјелину и то:
а)	 просторије за израду стерилних фармацеутских 

облика,
б)	 контролни лабораториј,			 
в)	 простор за грубо и фино прање боца, прибора 

и посуђа,
г)	 простор за стерилизацију боца, прибора и по

суђа,
д)	 простор за производњу пречишћене воде,
ђ)	 просторију за пуњење и распуњавање раствора,
е)	 простор за стерилизацију раствора,
ж)	 простор за карантин и преглед стерилних раст

вора,
з)	 простор за складиштење готових раствора.

6.4.3. Опрема

Члан 38.
Болничка апотека која се бави израдом стерил

них фармацеутских облика, поред услова у погледу 
опреме прописаних чланом 29. или 32. овог правил
ника, у зависности од обима израде и врсте фарма
цеутског облика који израђује, дужна је да обезбије
ди и сљедеће услове:
а)	 опрему за израду и пуњење стерилних фарма

цеутских облика,
б)	 опрему за лабораторијско испитивање и конт

ролу лијекова,
в)	 опрему за грубо и фино прање боца, прибора, 

амбалаже и посуђа,
г)	 сухи стерилизатор,
д)	 аутоклав,
ђ)	 апарат за пуњење раствора,
е)	 водено купатило,

ж)	 решо,
з)	 танк од нерђајућег материјала,
и)	 сталак за бактериолошку филтрацију и мем

бранске филтре,
ј)	 лабораторијско посуђе и прибор (мензуре, ли

јевкови, одмјерне посуде, порцулански и стак
лени тарионици, патене, шпатуле).

IV – Поступак за утврђивање услова

Члан 39.
(1) Услове у погледу кадра, простора и опреме 

за обављање апотекарске дјелатности утврђује коми
сија и предлаже Министарству здравља и социјалне 
заштите (у даљем тексту: Министарство) доношење 
рјешења.

(2) Здравствена установа која обавља апотекар
ску дјелатност обавезна је да у року од пет радних 
дана обавијести Министарство о свакој промјени у 
погледу кадра, простора и опреме.

Члан 40.
(1) Захтјев за покретање поступка утврђивања 

услова за обављање апотекарске дјелатности подно
си се Министарству.

(2) Уз захтјев из става 1. овог члана потребно је 
доставити сљедећу документацију:
а)	 овјерену копију одлуке о оснивању здравствене 

установе или рјешење о упису здравствене ус
танове у судски регистар,

б)	 овјерену копију доказа о власништву, односно 
закупу пословног простора,

в)	 овјерену копију употребне дозволе за објекат 
или одговарајућу изјаву,

г)	 овјерену копију тлоцрта за пословни простор 
са назначеним вертикалним пресјеком,
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д)	 увјерење да није изречена казна за прекршај или 
мјера забране обављања дјелатности и увјерење 
да се не води кривични поступак за физичко 
лице које је оснивач здравствене установе, 

ђ)	 за магистра фармације:
1) овјерену копију дипломе о завршеном фар
мацеутском факултету, 
2)	 овјерену копију увјерења о положеном струч
ном испиту,
3) дупликат лиценце издат од стране Фарма­

цеутске коморе Републике Српске,
4) овјерену копију дипломе о стеченој специја
лизацији (када је то потребно),
5) попуњену Изјаву за магистра фармације и
6) образац ПД3100 – пријава уплате доприноса,

е)	 за фармацеутског техничара:
1) овјерену копију дипломе о завршеној средњој 
школи за звање фармацеутски техничар,
2) овјерену копију увјерења о положеном струч
ном испиту,
3) образац ПД3100 – пријава уплате доприноса,

ж)	 доказ о уплати републичке административне 
таксе,

з)	 доказ о уплати трошкова постука.
(3) Поред документације из става 2. овог члана 

апотека која нема уређај за производњу пречишћене 
воде дужна је да достави и уговор о снабдијевању 
пречишћеном водом.

V – Остале одредбе

Члан 41.
(1) Здравствена установа која у свом саставу има 

више апотека може уз једну од апотека да организује 
јединицу за складиштење и транспорт лијекова и 

медицинских средстава за потребе апотека које су у 
њеном саставу.

(2) Код складиштења и транспорта лијекова и 
медицинских средстава, јединица из става 1. овог 
члана мора примјењивати добру складишну и 
транспортну праксу.

Члан 42.
Одговорно лице у јединици за складиштење 

и транспорт лијекова и медицинских средстава из 
члана 41. овог правилника мора бити магистар фар
мације.

VI – Завршне одредбе

Члан 43.
Ступањем на снагу овог правилника престаје 

да важи Правилник о условима за вршење промета 
лијекова и медицинских средстава на велико и мало 
у веледрогеријама и апотекама (“Службени гласник 
Републике Српске”, број 09/08) у дијелу који се одно
си на промет на мало лијекова и медицинских сред
става.

Члан 44.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од 

дана објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”.
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Прилог 1.
Облик и садржај идентификационе катрице за 

магистра фармације и фармацеутског техничара

Димензије картица су 9 х 6 cm.
У оквиру димензија картице звање магистар 

фармације и фармацеутски техничар мора бити 
уочљиво.

На основу члана 16. Закона о апотекарској дје
лaтности (“Службени гласник Републике Српске”, 
број 119/08) и члана 82. Закона о републичкој управи 
(“Службени гласник Републике Српске”, бр. 118/08 и 
11/09), министар здравља и социјалне заштите до
носи

ПРАВИЛНИК
о смјерницама добре произвођачке 
праксе у изради галенских препарата
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 9/10)

I - Основне одредбе

Члан 1.
Овим правилником прописују се принципи и 

смјернице добре произвођачке праксе у изради га
ленских препарата, које треба да примјењује гален
ска лабораторија као организациона јединица апо
теке.

Члан 2.
Поједини изрази који се користе у овом пра

вилнику имају сљедеће значење:
а)	 активна супстанца је фармаколошки активан 

састојак у датом фармацеутском дозираном об
лику;

б)	 амбалажа је сваки материјал који се користи за 
паковање галенског препарата осим спољаш
њег паковања које се користи за транспорт или 
испоруку. Може бити примарна или секундарна 
у зависности да ли је у директном контакту са 	
производом или не;

НАЗИВ ЗДРАВСТВЕНЕ УСТАНОВЕ

НАЗИВ АПОТЕКЕ

МАГИСТАР/РА
ФАРМАЦИЈЕ

фотографија

4x3 cm

НАЗИВ ЗДРАВСТВЕНЕ УСТАНОВЕ

НАЗИВ АПОТЕКЕ

ФАРМАЦЕУТСКИ
ТЕХНИЧАР/КА

фотографија

4x3 cm
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в)	 број серије значи комбинацију бројева или сло
ва којима се идентификује серија производа у 
документацији галенске лабораторије и церти
фикат анализе те 	серије;

г)	 валидација је активност доказивања у смислу да 
сваки поступак, опрема, материјал, активност 
или систем дају очекиване резултате;

д)	 готов галенски препарат је производ који је 
прошао све фазе израде укључујући и финално 
паковање;

ђ)	 записник је документ који пружа доказе о спро
веденим активностима или оствареним резул
татима, а може де се води ручно или аутомат
ски;

е)	 израда галенских препарата представља све 
операције набавке сировина, амбалаже и препа
рата, израде, контроле квалитета, одобравања, 
складиштења, дистрибуцију и контроле везане 
за израду галенског препарата;

ж)	 извештај о одступању је извештај о било којем 
одступању од стандардне процедуре и докумен
тације који се десило током процеса израде и 
захтијева 	 корективне мере;

з)	 калибрација је сет операција које, под специфи
чним условима, утврђују везу између вриједнос
ти одређених мјерним инструментима или мјер
ним системима, или вриједности представљених 
материјалним мјерама и одговарајућим познатим 
вриједностима референтног стандарда;

и)	 карантин је статус сировине или амбалаже, по
лупроизвода или готовог производа одвојених 
физички или другим ефикасним средствима 
док се не донесе одлука о њиховом одобравању 
или одбијању;

ј)	 контролисани радни простор је констриусан за 
рад на такав начин да се врши контрола увођења 

потенцијалне контаминације и утицај ослоба
ђања живих честица у непредвиђеним случаје
вима. Као минимум, простор треба да буде под 
негативним притиском у односу на непосредну 
спољашњу средину и да омогући ефикасно ук
лањање малих количина живих контамината;

к)	 критична зона је дио контролисаног радног 
простора гдје је галенски препарат директно 
изложен контаминацији и гдје треба да је кон
таминација честицама и микроорганизмима 
сведена на одговарајући ниво у складу са упот
ребом галенског препарата;

л)	 међупроизвод је дјелимично прерађена сирови
на која се мора подвргнути даљим поступцима 
израде да би добио статус полупроизвода;

љ)	 паковање је скуп операција укључујући пуњење 
и означавање, којим се полупроизвод подвргава 
да би прешао у готов галенски препарат;

м)	 полупроизвод је производ код кога су завршене 
све фазе израде, али не и 	финално паковање;

н)	 поступци су писани документи који дефинишу 
начин извођења операција укључених у израду 
галенског препарата, од припреме сировина и 
амбалаже, израде и паковања до његовог комп
летирања као готовог галенског препарата;

њ)	 рок трајања је период до кога је галенски препа
рат безбједан за употребу;

о)	 рок употребе је период до кога галенски препа
рат може безбиједно да се користи након отва
рања;

п)	 серија галенског препарата је одређена коли
чина неког галенског препарата произведеног 
током једног производног процеса чија је хомо
геност загарантована;

р)	 сировина је свака супстанца која се користи у из
ради галенског препарата, искључујући амбалажу;
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с)	 спецификације детаљно описују захтјеве које 
треба да задовоље сировине, амбалажа или пре
парати који се користе или добијају током изра
де, а служе као основ за процјену квалитета;

т)	 стерилност је одсуство живих организама пре
ма условима теста стерилности који су дати у 
Европској фармакопеји;

ћ)	 унакрсна контаминација је контаминација си
ровина, амбалаже или препарата са друом си
ровином, амбалажом или препаратом;

у)	 чисти простор је простор са дефинисаном кон
тролом контаминације честицама и микроор
ганизмима, осмишњен, израђен и коришћен на 
такав начин да смањи уношење, накупљање и 
задржавање контамината у ваздуху.

II - Управљање квалитетом у 
производњи галенских препарата

1.	 Принцип

Члан 3.
У циљу заштите јавног здравља, галенски препа

рати треба да буду високог квалитета, безбједни и 
ефикасни.

Галенски препарати треба да буду припремљени 
на начин да њихова намјена и квалитет буду ускла
ђени са дефинисаним захтјевима уз осигурање сис
тема квалитета и у складу са принципима добре 
произвођачке праксе у изради галенских препарата. 

Осигурање система квалитета из става 2. овог 
члана треба да буде документовано, и треба да се 
прати ефективност истог.

2.	 Обезбјеђење квалитета

Члан 4.
(1)	Обезбјеђење квалитета је збир организованих 

активности чији је циљ израда галенског препарата 
захтијеваног квалитета за намјеравану употребу.

(2)	Системом обезбјеђења квалитета треба да се 
осигура:
а)	 да су галенски препарати формулисани, изра

ђени и контролисани на начин који уважава за
хтјеве добре произвођачке праксе у изради гален
ских препарата и добре лабораторијске праксе,

б)	 да су јасно утврђене одговорности руководилаца,
в)	 да су предузете мјере за израду, набавку и упот

ребу исправних сировина и амбалаже,
г)	 да су галенски препарати израђени, контроли

сани, складиштени и дистрибуисани према де
финисаним поступцима,

д)	 да се примјењују одговарајући поступци, чија 
примјена обезбјеђује формулисање, израду, 
контролу, складиштење, дистрибуцију и руко
вање на начин који обезбјеђује очување квали
тета у току цијелог рока трајања,

ђ)	 да су производни и контролни поступци јасно 
наведени,

е)	 да се примјењује поступак интерне контроле 
процјене безбједности система квалитета, од
носно процјена система обезбјеђења квалитета.

3.	 Добра произвођачка пракса у изради 
галенских препарата

Члан 5.
(1)	Добра произвођачка пракса је дио обезбјеђе

ња квалитета који осигурава да се галенски препарати 
израђују и контролишу према стандардима квалитета 
за намјеравану примјену галенског препарата.
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(2)	Основни захтјеви добре произвођачке прак
се су сљедећи:
а)	 сви поступци у изради галенског препарата 

морају бити јасно дефинисани и периодично 
процјењивани како би се обезбиједила израда 
галенског препарата захтијеваног квалитета ко
ји одговара његовој спецификацији,

б)	 обезбјеђење свих предуслова за добру произво
ђачку праксу, укључујући и:
1) одговарајуће образован и обучен кадар,
2) одговарајући простор,
3) одговарајућу опрему и одржавање,
4) исправне сировине, контејнере и амбалажу,
5) одобрене поступке и упутства,
6) одговарајуће складиштење и транспорт,

в)	 упутства и поступци треба да буду јасно напи
сани и прилагођени условима који су на распо
лагању,

г)	 запослени кадар мора бити обучени за правил
но и одговорно обављање послова,

д)	 током израде галенских препарата треба да се 
воде записници, који потврђују да су предузете 
мјере дефинисане поступком израде галенског 
препарата и упутствима, да је квалитет и кван
титет галенског препарата поуздан и да су зна
чајнија одступања евидентирана и потпуно ис
питана,

ђ)	 записници израде и дистрибуције галенских 
препарата треба да омогућавају праћење серије 
галенског препарата,

е)	 дистрибуција галенског препарата не смије да 
доведе до промјене у квалитету галенског пре
парата,

ж)	 треба да буде успостављен ефикасан систем за 
повлачење сваке серије галенског препарата из 
промета,

з)	 сви приговори на галенске препарате у промету 
теба да буду испитани; узроци неисправности у 
квалитету галенског препарата детаљно се ис
питују и предузимају одговарајуће мјере како би 
се спријечило понављање истих грешака.

