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Предлог Радне групе за израду предлога
Закона о апотекарској делатности који је усвојен од стране Скупштине
Фармацеутске коморе Србије као полазна основа за јавну расправу, на

седници одржаној 15.12.2015. године

ПРЕДЛОГ ЗАКОНА О АПОТЕКАРСКОЈ ДЕЛАТНОСТИ

I ОПШТЕ ОДРЕДБЕ

Члан 1.

Овим Законом уређује се организовање и обављање фармацеутске здравствене делатности
у апотекарској пракси (у даљем тексту: апотекарска делатност) као дела здравствене
делатности од интереса за Републику Србију коју обављају дипломирани фармацеути
/магистри фармације (у даљем тексту: фармацеут) и фармацеутски техничари у апотекама
на територији Републике Србије.

На организовање и обављање апотекарске делатности из става 1) овог члана сходно се
примењују прописи који уређују област здравствене заштите и здравственог осигурања
Републике Србије, ако овим законом није другачије уређено.

Члан 2.

Апотекарска делатност из члана 1. овог Закона обухвата:

1. снабдевање становништва, здравствених установа и приватне праксе лековима
и медицинским средствима,

2. промоцију здравља, и спровођење превентивних мера за очување и заштиту
здравља становништва саветовањем, и праћењем одређених здравствених
параметара,

3. праћење и унапређивање фармакотерапијских мера, поступака и научних
достигнућа, као и пружање информација општој и стручној јавности о лековима
и медицинским средствима,
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4. правилно издавање лекова/медицинских средстава, прописаних на
рецепт/налог/требовање на име пацијента, уз проверу кључних чињеница чиме
се обезбеђује адекватан избор лека, доза, облик и режим дозирања,

5. уочавање, процена важности и превенција интеракција лекова, са другим
лековима, храном или болешћу,

6. уочавање, документовање, спречавање и решавање проблема везаних за
примену лекова/медицинских средстава (индикација, ефикасност, безбедност,
адхеренца),

7. саветовање пацијената о правилним условима чувања, року употребе и начину
одлагања неупотребљених лекова/ медицинских средстава,

8. саветовање пацијената у сврху ублажавања или отклањања лакших
здравствених тегоба, али тек по узимању фармацеутске анамнезе и утврђивању
да не постоје разлози за упућивање код лекара,

9. повећање степена адхеренце код болесника са хроничним незаразним
болестима у циљу боље контроле болести и побољшања квалитета живота

10. праћење исхода терапије у циљу оптимизације терапије и побољшања исхода
лечења,

11. праћење и евалуација интервенција фармацеута,

12. рационализација трошкова за утврђене терапијске протоколе лечења,

13. контрола квалитета полазних фармацеутских супстанци и галенских лекова,

14. израда и издавање галенских и магистралних лекова у складу са законом,

15. управљање фармацеутским отпадом,

16. програме едукације и саветовања за запослене, друге здравствене раднике и
сараднике;

17. програм едукације за пацијенте и породице пацијената.

18. и друге послове у складу са Законом, и одређеним општим актима ФКС.

Апотекарска делатност обавља се на свим новима здравствене заштите у Републици
Србији: примарном, секундарном и терцијарном.

Апотекарска делатност обавља се у складу са смерницама Добре апотекарске праксе које
доноси Фармацеутска комора Србије, а на њих сагласност даје Министарство надлежно за
послове здравља.
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Поред промета лекова и медицинских средстава на мало апотека може снабдевати грађане
и другим производима у вези са здрављем, у складу са актом који доноси надлежна
комора.

Члан 3.

Снабдевање лековима и медицинским средствима обухвата:

1. набавку, складиштење и издавање лекова и медицинских средстава на мало,
снабдевање становништва кроз промет на мало лекова и медицинских средстава
који се обавља у апотеци,

2. набавку, складиштење и издавање лекова и медицинских средстава у болничким
апотекама и апотекама у домовима здравља,

3. израду и издавање магистралних лекова,
4. израду, испитивање и издавање галенских лекова.