4.	 Контрола квалитета

Члан 6.
(1) Контрола квалитета је дио добре произво

ђачке праксе који се бави узорковањем, специфи
кацијама и испитивањем сировина, амбалаже, ме
ђупроизвода, полупроизвода и готових галенских 
препарата.

(2)	Основни захтјеви контроле квалитета су 
сљедећи:
а)	 одговарајући простор, опрема и кадар; 
б)	 да се у контролној лабораторији методе испити

вања обављају према поступцима прописаним 
важећом фармакопејом;

в)	 да се воде записници, који доказују да је узорко
вање и контрола спроведена, а да је било какво 
одступање записано и испитано;

г)	 да се о резултатима испитивања води евиден
ција; 

д)	 обавезно је чување довољног броја узорака си
ровина и готовог галенског препарата, који су у 
финалном паковању.

5.	 Кадар

5.1.	 Принцип

Члан 7.
За успостављање и одржавање осигурања сис

тема квалитета и исправне израде галенских препа
рата одговоран је запослени кадар. 
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Како би се сви задаци у изради галенских пре
парата извршили, запослени кадар треба да буде ос
пособљен и компетентан.

Одговорност појединца треба да буде докумен
тована и јасна. 

Сав запослени кадар треба да буде свјестан 
принципа добре произвођачке праксе и система 
осигурања квалитета у изради галенских препарата. 

Запослени кадар треба да прође иницијалну и 
континуирану едукацију која такође укључује неоп
ходну едукацију из области хигијене.

5.2.	 Општи захтјеви

Члан 8.
За квалитет израђених галенских препарата 

одговорно је лице које га израђује. 
Специфичне дужности треба да се делегирају 

одговарајућем компетентном лицу.
У одсуству одговорног лица треба да буде име

новано лице које га замјењује.
Број запослених компетентних лица треба да 

буде такав да је набавка, складиштење, израда, конт
рола и пуштање у промет галенских препарата у 
потпуности и на прави начин контролисана.

Систем одговорности запосленог кадра зависи 
од обавеза и захтјева активности преузетих органи
зационом шемом кадра који учествује у процедури 
израде галенских препарата.

Задужења и одговорности запосленог кадра, 
треба да буду наведени у опису самог радног мјеста.

5.3.	 Тренинзи и континуирана едукација

Члан 9.
(1) Запослени кадар треба да прође едукацију 

у свим областима које су неопходне за испуњава

ње одређених дужности, по потреби и континуи
рано.

(2)	Интерна или екстерна континуирана еду
кација особља треба да буде обезбјеђена и докумен
тована. 

6.	 Хигијена

Члан 10.
(1) У погледу оджавања хигијене заштитне од

јеће, треба да буду доступне јасне инструкције у ск
ладу са активностима у процесу израде галенских 
препарата.

(2)	Ризик контаминације за особље и галенски 
препарат не смије постојати, а ризик контаминације 
галенског препарата од стране запосленог особља 
треба да буде сведен на минимум. 

(3)	Запослени кадар је дужан да о инфективним 
обољењима и отвореним лезијама на изложеним 
површинама тијела обавијести одговорно лице за 
надзор над израдом галенских препарата, које ће од
лучити о предузимању мјера како би се избјегла кон
таминација. 

(4)	Конзумирање хране, пића или пушење у 
просторијама у којима се израђују галенски препа
рати није дозвољено.

(5)	У циљу превенције контаминације галенског 
препарата у контакту са машинама треба да буду 
предузете адекватне мјере. 

(6)	За галенске препарате који имају повећан 
ризик од микробиолошке контаминације треба да 
буду предузете додатне заштитне мјере као што су 
стерилизација руку, ношење наочала и слично.
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7.	 Просторије и опрема

7.1.	 Принцип

Члан 11.
Просторије и опрема треба да одговарају нам

јени и не смију представљати опасност за квалитет 
галенског препарата.

7.2.	 Општи захтјеви

Члан 12.
(1)	Просторије и опрема треба да буду осмиш

љене, израђене, кориштене, одржаване и дорађене у 
складу са намјеном и капацитетом, а како би се ри
зик од грешака избјегао или свео на минимум.

(2) Просторије и опрема из става 1. овог члана, 
као и одговарајуће технике рада треба да буду кориш
тене тако да се ризик од контаминације редукује.

(3)	Улазак инсеката и других животиња треба 
адекватним мјерама бити спријечен.

(4)	Активности прања и чишћења не смију би
ти извор контаминације.

(5)	Области производње, складиштења и конт
роле квалитета треба да буду доступне само овлаш
теним лицима.

(6)	Радни услови као што су темература, влаж
ност ваздуха и свјетлост у току израде, контроле ква
литета и складиштења галенских препарата треба да 
буду дефинисани, праћени и, уколико је неопходно, 
контролисани, документовани и сачувани.

(7)	Све просторије треба да буду чисте, уредне и 
адекватно освијетљене.

7.3.	 Производни простори

Члан 13.
(1) Производни простори треба да буду адекват

но одвојени од других просторија.

(2) Код израде галенских препарата који захти
јевају специфичне услове израде, прије него што се 
започне са поступком израде, треба да се обезбиједе 
одговарајуће мјере и документује процјена ризика.

(3) Сировине, амбалажа и препарати треба да 
се чувају и да се њима рукује на начин да је ризик од 
мијешања препарата или њихових састојака мини
малан, да се избјегне унакрсна контаминација и да је 
ризик од недостатка или нетачног извођења процеса 
израде галенског препарата редукован.

(4) Просторије у којима се обавља вагање и 
узорковање требају бити адекватно одвојене од дру
гих области израде у циљу избјегавања унакрсне 
контаминације.

(5) Посебне просторије треба да буду обезбије
ђене за галенске препарате који садрже опасне ак
тивне супстанце.

7.4.	 Просторије за складиштење

Члан 14.
(1)	Просторије за складиштење треба да имају 

такав капацитет да обезбиједе правилно чување раз
личитих облика сировина и препарата.

(2)	Полазне сировине и амбалажа треба да буду 
чувани изван подручја производње, изузев уколико 
нису адекватно раздвојени.

(3)	Сировине и препарати који су у карантину, 
одбачени, враћени или повучени из промета треба 
да се чувају одвојено и као такви да буду јасно озна
чени.

(4)	Услови складиштења, као што су температура 
и релативна влажност, треба да буду специфицирани 
и праћени, како не би било нежељених ефеката на 
квалитет сировина и галенских препарата. 

(5)	Просторије за складиштење треба да буду 
опремљене мониторинг картицама које ће индико
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вати када сецифични услови нису обезбјеђени, како 
би специфичне ситуације могле бити процијењене 
и како би се могле предузети одговарајуће мјере.

7.5.	 Просторије за контролу квалитета

Члан 15.
Контрола квалитета треба да се обавља у одво

јеним просторијама.

7.6.	 Помоћне просторије

Члан 16.
(1)	Просторије за одмор и освјежење треба да 

буду одвојене од других просторија.
(2)	Санитарне просторије и просторије за прес

влачење и прање треба да буду лако доступне и у ск
ладу са бројем корисника и не смију директно бити 
повезане са просторијом за израду или складиштење 
галенских препарата.

7.7.	 Опрема

Члан 17.
(1)	Опрема за израду галенских препарата треба 

да буде дизајнирана, лоцирана и намијењена сврси.
(2)	Опрема треба да буде таква да се може лако 

и у потпуности очистити и чувати у чистом и сухом 
стању.

(3)	Опрема за мјерење, вагање и контролу треба 
да буде одговарајуће прецизности, калибрисана, 
баждарена и рекалибрисана у одговорајаућим ин
тервалима.

(4)	Оштећена опрема треба да буде уклоњена из 
просторија за израду и контролу галенских прпарата, 
или јасно означена да није у функцији.

8.	 Документација

8.1.	 Принцип

Члан 18.
Добра документација у електронској или штам

паној форми представља есенцијални дио система 
контроле квалитета. 

Лако разумљива и јасно писана документација 
спречава грешке узроковане вербалном комуни
кацијом и омогућава праћење израђеног галенског 
препарата.

Члан 19.
(1)	Значајни подаци о квалитету треба да буду 

документовани.
(2)	Документација о значајним подацима о ква

литету подразумијева:
а)	 спецификације,
б)	 поступке израде галенских препарата,
в)	 записнике,
г)	 опште процедуре и додатну документацију.

(3)	Све спецификације, поступци и процедуре 
треба да буду одобрене, потписане и датиране од ст
ране одговорног лица.

(4)	Сви писани документи треба да буду читљи
ви, чисти, јасни и сачувани. Електронски записници 
морају бити адекватно заштићени против неаутори
зованих промјена и губитка података. Читљивост 
електронски сачуваних података треба да буде обез
бјеђена кроз цијели обавезни период чувања.

(5)	Документација треба да осигура комплетно 
праћење процеса израде галенског препарата.

(6)	Било какво мијењање документа треба да 
буде сигнирано и датирано. Промјене треба да буду 
такве да дозвољавају читање оригиналног документа. 
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(7) Процедуре и поступци израде галенских 
препарата, као и записници треба да се чувају у ск
ладу са роковима који су прописани посебним про
писом.

8.2.	 Спецификације
Члан 20.

Приликом израде галенског препарата морају 
постојати адекватно ауторизоване и датиране спе
цификације за сировине, амбалажу, међупроизводе, 
помоћне производе и финалне галенске препарате.

(2)	Спецификације за полазне сировине и амба
лажу треба најмање да садржавају:
а)	 назив (укључујући, гдје је примјењиво, рефе

ренцу за фармакопеју),
б)	 опис,
в)	 процедуре за узорковање и тестирање са рефе

ренцама,
г)	 квалитативне и квантитативне препоруке са 

прихватљивим ограничењима,
д)	 препоруке које се односе на чување и мјере пре

дострожности, гдје је примјењиво,
ђ)	 рок трајања.

(3)	Спецификације за међупроизводе или готове 
галенске препарате треба најмање да садржавају:
а)	 назив,
б)	 опис форме дозирања и јачину,
в)	 формулу израде,
г)	 детаље паковања,
д)	 спецификације за узорковање и тестирање, 

или референцу ка процедури,
ђ)	 квалитативне и квантитативне захтјеве са прих

ватљивим ограничењима,
е)	 услове чувања, микробиолошке захтјеве и било 

које специфично упозорење при руковању, гдје 
је примјењиво,

ж)	 рок трајања.

8.3.	 Поступци израде галенских препарата

Члан 21.
Поступци израде галенских препарата подра

зумијевају детаљне инструкције за израду, паковање, 
контролу квалитета укључујући све процесе и опе
рације.

(2)	Поступци израде галенског препарата треба 
најмање да садржавају:
а)	 назив препарата,
б)	 опис форме дозирања и јачину,
в)	 величину паковања,
г)	 врсту и количину свих полазних сировина који 

ће се користити,
д)	 очекивану количину међупроизвода или гото

вог галенског препарата,
ђ)	 детаљне инструкције свих корака у изради га

ленског препарата,
е)	 поступци за контролу унутар процеса са прих

ватљивим ограничењима,
ж)	 услове чувања и упозорења, гдје је примјењиво.

(3)	Поступци паковања треба најмање да садр
жавају:
а)	 назив препарата,
б)	 форму дозирања и јачину,
в) 	 величину паковања,
г)	 текст обиљежавања или оригиналну сигнатуру,
д)	 листу неопходног паковног материјала, укључу

јући тип, спецификацију, величину и коли
чину,

ђ)	 детаљне поступке фаза паковања,
е)	 поступке за контролу унутар процеса паковања 

са прихватљивим ограничењима,
ж)	 услове чувања (такође и за међупроизвод) и 

упозорења гдје је примјењиво.
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8.4.	 Записници 

Члан 22.
Записници су документација процеса израде, 

паковања и контроле квалитета при чему се записују 
релевантне чињенице у току израде галенског пре
парата.

(2)	Записници процеса израде и паковања га
ленског препарата треба најмање да садржавају:
а)	 податке о квалитативном и квантитативном са

држају свих коришћених сировина и амбалаже 
(нпр. број серије , број сертификата и сл.),

б)	 идентификацију галенског препарата укључу
јући број серије, формулу за израду и датум из
раде,

в)	 информацију о свим операцијама и запажањи
ма, као што је документација о чишћењу, вага
њу, очитавању, прерачунавању, узорковању итд,

г)	 записнике који прате процесну контролу у из
ради одређене серије и добијене резултате конт
роле,

д)	 име, презиме и потпис одговорног оператера за 
значајне процесне кораке и контролу,

ђ)	 извештај о одступању од одобрене процедуре,
е)	 принос готовог галенског препарата,
ж)	 узорке коришћених сигнатура.

(3)	Записник процеса израде треба да буде оци
јењен и одобрен од стране одговорног лица или 
лица одговорног за пуштање галенског препарата у 
промет.

Члан 23.
Записници контроле квалитета треба најмање 

да садржавају:
а)	 назив препарата,
б)	 форму дозирања и јачину,

в)	 број паковања,
г)	 назив галенске лабораторије или добављача,
д)	 методе тестирања,
ђ)	 резултате тестирања,
е)	 рок трајања полазних сировина,
ж)	 датум тестирања,
з)	 име, презиме и потпис лица које изводи тест,
и)	 одлуку о пуштању у промет или повлачењу са 

тржишта укључујући име, презиме и потпис 
одговорног лица или лица одговорног за 
пуштања у промет.

8.5.	 Опште процедуре и додатна документација

Члан 24.
Опште процедуре и додатна документација 

подразумијевају инструкције за извођење стандар
дизованих процедура и друге доказе који документују 
историју и квалитет галенског препарата. 

(2)	Писане процедуре треба да се израде најмање 
за:
а)	 примање, узорковање и одобравање полазних 

сировина и амбалаже,
б)	 одобравање и повлачење међупроизвода или 

готовог препарата, 
в)	 повлачење из промета готових галенских пре

парата,
г)	 калибрацију и квалификацију опреме,
д)	 чишћење, дезинфекцију и одржавање опреме и 

просторија,
ђ)	 едукацију/тренинг кадра,
е)	 функционисање опреме, 
з)	 активности у случају ванредних околности,
и)	 интерни надзор.
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9.	 Израда галенских препарата
9.1.	 Принцип

Члан 25.
Поступак израде галенског препарата треба да 

гарантује захтијевани квалитет.

9.2.	 Општи захтјеви

Члан 26.
Израду галенских препарата треба да обавља 

обучен и едукован кадар при чему галенски препара
ти треба да буду израђени на основу писаних посту
пака у којима су сви релевантни процеси до детаља 
записани.

(2)	Полазне сировине прије употребе треба да 
буду одобрене. Идентитет, тежина и запремина по
лазних сировина треба да буду независно провјере
ни од стране другог лица или валидираног компју
теризованог система.

(3)	Код израде галенског препарата треба да 
буду предузете све техничке и организационе мјере 
да би се избјегла унакрсна контаминација.

(4)	Поступци који су предузети у процесу израде 
галенског препарата треба да буду забиљежени.

(5)	Сва опрема и материјали који се користе у 
процесу израде галенских препарата треба да буде 
одговарајућа намијењеној употреби.

(6)	Галенски препарати и материјали треба да 
буду заштићени против микробиолошких и других 
контаминација у свим фазама израде.

(7)	Све вријеме у току израде галенског препарата, 
сви продукти треба да буду идентификовани. Сигна
туре или ознаке на контејнерима и опреми треба да 
буду јасне и недвосмислене.

(8)	Сво вријеме у току израде галенског препа
рата, оперативни статус просторија и опреме треба 
да буде јасан.

9.3.	 Спречавање унакрсне контаминације

Члан 27.
Како би се избјегла унакрсна контаминација, 

треба да буду предузете одговарајуће техничке и ор
ганизационе мјере.

9.4.	 Полазне сировине

Члан 28.
(1)	Полазне сировине које се користе за израду 

галенског препарата треба да одговарају специфика
цији.

(2)	Полазне сировине треба да се чувају у ориги
налним контејнерима, а уколико се преносе у друге 
контејнере, они треба да буду чисти и сигнирани са 
свим специфичним информацијама. 

(3)	Квалитет полазних сировина за израду га
ленских препарата треба да буде осигуран у току 
цијелог периода употребе, а мијешање различитих 
паковања није дозвољено.

(4)	Датум првог отварања треба да буде назначен 
за полазне сировине са кратким роком употребе.

(5)	Полазне сировине истеклог рока употребе 
треба да буду уништене о чему се води евиденција.

9.5.	 Поступак израде

Члан 29.
(1) Прије него што започне поступак израде 

галенског препарата важно је осигурати да су радне 
просторије и опрема чисти, да нема сировина и 
производа који нису потребни за захтијевану опера
цију и да је функционисање опреме задовољавајуће.

(2)	Међупроизводи треба да буду чувани под 
одговарајућим условима и јасно означени.
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(3)	Вишкови сировина за израду галенских пре
парата треба да буду уништени, а могу бити враћени 
у залихе само послије верификације. 

9.6.	 Амбалажа

Члан 30.
(1) Амбалажа за галенске препарата може се ко

ристити ако је одговарајућа за намијењену сврху и 
ако не постоји ризик да амбалажа или систем за зат
варање има негативан утицај на галенске препарате.

(2) Како би се искључиле грешке при сигнирању, 
сигнирање треба да се обавља одмах након пуњења 
и затварања. 

(3)	Сигнатура треба да буде на видном мјесту и 
најмање садржавати:
а)	 назив препарата,
б)	 форму дозирања,
в)	 активну супстанцу и количину,
г)	 састав галенског препарата,
д)	 број серије,
ђ)	 датум истицања рока трајања, гдје је примјењиво, 

рок употребе,
е)	 потпис лица одговорног за израду галенског 

препарата.
(4)	Амбалажа којој је истекао рок или неисправна 

амбалажа треба да буде уништена и њена предаја 
забиљежена.	

Члан 31.
(1)	Одбачени сировине, амбалажа и готови га

ленски препарати треба да буду као такви означени 
и чувани у одвојеном простору.

(2)	Прерада одбачених сировина, амбалаже или 
готовох галенских препарата је могућа само изузетно 
и уз одобрење одговорног лица за сваку појединачну 
сировину, амбалажу или готов галенски препарат.

10.	 Контрола квалитета

10.1.	Принцип

Члан 32.
(1)	Контрола квалитета осигурава да су сви за

хтјеви у вези са квалитетом испуњени.
(2)	Контрола квалитета осигурава да су спро

ведени неопходни тестови и да је галенски препарат 
задовољавајућег квалитета пуштен у промет једино 
уколико задовољава захтјеве квалитета.

(3)	Контрола квалитета и пуштање у промет га
ленског препарата треба да буде независна и одвојена 
од активности у изради истих.

10.2.	Општи захтјеви

Члан 33.
(1)	Опрема за тестирање треба да буде одговара

јућа у складу са намјеном.
(2)	Све операције требају да се изводе у складу 

са дефинисаним процедурама и бити забиљежене.
(3)	Записници тестирања треба да буду сачувани 

у складу са роковима који су утврђени посебним 
прописом.

10.3.	Узорковање

Члан 34.
(1)	Узорци који су узети за анализу треба да буду 

репрезентативни.
(2)	Када је готов галенски препарат предмет 

аналитичке контроле, одговарајући број узорака 
треба да буде сачуван одговарајуће вријеме након ис
тека рока трајања.
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10.4.	Тестирање

Члан 35.
Захтјеви квалитета и тестирања треба да буду у 

складу са важећом фармакопејом.

10.5.	Пуштање у промет

Члан 36.
(1) Пуштање галенских препарата у промет 

треба да укључује верификацију да препарат одгова
ра захтијеваним спецификацијама и да је израђен у 
складу са процедурама и принципима добре произ
вођачке праксе у изради галенских препарата.

(2)	За квалитет готовог галенског препарата ко
ји је пуштен у промет одговоран је руководилац га
ленске лабораторије.

11.	 Контрола квалитета и анализе по уговору

11.1.	 Принцип

Члан 37.
За контролу квалитета и анализе по уговору 

треба да постоји писмени уговор измећу уговорних 
страна од којих је једна страна наручилац, а друга 
извршилац контроле квалитета, којим се дефинишу 
њихова права и обавезе.

11.2.	Наручилац контроле квалитета

Члан 38.
(1) Наручилац контроле квалитета дужан је да 

процијени способност извршиоца уговора да ус
пјешно изведе уговорене послове.

(2)	Наручилац контроле квалитета је дужан да 
извршиоцу уговора обезбиједи све неопходне ин
формације које су потребне за правилно извођење 
контроле квалитета, у складу са законом.

(3)	Наручилац контроле квалитета треба да чу
ва протоколе израде, анализе и испоруке као и рефе
рентне узорке.

11.3.	Извршилац уговора

Члан 39.
(1)	Извршилац уговора треба да буде регистро

ван за дјелатност контроле квалитета. 
(2)	Извршилац уговора не може закључивати 

уговор за повјерени посао са трећим лицем, без са
гласности наручиоца контроле квалитета.

(3)	Извршилац уговора дужан је да се уздржава 
од било којих активности које могу утицати на ква
литет анализираног галенског препарата.

11.4.	Уговор

Члан 40.
 (1) Уговорне стране треба да закључе писмени 

уговор у којем ће бити специфициране појединачне 
одговорности, везане за контролу квалитета гален
ског препарата.

(2)	Уговором се дефинише начин на који ће 
квалификовано одговорно лице одобравати серије 
за продају, чиме ће се потврдити да је свака серија 
израђена и провјерена у складу са законом.

(3)	Уговором се дефинише одговорност за на
бавку сировина и амбалаже, испитивање и одоб
равање сировина и амбалаже, израду и контролу 
квалитета, укључујући процесну контролу, те одго
ворност за узорковање и испитивање.

(4)	У уговору треба да буде дефинисано право 
наручиоца контроле квалитета да може извршити 
увид у просторије и поступак контроле квалитета 
код извршиоца контроле квалитета.
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12.	 Израда стерилних галенских препарата

Члан 41.
При изради стерилних галенских препарата 

примјењују се смјернице Добре произвођачке праксе 
у производњи лијекова.

III – Завршна одредба

Члан 42.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од да

на објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”.

На основу члана 6. Закона о апотекарској дје
латности (“Службени гласник Републике Српске”, 
број 119/08) и члана 82. став 2. Закона о републичкој 
управи (“Службени гласник Републике Српске”, бр. 
118/08 и 11/09), министар здравља и социјалне заш
тите доноси

ПРАВИЛНИК
о посебним условима за промет на 
мало у специјализованој продавници
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 75/10)

Члан 1.
Овим правилником прописују се минимални 

услови у погледу кадра, простора и опреме које мо
рају да испуњавају правна и физичка лица која, у 
специјализованој продавници, обављају промет на 
мало медицинских средстава, производа биљног по
ријекла и других средстава за заштиту здравља гра
ђана (у даљем тексту: Специјализована продавница), 
као и поступак за утврђивање испуњености услова 
за обављање промета на мало.

Члан 2.
У погледу простора специјализована продав

ница је дужна да обезбиједи најмање сљедеће опште 
услове:
а)	 просторије грађене од материјала који обезбје

ђују звучну и термо-изолацију,
б)	 подови и зидови изграђени од чврстог матери

јала, који се редовно чисте и одржавају,
в)	 прикључак на електричну и телефонску мрежу,
г)	 обезбијеђен водовод, канализација и гријање,
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д)	 санитарне просторије,
ђ)	 висину простора најмање 2,60m.

(2) Специјализована продавница је дужна гра
ђанима обезбиједити одговарајући приступ просто
ријама у којима се врши издавање производа који се 
у њима прометују.

(3) Специјализована продавница је дужна да на 
видном мјесту истакне назив и радно вријеме.

Члан 3.
У специјализованој продавници могу се проме

товати:
а)	 медицинска средства, 
б)	 производи биљног поријекла који нису регули

сани законом који уређује област лијекова и ме
дицинских средстава Босне и Херцеговине,

в)	 козметичка и друга средства за заштиту здравља 
грађана у складу са Правилником о врсти коз
метичких и других средстава за заштиту зд
равља, осталих производа којима се обавља 
промет на мало у апотеци и спецојализованој 
продавници и услуга које се могу прижати у 
апотеци (“Службени гласник Републике Срп
ске” број 9/10).
(2) У специјализованој продавници може се 

прометовати само производ у оригиналном пакова
њу произвођача. 

Члан 4.
(1) Медицинским средством сматра се сваки 

инструмент, апарат, материјал и други производ ко
ји се примјењује на људима и који своју основну нам
јену, одређену од произвођача, не постижу на основу 
фармаколошке, имунолошке или метаболичке ак
тивности већ се користе сами или у комбинацији, ук
ључујући и софтвер потребан за правилну примјену.

(2) Медицинска средства су разврстана у класе 
I, IIa, IIб и III у складу са законом који регулише 
област лијекова и медициснких средстава Босне и 
Херцеговине.

1.	 Специјализована продавница за промет на 
мало медицинских средстава

Члан 5.
(1) У погледу кадра, специјализована продавница 

за промет на мало медицинских средстава мора 
имати запослено стручно лице одговорно за промет 
са пуним радним временом и у зависности од класе 
и намјене медицинског средства чији промет на 
мало обавља, и то:

а) за медицинска средства класе I – III/IV степен 
стручне спреме одговарајућег усмјерења са додатном 
едукацијом у зависности од врсте медицинског сред
ства,

б) за медицинска средства класе IIа – VI степен 
стручне спреме здравственог усмјерења,

в) за медицинска средства класе IIб и III – VII 
степен стручне спреме, здравственог усмјерења.

(2) Специјализована продавница која прометује 
медицинским средставима различитих класа, мора 
имати одговорно лице са стручном спремом према 
највишој класи медицинског средства које прометује. 

(3) Одговорно лице из става 1. овог члана обав
ља набавку, пријем, складиштење, чување, издавање, 
продају производа који се прометују у специјализо
ваној продавници и вођење документације. 