Издавање лекова и медицинских средстава, као и магистралних и галенских лекова,
пацијенту или другом здравственом раднику подразумева саветовање у непосредном
контакту са фармацеутом о правилној употреби и чувању лека или медицинског средства,
ради постизања оптималног терапијског исхода и побољшања квалитета живота пацијента.

Члан 4.

Апотекарска здравствена установа и апотека као самостална здравствена установа, као и
облици апотекарске делатности за потребе пацијената и здравствених радника у оквиру
установа у којима се остварује здравствена заштита, дужне су да:

1) обезбеде сигурност и квалитет лекова и медицинских средстава у простору у којем
обављају делатност;

2) стављају у промет искључиво лекове и медицинска средства који имају дозволу за
стављање у промет надлежног тела Републике Србије;

3) поштују режим издаваља лека и медицинског средства о стављању лека и
медицинског средства у промет надлежног тела Републике Србије;

4) пријаве Агенцији за лекове и медицинска средства (у даљем тексту: АЛИМС)
нежељене реакције на лек и медицинско средство;

5) имају обезбеђене одговарајуће лекове утврђене у акту о Листи лекова који се
прописују и издају на терет средстава обавезног здравственог осигурања и друга
средства за превенцију, дијагностику, терапију и рехабилитацију у количини која је
у складу са прописима Републике Србије;

6) управљају лековима и медицинским средствима која нису за стављање у промет, у
складу са прописима Републике Србије;

7) набављају лекове и медицинска средства искључиво од правних лица која имају
дозволу за промет лековима на велико, у складу са прописима Републике Србије;

8) набављају фармацеутске супстанце (у оригиналном фабричком паковању) које су
произведене у складу са смерницама ГМП, са пратећом документацијом која
подразумева најмање ГМП сертификат места производње и произвођачки
сертификат анализе;
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9) набављају фармацеутску амбалажу која испуњава захтеве Ph. Eur (tamper-proof
контејнери) са пратећом документацијом која подразумева најмање произвођачки
сертификат који чини документација о здравственој исправности готовог
производа (следљивост документације производа) као и полазног материјала уз
неопходну техничку документацију;

10) врше и друге послове у складу са овим Законом.

II ОСНИВАЊЕ АПОТЕКА И ОРГАНИЗАЦИЈА АПОТЕКАРСКЕ
ДЕЛАТНОСТИ

Члан 5.

Апотекарска делатност обавља се у:

1. апотекарској здравственој установи,
2. апотеци као самосталној здравственој установи,
3. апотеци као организационом делу амбулантне или стационарне здравствене

установе примарног, секундарног или терцијерног нивоа.

Члан 6.

Апотекарску здравствену установу у државној својини може основати град и општина као
јединица локалне самоуправе (са више од 40.000 становника) и тада се на њу примењују
одредбе закона којима се уређују јавне службе, и одредбе Закона о здравственој заштити, у
смислу управљања.

Апотеку као самосталну здравствену установу у приватној својини може основати
фармацеут.

Апотеке као организациони део здравствених установа примарног, секундарног и
терцијарног нивоа, морају бити основане у оквиру ових здравствених установа у складу са
њиховим оснивачким актима.

Директор здравствене установе из ставова 1) и 2) овог члана мора бити фармацеут са
најмање 3 године радног искуства у здравственој струци.

Фармацеут из става 4) овог члана, мора имати лиценцу издату од стране Фармацеутске
коморе Србије.

Члан 7.

Апотекарска здравствена установа и Апотека као самостална здравствена установа морају
у свом саставу имати апотеку као основну организациону јединицу.

Апотекарска здравствена установа и Апотека као самостална здравствена установа
могу у свом саставу имати и организационе јединице:
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1. апотекарску јединицу,
2. апотекарску станицу,
3. галенску лабораторију за израду галенских лекова,
4. контролна лабораторија.