Члан 6.
(1) У погледу простора, поред услова из члана 

2. овог правилника, специјализована продавница за 
промет на мало медицинских средстава мора имати 
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површину од најмање 20m2 подијељену на сљедеће 
просторије повезане у јединствену функционалну 
цје лину:
а)	 просторија за издавање и продају,	  
б)	 просторија за складиштење и чување,
в)	 простор за администрацију.

Члан 7.
У погледу опреме, специјализована продавница 

за промет на мало медицинских средстава мора нај
мање имати:
а)	 опрему за пријем, смјештај и чување медицин

ских средстава,
б)	 опрему за провјеру исправности и монтажу ме

дицинских средстава која то захтијевају, 
в)	 опрему за издавање и продају медицинских 

средстава,
г)	 рачунар са штампачем, 
д)	 гардеробни ормар.

1.	 Специјализована продавница за промет на 
мало производа биљног поријекла

Члан 8.
У погледу кадра, специјализована продавница 

за промет на мало производа биљног поријекла 
мора имати запосленог фармацеутског техничара 
са положеним стручним испитом, као одговорно 
стручно лице, које обавља сљедеће послове:
а)	 набавку, пријем, складиштење, чување, издава

ње и продају производа који се прометују у спе
цијализованој продавници, 

б)	 вођење документације. 

Члан 9.
У погледу простора, поред услова из члана 2. 

овог правилника, специјализована продавница за 

промет на мало производа биљног поријекла мора 
имати површину од најмање 20m2 подијељену на 
сљедеће просторије повезане у јединствену функ
ционалну цјелину: 
а)	 просторија за издавање и продају, 
б)	 просторија за складиштење и чување,
в)	 простор за администрацију,

Члан 10. 
У погледу опреме специјализована продавница 

за промет на мало производа биљног поријекла мора 
имати:
а)	 опрему за пријем, смјештај, чување, издавање и 

продају,
в)	 рачунар са штампачем, 
г)	 гардеробни ормар. 

Специјализована продавница за промет на ма
ло медицинских средстава, производа биљног по
ријекла, козметичких и других средстава за заштиту 
здравља грађана

Члан 11.
Специјализована продавница која обавља 

промет на мало свих производа из члана 3. овог пра
вилника, може обављати промет медицинских сред
става класе I.

Члан 12.
У погледу кадра, специјализована продавница 

из члана 11. овог правилника мора имати запосленог 
фармацеутског техничара са положеним стручним 
испитом, као одговорно стручно лице, које обавља 
сљедеће послове:
а)	 набавку, пријем, складиштење, чување, издава

ње и продају производа који се прометују у спе
цијализованој продавници, 

б)	 вођење документације. 
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Члан 13.
У погледу простора, поред услова из члана 2. 

овог правилника, специјализована продавница за 
промет на мало медицинских средстава, производа 
биљног поријекла, козметичких и других средстава 
за заштиту здравља грађана мора имати просторије 
повезане у јединствену функционалну цјелину у 
површини од најмање 30m2 подијељену на сљедеће: 
а)	 просторија за издавање и продају, 
б)	 просторија за складиштење и чување,
в)	 простор за администрацију.

Члан 14.
У погледу опреме, специјализована продавница 

за промет на мало медицинских средстава, производа 
биљног поријекла, козметичких и других средстава 
за заштиту здравља грађана мора имати:
а)	 опрему за смјештај, чување, издавање и продају,
в)	 рачунар са штампачем, 
г)	 гардеробни ормар. 

2.	 Поступак за утврђивање услова 

Члан 15.
(1) Услове у погледу кадра, простора и опреме 

за обављање промета на мало у специјализованој 
продавници утврђује комисија и предлаже Минис
тарству здравља и социјалне заштите (у даљем 
тексту: Министарство) доношење рјешења.

(2) Специјализована продавница обавезна је да у 
року од пет радних дана обавијести Министарство о 
свакој промјени у погледу кадра, простора и опреме.

Члан 16.
Захтјев за покретање поступка утврђивања усло

ва за обављање промета на мало у специјализованој 
продавници подноси се Министарству.

Уз захтјев из става 1. овог члана потребно је 
доставити сљедећу документацију:
а)	 рјешење о упису у судски регистар или рјешење 

надлежног општинског органа, 
б)	 овјерену копију доказа о власништву, односно 

закупу пословног простора, 
в)	 овјерену копију употребне дозволе за објекат 

или одговарајућу изјаву,
 	 г) овјерену копију тлоцрта за пословни простор 

са назначеним вертикалним пресјеком,
д)	 увјерење да није изречена казна за прекршај 

или мјера забране обављања дјелатности и 
увјерење да се не води кривични поступак за 
физичко лице које је власник специјализоване 
продавнице, 

ђ)	 љекарско увјерење за физичко лице које је 
власник специјализоване продавнице, 

е)	 овјерена копија доказа о стручној спреми и по
ложеном стручном испиту за одговорно лице, 

ж)	 доказ о уплати републичке административне 
таксе,

з)	 доказ о уплати трошкова постука.

Члан 17.
Ступањем на снагу овог правилника престаје да 

важи Правилник о условима које морају испуњавати 
специјализоване продавнице за промет на мало 
(“Службени гласник Републике Српске”, број 18/08).

Члан 18.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од 

дана објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”. 
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На основу члана 24. став 5. Закона о апотекарској 
дјелатност (“Службени гласник Републике Српске”, 
број 119/08) и члана 82. став 2. Закона о републичкој 
управи (“Службени гласник Републике Српске”, бр. 
118/08 и 11/09), министар здравља и социјалне заш
тите доноси

ПРАВИЛНИК
о условима прописивања и 
издавања лијека
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 62/10)

I - Основне одредбе

Члан 1.
Овим правилником уређују се услови прописи

вања и издавања лијека који се налази у промету у 
Републици Српској.

Члан 2.
(1) Лијек се прописује и издаје на љекарски 

рецепт (у даљем тексту: рецепт).
(2) На рецепт се прописује и издаје лијек који је 

стављен у промет у складу са Законом о лијековима и 
медицинским средствима (“Службени гласник Бос
не и Херцеговине”, број 58/08).

(3) Без рецепта се може издати само готов лијек 
којем је одређено издавање без рецепта у складу са 
Законом о лијековима и медицинским средствима.

(4) Лијек може прописати доктор медицине и 
доктор стоматологијe који посједује лиценцу (у да
љем тексту: доктор).

(5) Лијек, којем је у поступку давања одобрења за 
стављање у промет, одређено издавање уз љекарски 
рецепт може издати само магистар фармације са 
лиценцом.

II - Рецепт

Члан 3.
(1) Рецепт је јавна исправа прописаног облика и 

садржаја који мора да садржи:
а)	 податке о кориснику лијека:

1) име, презиме и адресу корисника лијека,
2) јединствени матични број корисника лијека,
3) шифру дијагнозе;

б)	 податке о лијеку:
1) назив лијека,
2) фармацеутски облик лијека, 
3) јачину лијека,
4) количину лијека,
5) начин употребе лијека;

в)	 податке о прописивачу лијека:
1) назив, печат и регистарски број здравствене 
установе,
2) факсимил и потпис доктора,
3) датум прописивања лијека;

г)	 податке о издавачу лијека:
1) печат апотеке,
2) датум издавања лијека,
3) факсимил и потпис магистра фармације.
(2) Подаци из става 1. овог члана морају се по

пуњавати читко хемијском оловком плаве или црне 
боје или рачунарским исписом.

Члан 4.
Рецепт којим се прописује лијек може, поред 

података из члана 3. овог правилника, да садржи и 
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друге податке које утврђује Фонд здравственог оси
гурања Републике Српске (у даљем тексту: Фонд).

III - Прописивање лијека
Члан 5.

(1) На рецепт се прописује само један лијек и 
облик лијека за једно лице са потпуним упутством о 
дозирању и начину употребе лијека.

(2) Нa рецепту није довољно назначити «по 
упутству» или «по наредби». 

(3) Саставним дијелом лијека сматра се помоћ­
ни материјал, који служи за употребу прописаног 
лијека, као што је капаљка, стаклени штапић, пре
чишћена вода за раствор и друго. 

(4) Лијек се не прописује на полеђини рецепта.
(5) Назив лијека исписује се без скраћивања.
(6) На једном рецепту може се прописати лијек 

у количини према здравственом стању и природи 
обољења, како слиједи:
а)	 код акутног обољења дозу потребну за лијечење 

до десет дана,
б)	 код хроничног обољења или стања због дуго­

трајне употребе дозу потребну за лијечење до 
30 дана.
(7) Када је за терапију потребно више од једног 

оригиналног паковања, на рецепту мора бити озна
чено “Necesse est”. 

(8) За лијек за који је одређено да га примјењује 
доктор, на рецепту мора бити означено: «Ad manum 
medici». 

(9) Рецепт важи седам дана од дана прописива
ња лијека, осим у случају прописивања антибиотика, 
односно лијека који садржи опојну дрогу и психот
ропну супстанцу, када рецепт важи три дана од дана 
прописивања. 

Члан 6.
(1) У случају лијечења лица са хроничним обо

љењем, доктор може прописати тромјесечну тера
пију на три рецепта, према процјени која одговара 
здравственом стању и природи обољења и које неће 
довести до угрожавања здравља пацијента.

(2) Прописивање тромјесечне терапије обавља 
се уз услов да је здравствено стање лица са истом те
рапијском дозом прописанog лијекa било стабилно 
најмање три претходна мјесеца.

(3) Прописивање тромјесечне терапије није 
дозвољено за лијек који садржи опојну дрогу и пси
хотропну супстанцу.

(4) Рецепт из става 1. овог члана важи седам да
на од датума наведеног на сваком рецепту за тромје­
сечну терапију.

(5) Код прописивања тромјесечне терапије док­
тор је дужан да упозори пацијента о значају рецеп­
та као јавне исправе и начину преузимања лијека у 
апотеци.

Члан 7.
(1) Састојци магистралног или галенског лијека 

на рецепту се исписују на латинском језику, према 
називима из важеће фармакопеје или стручно при­
хваћеним називима у методологији израде лијека. 

(2) Количина лијека на рецепту означава се у 
грамима (g), арапским бројевима, а римским броје
вима се на рецепту означава број доза, капи, капсула 
и слично.

(3) Дозе се изражавају утезним, волумним или 
биолошким јединицама, а при локалној примјени 
лијека на кожу и слузницама приступачним извана, 
лијек се дозира у процентима.
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Члан 8. 
 (1) Када прописани магистрални или галенски 

лијек садржи супстанцу у количини већој од макси­
малне појединачне или дневне дозе која је одређена 
важећом фармакопејом или другим прописима, док­
тор је дужан да прекорачену дозу означи и ријечима, 
и да поред те ознаке стави знак узвика (!) и свој пот
пис.

 (2) Када доктор пропише дозу готовог лијека, 
галенског или магистралног лијека већу од макси­
малне појединачне или дневне дозе која је одређена 
важећом фармакопејом или другим прописима, ду
жан је да поступи у складу са одредбом из става 1. 
овог члана.

(3) Када се прописује готов лијек који се у про­
мету налази у различитим фармацеутским обли­
цима, јачинама и величинама паковања, на рецепту 
мора бити јасно означен облик, јачина и величина 
паковања готовог лијека, у складу са Регистром лије­
кова Босне и Херцеговине и одговарајућом дужином 
трајања терапије.

(4) Број паковања лијека означава се римским 
бројем и латинским називом броја.

Члан 9.
Када због природе болести лијек треба хитно 

издати, доктор је дужан да на рецепт стави једну од 
сљедећих ознака: “cito”, “statim” или “periculum in 
mora”.

Члан 10.
(1) Лијек који садржи опојну дрогу може се про

писати само ако је његова употреба неопходна.
(2) Опојном дрогом сматра се свака супстанца 

природног или вјештачког поријекла која је уврш
тена у Листу опојних дрога, психотропних супстан

ци, биљака из којих се може добити опојна дрога и 
прекурсора, донијету у складу са Законом о спреча
вању и сузбијању злоупотребе опојних дрога (“Служ
бени гласник Босне и Херцеговине”, број 8/06).

(3) Опојна дрога укључује и психотропну суп
станцу која је уврштена у Листу психотропних суп
станци.

(4) Опојна дрога или лијек који узрокује завис
ност, односно еуфоманију и наркоманију, означава 
се параграфом (§).

Члан 11.
Рецепт којим се прописује лијек који садржи 

опојну дрогу са знаком параграфа (§) мора се издати у 
два примјерка, са назнаком “копија” на другом прим
јерку и са назнаком редног броја књиге евиденције о 
издатим рецептима.

Члан 12.
(1) На један рецепт може се прописати количи­

на опојне дроге до 30 дана лијечења, а највише како 
слиједи:
а)	 §▲морфин хлорид – 20,0g, 
б)	 §▲метадон хлорид - 3,0g, 
в)	 §▲кодеин фосфат – 7,2g, 
г) 	 §▲метилфенобарбитал – 18,0g, 
д)	 §▲фенобарбитон – 9,0g, 
ђ)	 §▲фентанил – 0,7g, 
е)	 §▲бупренорфин – 0,8g.

(2) Количине прописане ставом 1. овог члана 
не односе се на лијечење хроничног умјерено јаког 
до јаког бола на трећој аналгетичкој степеници.

(3) За постизање одговарајуће аналгезије, док
тор специјалиста одговрајуће гране медицине про
писује количину опојне дроге за лијечење хронич
ног умјерено јаког до јаког бола на основу потреба 
појединачног пацијента.
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IV - Издавање лијека

Члан 13.
(1) Магистар фармације је дужан да изда лијек 

који је на рецепту прописан у складу са одредбама 
овог правилника.

(2) Магистар фармације је дужан да, приликом 
издавања лијека, упозна корисника лијека, односно 
лице које преузима лијек, са правилном, сигурном 
употребом и чувањем лијека у сврху избјегавања 
грешке у примјени. 

(3) Магистар фармације може издати лијек ис
тог састава, а другог произвођача у договору са ли
цем којем је лијек прописан. 

(4) Свака замјена лијека обавезно се мора озна
чити на рецепту.

(5) Готов лијек може се издати само у оригинал
ном паковању.

(6) Изузетно, готов лијек се може издати без 
оригиналног паковања када је то неопходно и одго
вара дужини трајања лијечења. 

(7) При издавању лијека из става 6. овог члана, 
магистар фармације је дужан да на амбалажи назначи 
назив готовог лијека, количину, рок употребе и број 
серије, начин употребе и чувања лијека и друге по
датке значајне за правилну употребу лијека.

Члан 14.
Лијек који се израђује у апотеци мора се издава­

ти у амбалажи која је у складу са важећом фармако­
пејом и која обезбјеђује квалитет лијека до његовог 
рока трајања.

Члан 15.
(1) Магистрални и галенски лијек намијењен 

за унутрашњу употребу мора на амбалажи да има 

сигнатуру бијеле боје, а лијек намијењен за спољаш
њу употребу да има сигнатуру црвене боје, са назна
ком: “за спољашњу употребу” и по потреби ознаку: 
“прије употребе промућкати”.

(2) Магистар фармације је дужан да на сигна
тури читко напише састав препарата, упутство о 
употреби лијека, назначи датум израде и рок трајања 
препарата и стави свој потпис. 

(3) Ако је поред кратког упутства на сигнатури 
потребно дати обимније упутство о употреби и 
чувању лијека, магистар фармације је дужан да то 
упутство напише на посебном папиру и овјери га 
печатом и потписом.

(4) Ако лијек, који се издаје за спољашњу упот
ребу, садржи отровне материје, магистар фармације 
је дужан да то на сигнатури означи посебном озна
ком: “отров”.

Члан 16.
(1) Магистар фармације не смије издати лијек 

прописан на рецепту, у случају ако је:
а)	 рецепт непотпун у смислу члана 3. овог пра

вилника,
б)	 од дана прописивања лијека протекло више од 

седам дана,
в)	 од дана прописивања антибиотика или лије­

ка који садржи опојну дрогу или психотропну 
супстанцу протекло више од три дана,

г)	 прописан лијек са прекораченом максималном 
појединачном или дневном дозом, а недостају 
прописане потребне ознаке,

д)	 стручно процијенио да би лијек могао угрози­
ти здравље болесника.
(2) Лијек прописан на рецепт са ознаком хит

ности магистар фармације мора издати одмах.
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Члан 17.
(1) Ако је рецепт неисправан у складу са чланом 

16. став 1. т. а), б) и в), магистар фармације је дужан 
да на погодан начин и уз одговарајуће објашњење 
пацијенту врати рецепт и упути га доктору који му је 
рецепт прописао.

(2) Ако је рецепт неисправан у складу са чланом 
16. став 1. т. г) и д), магистар фармације је дужан да 
доктора који је прописао такав рецепт упозори на 
утврђену неисправност и пацијенту врати рецепт. 

Члан 18.
(1) Ако рецепт није исправан у смислу нејасног 

облика или начина примјене лијека, нејасне тера
пијске јачине лијека или нејасне величине паковања, 
магистар фармације ће покушати усагласити утвр
ђену нејасноћу са доктором који је прописао рецепт. 

(2) Уколико магистар фармације нема могућност 
да са доктором усагласи уочене нејасноће на рецепту, 
а оне се односе на:
а)	 облик и начин примјене прописаног лијека, 

магистар фармације ће у комуникацији са па
цијентом покушати са сигурношћу утврдити 
облик и начин примјене лијека и у том случају 
лијек ће издати и на рецепту назначити утврђе
не недостајуће податке,

б)	 терапијску јачину прописаног лијека, магистар 
фармације ће издати прописани лијек у најни
жој терапијској јачини,

в)	 величину паковања готовог лијека, магистар 
фармације ће издати најмање паковање пропи
саног лијека.
(3) Код издавања лијека у смислу става 1. овог 

члана магистар фармације је дужан да на рецепту 
назначи све допуне које се односе на прописани 
лијек. 

(4) Ако је рецепт неисправан у смислу да је 
магистар фармације утврдио да постоји инкопати
билност између супстанци које је доктор прописао 
за израду магистралног лијека, магистар фармације 
ће извршити замјену прописаних супстанци пош
тујући одредбе важеће фармакопеје и друге стручне 
литературе, а извршену промјену назначити на ре
цепту.

Члан 19.
Ако магистрални лијек није прописан у важе

ћој фармакопеји или стручно прихваћеним пра
вилима у методологији израде лијекова и других 
стручних поступака, магистар фармације је дужан 
код издавања таквог лијека да испише на рецепту све 
саставне дијелове лијека и количине тих саставних 
дијелова које је употријебио при изради лијека.

Члан 20.
(1) Када магистар фармације посумња у ис

правност или органолептички утврди неисправност 
готовог лијека, дужан је да обустави даље издавање 
лијека.

(2) Када доктор или магистар фармације од 
пацијента добије информацију о нежељеном дјело
вању лијека или на њега посумња, дужан је да о томе 
обавијести Агенцију за лијекове и медицинска сред
ства Босне и Херцеговине.

V - Прелазне и завршне одредбе

Члан 21.
Ступањем на снагу овог правилника престаје да 

важи Правилник о прописивању издавању лијекова 
(“Службени гласник Републике Српске”, бр. 89/07 и 
108/07).
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Члан 22.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од 

дана објављивања у «Службеном гласнику Републи­
ке Српске».

На основу члана 19. Закона о апотекарској 
дјелатности (“Службени гласник Републике Српске”, 
број 119/08) и члана 82. став 2. Закона о републичкој 
управи (“Службени гласник Републике Српске”, бр. 
118/08, 11/09 и 74/10), министар здравља и социјалне 
заштите д о н о с и 

ПРАВИЛНИК
о садржају и начину вођења 
регистра апотека и специјализованих 
продавница

Члан 1.
	 Овим правилником уређује се садржај и 

начин вођења Регистра апотека и Регистра специ
јализованих продавница (у даљем тексту: Регистар) 
који се води у складу са Законом о апотекарској дје
латности.

Члан 2.
Регистар води Министарство здравља и соци

јалне заштите (у даљем тексту: Министарство).

Члан 3.
Регистар се води у материјалном и електронском 

облику.
Регистар је јаван и доступан свим заинтересо

ваним лицима на интернет страници Владе Репуб
лике Српске, у дијелу који се односи на Министар
ство.

Члан 4.
Регистар се састоји од списа предмета на основу 

којих се у исти уписују подаци.
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Члан 5.
На основу списа предмета у Регистар апотека се 

уписују сљедећи подаци:
а)	 назив општине,
б)	 редни број апотеке у општини,
в)	 регистарски број апотеке,
г)	 назив апотеке, улица и број, телефон/факс и 

интернет адреса,
д)	 подаци о оснивачу здравствене установе:

1) назив и сједиште здравствене установе,
2) име и презиме директора,
3) телефон/факс и интернет адреса,
4) статус уписа у судски регистар,	 

ђ)	 подаци о магистру фармације:
1) име, име оца и презиме,
2) број лиценце и рок важења лиценце,
3) часови рада,

е)	 подаци о фармацеутском техничару:
1) име и презиме,
2) часови рада.
Образац Регистра апотека налази се у Прилогу 

1. овог правилника и чини његов саставни дио.

Члан 6.
На основу списа предмета у Регистар специјали

зованих продавница уписују се сљедећи подаци:
а)	 назив општине,
б)	 редни број специјализоване продавнице у оп

штини,
в)	 регистарски број специјализоване продавнице,
г)	 назив специјализоване продавнице, улица и 

број, телефон/факс и интернет адреса,
д)	 подаци о оснивачу специјализоване продав

нице:
1) назив и сједиште,
2) име и презиме директора,
3) телефон/факс и интернет адреса,

ђ)	 подаци о запосленом кадру:
1) име и презиме,
2) занимање,
3) часови рада.
(2) Образац Регистра специјализованих про

давница налази се у Прилогу 2. овог правилника и 
чини његив саставни дио.

Члан 7.
Упис података, измјене, допуне и брисање пода

така у Регистру обавља овлашћени радник Минис
тарства.

Ажурирани подаци у Регистру објављују се по
четком и половином текућег мјесеца.

Члан 8.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од 

дана објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”.
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РЕГИСТАР АПОТЕКА
ОБРАЗАЦ РЕГИСТАР АПОТЕКА Прилог 1.

 
Општина: 

1. 1111 НАЗИВ АПОТЕКЕ Адреса: / Општина: / Тел: / Факс: 

Апотека
Власник: Магистар фармације: Фармацеутски техничар: 

Имe Име
оца 

Презиме Број
лиценце 

Рок
важења 

Радно
вријеме 

Име Презиме Радно
вријеме 

Назив здравствене установе 

Адреса: Мјесто: 
Телефон:
Директор:
 Упис у судски регистар 

РЕГИСТАР СПЕЦИЈАЛИЗОВАНИХ ПРОДАВНИЦА
ОБРАЗАЦ РЕГИСТАР СПЕЦИЈАЛИЗОВАНИХ ПРОДАВНИЦА Прилог 2.

 
Општина: 

1. 1111 НАЗИВ СПЕЦИЈАЛИЗОВАНЕ ПРОДАВНИЦЕ Адреса: / Општина: / Тел: / Факс: 

Специјализована продавница

Власник: Одговорно лице:
 

Имe Име оца Презиме Занимање Радно вријеме 

Оснивач специјализоване продавнице

Адреса: Мјесто: 

Телефон:

Директор:
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На основу члана 7. став 3. Закона о апотекарској 
дјелатности (“Службени гласник Републике Српске”, 
број 119/08) и члана 82. Закона о републичкој упра
ви (“Службени гласник Републике Српске”, бр. 
118/08 и 11/09), а на приједлог Фармацеутске коморе 
Републике Српске, министар здравља и социјалне 
заштите доноси

ПРАВИЛНИК
о врсти козметичких и других 
средстава за заштиту здравља, осталих 
производа којима се обавља промет 
на мало у апотеци и специјализованој 
продавници и услуга које се могу 
пружати у апотеци 
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 9/10)

Члан 1.
Овим правилником уређује се врста козметич

ких и других средстава за заштиту здравља, осталих 
производа којима се може обављати промет на мало 
у апотеци и специјализованој продавници, као и 
услуга које се могу пружати у апотеци.

Члан 2.
Ради очувања и заштите здравља грађана у апо

теци се, поред лијекова и медицинских средстава мо
же прометовати козметичким средствима наведеним 
у Листи козметичких средстава која се налази у При
логу 1. овог правилника и чини његов саставни дио.

У апотеци се, поред лијекова и медицинских 
средстава, може прометовати и другим средствима 
за очување и заштиту здравља грађана према Листи 

других средства за заштиту здравља грађана која се 
налази у Прилогу 2. овог правилника и чини његов 
саставни дио.

Члан 3.
Козметичким и другим средствима из члана 2. 

овог правилника може се обављати промет на мало 
и у специјализованој продавници.

Члан 4. 
У сврху промоције здравља, здравственог вас

питања, провођења превентивних мјера и савјето
вања ради очувања, унапређења и заштите здравља 
грађана у апотеци, као здравственој установи, се, 
поред обезбјеђивања доступности лијекова и меди
цинских средстава, њихове рационалне употребе, 
информисања о лијековима и фармаковигиланце, 
могу пружати и додатне услуге.

Додатне услуге које се пружају у апотеци имају 
искључиво савјетодавни карактер и не пружају се у 
сврху дијагностиковања. 

Члан 5.
Додатне услуге из члана 4. овог правилника 

подразумијевају услуге мјерења одређених параме
тара којe пацијенти могу и самостално одредити у 
поступку самоконтроле, као и услуге које се пружају 
у циљу савјетовања о правилној употреби козметич
ких средстава.

Члан 6.
Додатне услиге које се пружају у складу с овим 

правилником, пружају се у простору апотеке који је 
одређен за повјерљиви разговор.

Члан 7.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од да

на објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”.
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На основу чл. 42. Закона о апотекарској дјелат
ности (“Службени гласник Републике Српске”, број 
119/08) и члана 82. Закона о републичкој управи 
(“Службени гласник Републике Српске”, бр. 118/08 
и 11/09), министар здравља и социјалне заштите Ре
публике Српске, доноси

ПРАВИЛНИК
о врсти, висини и начину плаћања 
накнада за обављање промета на мало 
лијекова и медицинских средстава 
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 99/09)

Члан 1.
Овим правилником утврђује се врста, висина и 

начин плаћања накнада за обављање послова Ми
нистарства здравља и социјалне заштите Републи
ке Српске, коју плаћа предлагач поступка, однос
но поднослилац захтјева за утврђивање услова за 
обављање промета лијекова и медицинских сред
става на мало.

Члан 2.
Накнада у вези са издавањем и измјеном рјеше

ња о испуњености услова за обављање промета лије
кова и медицинских средстава на мало у апотеци, 
утврђује се у износу:
а)	 у поступку утврђивања услова у погледу кадра, 

простора и опреме 1.500 КМ,
б)	 за издавање рјешења о испуњености услова 

1.000 КМ,
в)	 за измјену рјешења о испуњености услова у 

погледу простора 500 КМ.

Члан 3.
Накнада у вези са издавањем и измјеном рјеше

ња о испуњености услова за обављање промета на 
мало у специјализованој продавници, утврђује се у 
износу:
а)	 у поступку утврђивања услова у погледу кадра, 

простора и опреме 1.000 КМ,
б)	 за издавање рјешења о испуњености услова 

500 КМ,
в)	 за измјену рјешења о испуњености услова у пог

леду простора 500 КМ.

Члан 4.
Подносилац захтјева, односно предлагач у 

поступку, плаћа накнаду поступка прописану овим 
правилником уплатом у корист Буџета Републике 
Српске, а доказ о уплати прилаже уз захтјев.

Члан 5.
Ступањем на снагу овог правилника престаје 

да важи Правилник о висини и начину плаћања 
накнада за обављање послова Агенције за лијекове 
Републике Српске (“Службени гласник Републике 
Српске”, број 60/06).

Члан 6.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од 

дана објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”.
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ПРАВИЛНИК
о врсти података и начину израде 
извјештаја о промету готових 
лијекова у Републици Српској
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 10/07)

У поступку је доношење новог правилника о 
садржају и начину вођења и роковима достављања 
извјештаја о промету лијекова (Члан 32. Закона о 
апотекарској дјелатности).

На основу члана 24. Закона о лијековима 
(“Службени гласник Републике Српске” број 19/01) 
и члана 112. stav 1. Закона о административној служ
би у управи Републике Српске (“Службени гласник 
Републике Српске”, бр. 16/02, 62/02, 38/03, 42/04, 
49/06 и 20/07), министар здравља и социјалне заш
тите, доноси

УПУТСТВО
о примјени фармакопеје
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 04/08)

Члан 1.
Овим упутством утврђује се примјена Фарма

копеје у Републици Српској, а у циљу производње и 
контроле лијекова према методама и захтјевима Ев
ропске фармакопеје.

Члан 2.
Фармакопеја је збирка прописа за израду лије

кова, провјеру и потврђивање идентитета, провјеру и 
утврђивање чистоће и других параметара квалитета 
лијека, као и супстанци од којих су лијекови изра
ђени. 

Члан 3.
Поред Европске фармакопеје, на приједлог Ко

мисије за фармакопеју у Републици Српској могу се 
користити и фармакопеје других држава и то: IV или 
V Југословенска фармакопеја, Хрватска фармакопеја 
2007 с коментарима, Британска фармакопеја, Аме
ричка фармакопеја и Јапанска фармакопеја.
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Члан 4.
На приједлог Комисије за фармакопеју, изузет

но може се користити и фармакопеја друге државе 
која није наведена у члану 3. овог упутства, уколико 
се укаже потреба и оправданост коришћења такве 
фармакопеје, о чему одлучује министар.

Члан 5.
Ово упутство ступа на снагу осмог дана од дана 

објављивања у “Службеном гласнику Рeпублике 
Српске”.

На основу члана 66. ст. 2. и 3. Закона о лијековима 
(“Службени гласник Републике Српске”, број 19/01) и 
члана 112. став 3. Закона о административној служби 
у управи Републике Српске (“Службени гласник Ре
публике Српске”, бр. 16/02, 62/02, 38/03, 42/04 и 
49/06), министар здравља и социјалне заштите, на 
приједлог Агенције за лијекове Републике Српске, 
доноси

РЈЕШЕЊЕ
о утврђивању листе есенцијалних 
лијекова Републике Српске
(“Службени гласник Републике Српске”, 
број 10/07)

1.	 Овим рјешењем утврђује се Листа есенцијалних 
лијекова Републике Српске.

2.	 Саставни дио овог рјешења чини Листа есен
цијалних лијекова Републике Српске, која је 
припремљена по Анатомско-терапијској класи
фикацији лијекова (АТС) Свјетске здравствене 
организације, а садржи: интернационални не
заштићени назив лијека (ИНН), облике и дозе 
појединих лијекова.

3.	 Ступањем на снагу овог рјешења престаје да ва
жи Рјешење о утврђивању националне листе 
есенцијалних лекова (“Службени гласник Ре
публике Српске”, број 31/98).

4.	 Ово рјешење ступа на снагу осмог дана након 
објављивања у “Службеном гласнику Републике 
Српске”.



56 Законска регулатива у области апотекарске дјелатности у Републици Српској

ЛИСТА ЕСЕНЦИЈАЛНИХ ЛИЈЕКОВА РЕПУБЛИКЕ СРПСКЕ
ATC ИНН Облик Доза

1 2 3 4

A ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА ДИГЕСТИВНИ ТРАКТ И МЕТАБОЛИЗАМ

A01 СТОМАТОЛОШКИ ЛИЈЕКОВИ

A01AA01 natrijum fluorid tablete 0,25 mg, 1 mg

A02 АНТАЦИДИ И ЛИЈЕКОВИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ УЛКУСНЕ БОЛЕСТИ И СА
УТИЦАЈЕМ НА ПЕРИСТАЛТИКУ, КАРМИНАТИВИ

A02AB10 aluminijum magnezijum trisilikat tablete
suspenzija

500 mg
2 g / 12 mL

A02BA02 ranitidin tablete
ampule

150 mg, 300 mg 
50 mg / 2 mL

A02BC01 omeprazol kapsule 20 mg

A03 ГАСТРОИНТЕСТИНАЛНИ СПАЗМОЛИТИЦИ, АНТИХОЛИНЕРГИЦИ И ПРОПУЛЗИВИ

A03BA01 atropin sulfat ampule 1 mg / mL, 0,25 mg / mL

A03BB01 skopolamin (butilbromid) ampule
dražeje
supozitorije

20 mg / mL
10 mg
7,5 mg, 10 mg

A03FA01 metoklopramid sirup
tablete
kapsule
ampule

5 mg / 5 mL 
10 mg 
20 mg 
10 mg / 2 ml

A04 АНТИЕМЕТИЦИ И ЛИЈЕКОВИ 3А СУЗБИЈАЊЕ МУЧНИНЕ

A04AA01 ondansetron* ampule
tablete

4 mg / 2 mL
4 mg, 8 mg

A04AA02 granisetron* ampule 3 mg

A04AA03 tropisetron* ampule
tablete

5 mg 
5mg

A06 ЛАКСАТИВИ

A06AG02 bisakodil dražeje
supozitorije

5 mg
5 mg, 10 mg



57Законска регулатива у области апотекарске дјелатности у Републици Српској

A07 АНТИДИЈАРОИЦИ И ЛИЈЕКОВИ СА АНТИИНФЛАМАТОРНИМ И АНТИИНФЕКТИВНИМ ДЈЕЛОВАЊЕМ

A07AA02 nistatin dražeje
kapi

500.000 i.j.
100.000 i.j. / ml

A07EC01 sulfasalazin tablete 500 mg

A10 ЛИЈЕКОВИ 3А ЛИЈЕЧЕЊЕ ШЕЋЕРНЕ БОЛЕСТИ

A10AB inzulini kratkog djelovanja ampule 100 i.j. / mL

A10AC inzulini srednje dugog djelovanja ampule 100 i.j. / mL

A10AE inzulini dugog djelovanja ampule 100 i.j. / mL

A10BA02 metformin hidrohlorid tablete 500 mg, 850 mg

A10BB09 gliklazid tablete 80 mg

A11 ВИТАМИНИ

A11CC03 alfakalcidol kapsule 0,25 µg

A11CC04 kalcitriol kapsule 0,25 µg, 0,50 µg

A11CC05 holekalciferol kapi 4.000 i.j. / mL

A11GA01 askorbinska kiselina ampule 500 mg / 5 mL

A12 МИНЕРАЛИ

A12AA02 kalcijum glubionat ampule 10 ml (137,5 mg / 1 mL)

A12AA04 kalcijum karbonat tablete 1000 mg

A12BA01 kalijum hlorid tablete 1000 mg

B ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА КРВ И КРВОТВОРНЕ ОРГАНЕ

B01 АНТИТРОМБОТИЦИ

B01AA03 varfarin tablete 5 mg, 3 mg

B01AA07 acenokumarol tablete 4 mg

B01AB01 heparin ampule 5.000 i.j. / 0,25 mL,
5.000 i.j. / ml 
25.000 i.j. / ml

B01AB05 enoksaparin ampule 20 mg / 0,2 ml 
40 mg / 0,4 ml 
60 mg / 0,6 ml 
80 mg / 0,8 ml 100 mg / 1,0 ml
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B01AC06 acetilsalicilna kiselina tablete 100 mg

B01AD01 streptokinaza lio bočice 250.000 i.j.,
750.000 i.j.
1.500.000 i.j.

B02 АНТИХЕМОРАГИЦИ

B02AB01 aprotinin ampule 10000 Ki.j. / ml

B02BA01 fitomenadion ampule 10mg / mL

B02BD02 koagulacijski faktor VIII lio bočice 250 i.j / 5 mL, 
500 i.j. / 10 mL
1.000 i.j. / 10 mL

B02BD04 koagulacijski faktor IX lio bočice 200 i.j., 600 i.j., 1200 i.j.

B03 ПРЕПАРАТИ 3А ЛИЈЕЧЕЊЕ АНЕМИЈА

B03AA07 fero sulfat tablete 40 mg, 100 mg

B03AB05 dekstriferon sirup
ampule

50 mg / 5 mL 
100 mg / 2 mL

B03BA03 hidroksikobalamin ampule 2,5 mg / 2 mL

B03BB01 folna kiselina tablete 5 mg

B05 ЗАМЈЕНЕ ЗА ПЛАЗМУ

B05AA01 albumini humani infuzije 250 mL 5%,
50 ml 20%

B05AA05 dekstran 70 u fiziolo{kom rastvoru infuzije 250 mL, 500 mL (6%+0,9%)

B05AA06 želatinski polimerizat infuzije 500 mL (3,5%)

B05BA03 glukoza ampule
infuzije

10 mL (25%, 37%, 50%)
125 ml (10%, 5%)
500 mL (10%, 5%)

B05BA kombinacija esencijalnih aminokiselina infuzije 500 ml

B05BC01 manitol infuzije 250, 500 mL (10%)
250, 500 mL (20%)

B05CB01 natrijum hlorid ampule
infuzije

5 mL,10 mL (0,9%) 
100 ml (0,9%) 
500 ml (0,9%)

B05CB02 natrijum citrat rastvor 4% (250 ml)
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B05CB10 Ringerov rastvor infuzije 500 mL

B05XA01 kalijum hlorid infuzije
ampule

50 mL (7,4%) 
20 ml (7,4%)

B05XA02 natrijum bikarbonat ampule
infuzije

20 mL (8,4%)
100 ml

C ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА КАРДИОВАСКУЛАРНИ СИСТЕМ

C01 ЛИЈЕКОВИ СА ДЈЕЛОВАЊЕМ НА СРЦЕ

C01AA04        digoksin ampule
tablete

0,25 mg / 2 mL
0,25 mg

C01BB01 lidokain ampule 20 mg / 2 mL 
35 mg / 3,5 mL 
40 mg / 2 mL

C01BB02 meksiletin kapsule
ampule

200 mg
250 mg / 10 mL

C01BC03 propafenon tablete
ampule

150 mg, 300 mg 
35 mg / 10 mL

C01BD01 amjodaron tablete
ampule

200 mg
150 mg / 3 mL

C01CA04 dopamin ampule
bočice

50 mg / 5 mL 
200 mg / 10 mL
250mg / 50 ml

C01CA24 adrenalin ampule 1 mg / mL

C01DA02 gliceriltrinitrat lingvalete 0,5 mg

C01DA14 izosorbid mononitrat tablete 20 mg, 40 mg

C02AB01 metildopa tablete 250 mg

C03 ДИУРЕТИЦИ

C03AA03 hidrohlorotiazid tablete 25 mg

C03CA01 furosemid ampule
tablete

20 mg / 2 mL 
40 mg

C03DA01 spirinolakton tablete 25 mg, 100 mg

C07 БЛОКАТОРИ БЕТА АДРЕНЕРГИЧКИХ РЕЦЕПТОРА

C07AA05 propranolol tablete 40 mg, 80 mg
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C07AB03 atenolol tablete 100 mg

C08 БЛОКАТОРИ КАЛЦИЈУМСКИХ КАНАЛА

C08CA05 nifedipin retard tablete 20 mg

C08DA01 verapamil ampule
dražeje

5 mg / 2 mL
40 mg, 80 mg, 120 mg

C08DB01 diltiazem tablete 60 mg, 90 mg

C09 ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА РЕНИН-АНГИОТЕНЗИН СИСТЕМ

C09AA01 kaptopril tablete 12,5 mg, 25 mg, 50 mg

C10 АНТИХИПЕРЛИПЕМИЦИ

C10AA01 simvastatin tablete 10 mg, 20 mg

C10AB04 gemfibrozil tablete 300 mg, 450 mg

D ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА КОЖУ

D01 АНТИМИКОТИЦИ СА ДЈЕЛОВАЊЕМ НА КОЖУ

D01AA01 nistatin mast

D01AC01 klotrimazol krema

D06 АНТИМИКРОБИЦИ И ХЕМАТОТЕРАПЕУТИЦИ-ДЕРМАТИЦИ

D06AX bacitracin, neomicin mast
prašak

D06AX01 fusidinska kiselina mast
gaza

D06AX02 hloramfenikol mast

D07 КОРТИКОСТЕРОИДИ-ДЕРМАТИЦИ

D07AA02 hidrokortizon mast

D07AC04 fluocinolon acetonid krema
mast
krema

D08 АНТИСЕПТИЦИ И ДЕЗИНФИЦИЈЕНСИ

D08AG02 povidon jodid rastvor
pjena
mast
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G ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА УРОГЕНИТАЛНИ СИСТЕМ И ПОЛНЕ ХОРМОНЕ

G01 ГИНЕКОЛОШКИ АНТИИНФЕКТИВИ И АНТИСЕПТИЦИ

G01AA01 nistatin vaginalete 100.000 i.j.

G01AF01 metronidazol vaginalete 500 mg

G01AF04 mikonazol vaginalete 200 mg

G02 ОСТАЛИ ГИНЕКОЛОШКИ ПРЕПАРАТИ

G02AB01 metilergometrin ampule
kapi

0,1 mg / mL, 0,2 mg / mL
0,25 mg / mL

G02CA heksoprenalin tablete ampule 0,5 mg
0,01 mg / 4 mL

G02CB01 bromokriptin tablete 2,5 mg, 10 mg

G03 ПОЛНИ ХОРМОНИ И ОСТАЛИ ЛИЈЕКОВИ СА ДЈЕЛОВАЊЕМ НА ПОЛНИ СИСТЕМ

G03BA03 testosteron ampule depo 250 mg / ml

G03CA03 estradiol dražeje
ampule
vaginalete

1 mg, 2 mg 
10 mg / mL 
25 µg

G03CA53 estradiol, progesteron ampule 20+2 mg / 1 mL

G03DA02 medroksiprogesteron tablete 
ampule

100 mg
150 mg / 3 mL
500 mg / 3,3 ml

G03DA03 hidroksiprogesteron ampule 250 mg / mL

G03DA04 progesteron kapsule 100 mg

G03DC02 noretisteron tablete 5 mg

G03DC03 linestrenol tablete 5 mg

G03FB09 levonorgestrel, etinilestradiol tablete 0,15 mg+0,03 mg

G03GA01 horionigonadotropin* ampule 1500 i.j. / ml
5000 i.j.ml

G03GA02 menotropin* ampule 75 i.j.

G03GB02 klomifen tablete 50 mg

G03HA01 ciproteron tablete 50 mg
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H СИСТЕМСКИ ХОРМОНАЛНИ ЛИЈЕКОВИ ИЗУЗИМАЈУЋИ ПОЛНЕ ХОРМОНЕ

H01 ХИПОФИ3НИ И ХИПОТАЛАМИЧКИ ХОРМОНИ

H01AA01 kortikotropin* ampule 25 i.j.

H01AC01 somatotropin* ampule 4 i.j., 12 i.j., 16 i.j.,
18 i.j., 30 i.j.

H01BA02 dezmopresin nazalni sprej
tablete

0,1 mg / mL
0,2 mg

H01BB02 oksitocin* ampule 5 i.j. / ml, 10 i.j / ml

H02 КОРТИКОСТЕРОИДИ ЗА СИСТЕМСКУ ПРИМЈЕНУ

H02AB02 deksametazon ampule
tablete

4 mg / mL
0,5 mg

H02AB04 metilprednizolon tablete 
ampule
infuzioni rastvor

4 mg, 8 mg
40 mg / mL, 20 mg / ml
125 mg / ml
500 mg / ml

H02AB07 prednizon tablete 5 mg

H02AB09 hidrokortizon ampule
tablete

100 mg / 2 mL,
500 mg / 4 mL
20 mg

H03 ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ ОБОЉЕЊА ШТИТЊАЧЕ

H03AA01 levotiroksin tablete 0,1 mg, 0,15 mg

H03BA02 propiltiouracil tablete 50 mg, 100 mg

H04 ХОРМОНИ ГУШТЕРАЧЕ

H04AA01 glukagon lio bočice 1 mg

H05 ЛИЈЕКОВИ КОЈИ УТИЧУ НА ПРОМЕТ КАЛЦИЈУМА

H05BA01 kalcitonin ampule
sprej

100 i.j. / ml 
50 i.j.,100 i.j.

J ЛИЈЕКОВИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ СИСТЕМСКИХ ИНФЕКЦИЈА

J01 ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ БАКТЕРИЈСКИХ ИНФЕКЦИЈА ЗА СИСТЕМСКУ ПРИМЈЕНУ

J01A ТЕТРАЦИКЛИНИ

J01AA02 doksiciklin tablete
kapsule

100 mg
100 mg
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J01BA01 hloramfenikol ampule 1000 mg

J01C БЕТА ЛАКТАМСКИ АНТИМИКРОБНИ ЛИЈЕКОВИ, ПЕНИЦИЛИНИ

J01CA01         ampicilin lio bočice 500 mg
1000 mg

J01CA04 amoksicilin kapi 
sirup
kapsule

100 mg / ml 
250 mg / 5 ml 
250 mg, 500 mg

J01CA12 piperacilin* lio bočice 2 g, 4 g

J01CE01 benzilpenicilin bočice 1.000.000 i.j.

J01CE02 fenoksimetilpenicilin tablete
sirup

600.000 i.j., 1.200.000 i.j. 
300.000 i.j. / 5 ml

J01CE08 benzatin benzilpenicilin lio bočice 600.000 i.j.
1.200.000 i.j.
2.400.000 i.j.

J01CE30 benzilpenicilin+prokain-benzilpenicilin lio bočice 400.000 i.j.
800.000 i.j.

J01CE02 kloksacilin kapsule
ampule

250 mg
1000 mg

J01CR02 amoksicilin+klavulonska kiselina sirup
tablete

125 mg+31 mg,
250 mg+62,5 mg
500 mg+125 mg,
250 mg+125 mg

J01DA ЦЕФАЛОСПОРИНИ И ДРУГЕ СРОДНЕ СУПСТАНЦЕ

J01DA01 cefaleksin sirup
kapsule

250 mg / 5 ml 
250 mg, 500 mg

J01DA08 cefaklor sirup
kapsule

125 mg / 5 ml, 
250 mg / 5 ml 
250 mg, 500 mg

J01DA11 ceftazidim** lio bočice 500 mg, 1000 mg

J01DA13 ceftriakson** lio bočice 250 mg, 1000 mg

J01DH КАРБАПЕНЕМИ

J01DH51 imipenem+cilastatin** ampule 500 mg+500 mg
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J01EE01 sulfametoksazol+trimetoprim sirup
tablete
ampule

200 mg+40 mg / 5 ml
400 mg+80 mg 
400 mg+80 mg

J01F МАКРОЛИДИ И ЛИНКОЗАМИДИ

J01FA01 eritromicin sirup
tablete
kapsule

200 mg / 5 ml
500 mg 250 mg

J01FF01 klindamicin ampule 300 mg / 2 ml

J01G АМИНОГЛИКОЗИДИ

J01GA01 streptomicin lio bočice 1 g

J01GB03 gentamicin ampule 20 mg / 2 ml 
40 mg / 2 ml 
80 mg / 2 ml
120 mg / 2 ml

J01GB06 amikacin** ampule 100 mg / 2 mL
500 mg / 2 ml

J01M ХИНОЛОНИ

J01MA02 ciprofloksacin tablete
ampule
infuzije

250 mg, 500 mg
100 mg / 10 ml
100 mg / 50 ml,
200 mg / 100 ml

J01MB04 pipemidna kiselina kapsule 200 mg, 400 mg

J01XA01 vankomicin** infuzije 500 mg, 1000 mg

J01XE01 nitrofurantoin kapsule
sirup

50 mg
25 mg / 5 mL

J01XC01 fusidinska kiselina infuzije 50 mg / ml

J01XD01 metronidazol tablete
infuzije

250 mg, 400 mg
500 mg / 100 mL (0,5%)

J02 АНТИМИКОТИЦИ ЗА СИСТЕМСКУ ПРИМЈЕНУ

J02AA01 amfotercin B bočice 50 mg

J02AC01 flukonazol kapsule 50 mg, 100 mg, 150 mg
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J04 ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ ИНФЕКЦИЈА УЗРОКОВАНИХ МИКОБАКТЕРИЈАМА

J04AB02         rifampicin kapsule 150 mg, 300 mg

J04AC01 izoniazid tablete 50 mg, 300 mg

J04AK01 pirazinamid tablete 500 mg

J04AK02 etambutol tablete 100 mg, 400 mg

J05 ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ СИСТЕМСКИХ ВИРУСНИХ ИНФЕКЦИЈА

J05A lopinavir+ritonavir* kapsule
oralna suspenzija

133,3 mg+33.3 mg
80 mg+ 20 mg / mL

J05A zidovudin+ lamivudin* tablete 300 mg+150 mg

J05AB01 aciklovir tablete 200 mg, 400 mg

J05AB05 zidovudin* kapsule 100 mg, 250 mg

J05AE02 indinavir* kapsule 400 mg

J05AE04 nelfinavir* tablete 250 mg

J05AF02 didanozin* kapsule 400 mg

J05AF04 stavudin* kapsule 40 mg

J05AF05 lamivudin* tablete
oralna suspenzija

100 mg, 150 mg
50 mg / 5 mL, 
25 mg / 5 mL

J06 ИМУНОСЕРУМИ И ИМУНОГЛОБУЛИНИ

J06AA01 antidifterični serum bočice 10.000 i.j.

J06AA02 antitetanusni serum ampule 1 mL (1.500 i.j.)
2 mL (5.000 i.j.)

J06AA03 antiviperini serum bočice 5 mL

J06BB01 anti D imunoglobulin ampule 50 mcg / ml 
100 mcg / ml 
250 mcg / ml 
300 mcg / 1,5 ml

J06BB05 imunoglobulin protiv bjesnila bočice 100 i.j. / ml, 1500 i.j. / 10 ml

J07 ВАКЦИНЕ

J07AE51 vakcina protiv kolere i tifusa bočice 1x109 i 8x109 mrtvih klica / ml
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J07AG01 vakcina protiv hemofilusa influence B ampule 0,5 ml, 1,5 ml, 5 ml

J07AH03 vakcina protiv meningokoka bočice 0,5 ml

J07AJ52 vakcina protiv difterije, tetanusa i velikog kašlja bočice 30 i.j.,40 i.j. i 4 i.j.
toksoida / 0,5 ml

J07AM01 vakcina protiv tetanusa ampule 10 Lf / ml, 5 Lf / 0,5 ml

J07AM51 vakcina protiv difterije i tetanusa bočice 3 i 5 Lf toksoida / 0,5 ml 5 i
25 Lf toksoida / 0,5 ml

J07AN01 vakcina protiv tuberkuloze lio bočice
ampule

1 ml, 2 ml
2 ml, 5 ml

J07AX vakcina protiv tetanusa i trbušnog tifusa bočice 5 Lf toksoida i 
1x109 mrtvih klica / ml

J07BA02 vakcina protiv krpeljnog meningoencefalitisa ampule 0,5 ml

J07BB01 vakcina protiv gripe bočice
ampule

4800 HA / 0,5 ml (5 ml) 
4800 HA / 0,5 ml (0,5 ml)

J07BC01 hepatitis tipa B konjugovana vakcina ampule 10 mcg / 0,5 ml

J07BD52 vakcina protiv morbila, rubeole i mumpsa ampule
bočice

0,5 ml
0,5 ml

J07BF02 vakcina protiv poliomijelitisa (živa) bočice 1 ml, 2 ml, 5 ml

J07BF03 vakcina protiv poliomijelitisa (inaktivisana) ampule 0,5 ml

J07BG01 antirabična vakcina ampule 2,5 i.j. / ml (1 ml, 5 ml)

L АНТИНЕОПЛАСТИЦИ И ИМУНОМОДУЛАТОРИ

L01 АНТИНЕОПЛАСТИЦИ

L01AA01 ciklofosfamid ampule
tablete

200 mg,
500 mg 50 mg

L01AA02 hlorambucil tablete 2 mg

L01AA03 melfalan tablete 2 mg

L01AA06 ifosfamid ampule 500 mg, 1000 mg

L01AB01 busulfan dražeje 2 mg

L01AD01 karmustin lio bočice 100 mg

L01BA01 metotreksat tablete
ampule

2,5 mg
25 mg / ml (2 ml, 20 ml)
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L01BB02 merkaptopurin tablete 50 mg

L01BB03 tioguanin tablete 40 mg

L01BB04 kladribin ampule 1 mg / ml

L01BB05 fludarabin lio bočice 50 mg

L01BC01 citarabin ampule 100 mg, 500 mg

L01BC02 fluorouracil ampule 250 mg / 5 ml

L01BC05 gemcitabin lio bočice 200 mg, 1000 mg

L01BC06 kapecitabin tablete 150 mg, 500 mg

L01CA01 vinblastin lio bočice 10 mg

L01CA02 vinkristin ampule 1 mg / ml

L01CA03 vindesin lio bočice 1 mg

L01CA04 vinorelbin ampule 10 mg, 50 mg

L01CB01 etopozid kapsule
ampule

50 mg
100 mg / 5 ml

L01CD01 paklitaksel infuzija 6 mg / ml

L01CD02 docetaksel ampule 40 mg / ml (0,5 ml, 2 ml)

L01DA01 daktinomicin lio bočice 500 mcg

L01DB01 doksorubicin lio bočice
infuzija

10 mg
2 mg / ml, 25 ml

L01DB02 daunorubicin konc. za infuziju 20 mg / 10 ml

L01DB03 epirubicin lio bočice
ampule

2 mg / ml, 5 ml 
2 mg / ml, 25 ml

L01DB07 mitoksantron ampule 20 mg / 10 ml

L01DC01 bleomicin lio bočice 15 mg

L01DC03 mitomicin lio bočice 5 mg, 20 mg, 40 mg

L01XA01 cisplatin lio bočice
ampule

10 mg / 20 ml, 
50 mg / 100 ml
1 mg / ml (10 ml, 50 ml)

L01XA02 karboplatin ampule 10 mg / ml (15 ml, 45 ml)
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L01XA03 oksaliplatin lio bočice 50 mg, 100 mg

L01XB01 prokarbazin kapsule 50 mg

L01XC02 rituximab lio bočice 100 mg, 500 mg

L01XC03 trastuzumab lio bočice 150 mg

L01AX04 dakarbazin lio bočice 100 mg, 200 mg

L01XX02 asparaginaze ampule 10000 i.j.

L01XX05 hidroksikarbamid kapsule 500 mg

L01XX11 estramustin kapsule 140 mg

L01XX19 irinotekan konc.za infuziju 20 mg / ml (2 ml, 5 ml)

L01XX28 imatinib mesilat kapsule 50 mg, 100 mg

L02 ЕНДОКРИНОЛОШКА ТЕРАПИЈА

L02AB01 megestol acetat tablete
suspenzija

40 mg, 160 mg
40 mg / ml

L02AB02 medroksiprogesteron tablete 100 mg

L02AE02 leuprorelin lio bočice 3,75 mg, 11,25 mg

L02AE03 goserelin ampule 3,6 mg, 10,8 mg

L02BA01 tamoksifen tablete 10 mg, 20 mg

L02BB03 bikalutamid tablete 50 mg

L02BG04 letrozol tablete 2,5 mg

L03 ИМУНОСТИМУЛАНСИ

L03AA02 filgrastim ampule 300 mcg / ml, 
480 mcg / 1,6 ml

L03AB04 interferon alfa 2a ampule 3 Mij / ml, 4,5 Mij / ml, 
9 Mij / ml

L04 ИМУНОСУПРЕСИВИ

L04AA01         ciklosporin kapsule 
kapi

25 mg, 50 mg, 100 mg
100 mg / ml; 50 ml

L04AA05 takrolimus kapsule 0,5 mg, 1 mg, 5 mg

L04AA06 mikofenolat mofetil kapsule 250 mg
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L04AA10 sirolimus tablete 1 mg

L04AX01 azatioprin tablete 50 mg

M ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА КОШТАНО-МИШИЋНИ СИСТЕМ

M01 ЛИЈЕКОВИ СА ПРОТИВУПАЛНИМ И АНТИРЕУМАТСКИМ ДЈЕЛОВАЊЕМ

M01AB05 diklofenak tablete
ampule
supozitorije

50 mg, 100 mg
75 mg / 3 ml
12,5 mg, 25 mg, 50 mg

M01AE01 ibuprofen tablete, dražeje
sirup

200 mg, 400 mg, 600 mg
100 mg / 5 ml

M03 МИШИЋНИ РЕЛАКСАНСИ

M03AB01 ampule 100 mg / 2 ml

M03AC01 ampule 4 mg / 2 ml

M03AC03 ampule 4 mg

M03AC04 ampule 50 mg / 5 ml

M04 ЛИЈЕКОВИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ ГИХТА

M04AA01 tablete 100 mg, 300 mg

M05 ЛИЈЕКОВИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ ОБОЉЕЊА КОСТИЈУ

M05BA03 lio bočice 15 mg / 5 ml, 30 mg / 10 ml

N ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА НЕРВНИ СИСТЕМ

N01 АНЕСТЕТИЦИ

N01AB01 halotan rastvor za inhalaciju 50 ml

N01AB06 izofluran rastvor za inhalaciju 100 ml

N01AB08 sevofluran rastvor za inhalaciju 250 ml

N01AF03 tiopental natrijum lio bočice 500 mg, 1000 mg

N01AH01 fentanil ampule 0,05 mg / 1 ml

N01AX03 ketamin ampule 50 mg / 5 mL (1%) 
100 mg / 2 mL (5%)

N01BB01 bupivakain ampule 5 mg / ml 
2,5 mg / ml
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N01BB02 lidokain ampule 20 mg / 2 ml 
35 mg / 3,5 ml

N01BB52 lidokain, adrenalin ampule 2 mL (40 mg+25 mcg)

N02 АНАЛГЕТИЦИ

N02AA01 morfin ampule
kapsule

20 mg / mL
10 mg, 30 mg, 60 mg,
100 mg

N02AB02 petidin ampule 100 mg / 2 ml

N02AC02 metadon kapi
tablete

10 mg / ml 
5 mg

N02AX02 tramadol ampule
kapsule
tablete
kapi
supozitorije

50 mg / ml, 100 mg / 2 ml 
50 mg 
100 mg 
100 mg / ml 
100 mg

N02BA01 acetilsalicilna kiselina tablete 300 mg, 500 mg

N02BE01 paracetamol tablete
sirup
supozitorije

500 mg
120 mg / 5 ml
120 mg, 240 mg

N03 АНТИЕПИЛЕПТИЦИ

N03AA02 fenobarbiton tablete
ampule

15 mg, 100 mg
220 mg / 2 ml

N03AB02 fenitoin tablete 100 mg

N03AD01 etosuksimid sirup
kapsule

250 mg / 5 ml
250 mg

N03AF01 karbamazepin tablete
sirup

200 mg, 400 mg
100 mg / 5 ml

N03AE01 klonazepam tablete 0,5 mg, 2 mg

N03AG01       natrijum valproat kapi 
dražeje

300 mg / mL
150 mg, 300 mg

N04 АНТИПАРКИНСОНИЦИ

N04AA01 triheksfenidil tablete 2 mg, 5 mg
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N04AA02 biperiden tablete
ampule

2 mg
5 mg / mL

N04BA02 levodopa, benzerazid kapsule
tablete

100 mg+25 mg
200 mg+50 mg

N05 ПСИХОТРОПИЦИ

N05AA01 hlorpromazin tablete
ampule

25 mg, 100 mg
50 mg / 2 mL

N05AB02 flufenazin dražeje
ampule

1 mg, 2,5 mg, 5 mg
2,5 mg / mL

N05AC02 tioridazin dražeje 25 mg, 100 mg

N05AD01 haloperidol tablete
kapi
ampule

2 mg, 10 mg 
2 mg / mL 
50 mg / mL

N05AH02 klozapin tablete 25 mg, 100 mg

N05AN01 litijum karbonat kapsule 300 mg

N05BA01 diazepam tablete, dražeje
ampule
mikroklizma

2 mg, 5 mg, 10 mg 
10 mg / 2 mL 
5 mg / 2,5 mL

N05BA12 alprazolam tablete 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg

N05CD08 midazolam tablete
ampule

15 mg, 7,5 mg
5 mg / mL, 15 mg / 3 mL

N05CM02 klometiazol kapsule
infuzija

192 mg
8 mg / ml (500 ml)

N06 ПСИХОАНАЛЕПТИЦИ

N06AA09 amitriptilin tablete
ampule

10 mg, 25 mg
20 mg / mL

N06AA21 maprotilin tablete 25 mg, 50 mg

N06AB03 fluoksetin kapsule 20 mg

N06AG02 moklobemid tablete 150 mg, 300 mg

N06AX03 mianserin tablete 30 mg, 60 mg

N07 ОСТАЛИ ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА НЕРВНИ СИСТЕМ

N07AA01 neostigmin ampule 0,5 mg / mL



72 Законска регулатива у области апотекарске дјелатности у Републици Српској

N07AA02 piridostigmin dražeje 60 mg

N07BB01 disulfiram* tablete 500 mg

P АНТИПАРАЗИТИЦИ, ИНСЕКТИЦИДИ И РЕПЕЛЕНТИ

P01 АНТИПРОТОЗОИЦИ

P01BA01 hlorohin tablete
ampule

250 mg
250 mg / 5 mL, 
100 mg /2 ml

P02 АНТИХЕЛМИНТИЦИ

P02CA01 mebendazol sirup
tablete

100 mg / 5 ml
100 mg

P02CA03 albendazol tablete
suspenzija

200 mg, 400 mg
400 mg / 100 mL

P02DA01 niklozamid tablete 500 mg

P03 ЕКТОПАРАЗИТИЦИ, СКАБИЦИДИ, ИНСЕКТИЦИДИ И РЕПЕЛЕНТИ

P03AB02 lindan gel
emulzija
šampon

0,3%
0,3%
1%

P03AX01 benzil benzoat emulzija 25%

R ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА РЕСПИРАТОРНИ СИСТЕМ

R03 ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ АСТМЕ

R03AC02 salbutamol tablete
sirup
sprej
rastvor za inhalaciju

2 mg
2 mg / 5 mL 
0,1 mg / doza 
5 mg / mL

R03BA05        flutikazon propionat inhalaciona 
suspenzija 
za raspršivač

50 µg/1doza
125 µg / 1 doza
250 µg/1doza

R03DA05 aminofilin tablete
dražeje
ampule

100 mg 
350 mg 
250 mg / 10 mL

R05 ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ КАШЉА И ПРЕХЛАДЕ

R05DA04 kodein tablete 30 mg
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R06 АНТИХИСТАМИНИЦИ ЗА СИСТЕМСКУ ПРИМЈЕНУ

R06AC03 hlorpiramin ampule 20 mg / 2 ml

R06AD02 prometazin sirup
dražeje

5 mg / 5 mL
25 mg

R06AX13 loratadin tablete
sirup

10 mg
10 mg / 5 mL

S ЛИЈЕКОВИ КОЈИ ДЈЕЛУЈУ НА ЧУЛА

S01 ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ БОЛЕСТИ ОКА-ОФТАЛМИЦИ

S01AA01 hloramfenikol mast za oči 1%

S01AA11 gentamicin mast i kapi za oči 0,3%

S01AD03 aciklovir mast za oči 3%

S01BA02 hidrokortizon mast za oči i kožu 1%

S01CA01 deksametazon, neomicin kapi za oči i uši 0,1%, 0,5%

S01EB01 pilokarpin kapi za oči 1%, 2%

S01EC01 acetazolamid tablete 250 mg

S01ED01 timolol kapi za oči 0,25%, 0,5%

S01FA01 atropin sulfat kapi za oči 0,5%, 1%, 2%

S01FA06 tropikamid kapi za oči 0,5%, 1%

S01HA03 tetrakain kapi za oči 0,5%, 1 %

V ОСТАЛО

V03 ОСТАЛИ ПРЕПАРАТИ ЗА ЛИЈЕЧЕЊЕ РАЗНИХ БОЛЕСТИ

V03AB04 pralidoksim ampule 5 mL (200mg / mL)

V03AB14 protamin sulfat ampule 50 mg / 5 mL

V03AB15 nalokson ampule 0,4 mg / mL

V03AB25 flumazenil ampule 0,5 mg / 5 mL 
1 mg / 10 mL

V03AC01 deferoksamin bočice 500 mg

V03AF01 mesna ampule
tablete

100 mg / ml
400 mg, 600 mg
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V03AF03 kalcijum folinat ampule 10 mg / mL, 30 mg / 3 mL 
100 mg / 10 ml, 
300 mg / 30 mL

V04 ДИЈАГНОСТИЧКА СРЕДСТВА

V04CF01 tuberkulin ampule 7,5 i.j. / 2,5 ml

V07 ОСТАЛИ НЕТЕРАПЕУТСКИ ПРЕПАРАТИ

V07AB voda za injekcije ampule 2 mL, 5 mL, 10 mL

V08 КОНТРАСТНА СРЕДСТВА

V08AA meglumin, Na-amiditrizoat rastvor 100 ml

V08AB05 jopromid ampule 370 (30 ml, 50 ml,
100ml, 200ml) 
240 (10 ml, 50 ml) 
300 (20 ml, 50 ml)

V08AC02 jotroksat meglumin infuzija (172,44 mg+55,38 mg) / 50ml

V08BA01 barijum sulfat suspenzija 200 mL (60 g / 100 mL) 
200 mL, 5000 ml (100%)

V08CA01 gadopentetična kiselina ampule 469 mg / ml (10 ml, 20 ml)

*само за терцијарни ниво
**резервни антибиотици
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Преглед осталих прописа

1.	 Закон о лијековима и медицинским средствима („Службени гласник БиХ“, број 58/08),
2.	 Закон о спречавању и сузбијању злоупотребе опојних дрога („Службени гласник БиХ“, број 08/06),
3.	 Закон о здравственој заштити („Службени гласник Републике Српске“, број 106/09),
4.	 Закон о здравственом осигурању („Службени гласник Републике Српске“, бр. 18/99, 51/01, 70/01, 51/03, 

17/08 и 1/09),
5.	 Закон о лијековима („Службени гласник Републике Српске“, бр. 19/01 и 34/08),
6.	 Закон о хемикалијама („Службени гласник Републике Српске“, број 25/09),
7.	 Закон о биоцидима („Службени гласник Републике Српске“, број 37/09),
8.	 Закон о коморама („Службени гласник Републике Српске“, 35/03).
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