За једну апотеку као основну организациону јединицу могу бити везане највише 4
организационе јединице из става 2 тачке 1 и 2: апотекарска јединица/станица.

Апотека је основна организациона јединица (апотекарске здравствене установе или
апотеке као самосталне здравствене установе) која испуњава услове за издавање готових
лекова и медицинских средстава, издавање контролисаних психоактивних супстанци,
услове за израду и издавање магистралних и издавање галенских лекова као и услове за
организацију саветовалишта за пацијенте (тада мора имати запосленог фармацеута са
специјализацијом из: фармакоинформатике, клиничке фармације, фармакотерапије или
фармацеутске здравствене заштите; и издвојен простор за саветовање пацијената).

Апотекарска јединица је организациона јединица (апотекарске здравствене установе или
апотеке као самосталне здравствене установе) која испуњава услове за издавање готових и
галенских лекова и медицинских средстава.

Апотекарска станица је организациона јединица (апотекарске здравствене установе или
апотеке као самосталне здравствене установе) која се искључиво оснива на демографски
угроженим подручјима односно у насељима у којима постоји потреба за издавањем
готових и галенских лекова и медицинских средстава, а у којима не постоји апотека,
апотекарска јединица или станица.

Галенска лабораторија за израду галенских лекова је организациона јединица
(апотекарске здравствене установе или апотеке као самосталне здравствене установе) у
којој се израђују галенски лекови. Услове у погледу простора, опреме, кадра, као и друге
услове за израду галенских лекова у галенској лабораторији, као и Добру праксу у изради
галенских лекова, прописује министар здравља.

Контролна лабораторија је организациона јединица (апотекарске здравствене установе
или апотеке као самосталне здравствене установе) која обавља контролу квалитета
полазних материјала, односно галенских лекова. Услове у погледу простора, опреме,
кадра, као и друге услове за контролу квалитета галенских лекова у контролној
лабораторији, као и Добру праксу у контроли квалитета галенских лекова, прописује
министар здравља.

Апотека која нема галенску лабораторију у свом саставу, може стављати у промет на мало
галенске лекове уколико има закључен уговор о промету галенских лекова на мало са
апотеком која има галенску лабораторију.

Члан 8.

Апотекарска делатност унутар здравствених установа (амбулантног и стационарног типа)
обавља се у апотеци као организационом делу амбулантне или стационарне здравствене
установе примарног, секундарног или терцијерног нивоа.
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Апотеке, као организационе јединице амбулантних или стационарних здравствених
установа обављају фармацеутску делатност која обухвата:

1) безбедан и ефикасан систем набавке, складиштења и издавања лекова и
медицинских средстава;

2) анализу и евалуацију употребе лекова и медицинских средстава;
3) обезбеђивање информације о леку;
4) учешће у консултацијама у вези терапије;
5) унапређење фармакотерапијских мера и поступака;
6) рационализацију трошкова за спровођење утврђених терапијских протокола

лечења;
7) праћење и извештавање о нежељеним реакцијама на лекове и медицинска

средства;
8) повлачење лекова и медицинских средстава из промета;
9) руковање лековима који се користе у клиничком испитивању;
10) управљање фармацеутским отпадом;
11) програме едукације и саветовања за запослене, друге здравствене раднике и

сараднике;
12) програм едукације за пацијенте и породице пацијената.

Апотека из става 1 овог члана члана може имати лабораторију за израду галенских и
магистралних лекова, контролну лабораторију као и лабораторију за припрему лекова
високог ризика (реконституисање цитотоксичних лекова и антибиотика).

Апотека из става 1 овог члана може у свом саставу имати следеће организационе јединице:

 централну апотеку,
 клиничке апотеке,
 одељенске апотеке.

Централна апотека и клиничке апотеке се организују уколико апотека врши снабдевање
лековима и медицинским средствима више клиника унутар Клиничког центра или више
здравствених установа.

Централна апотека обавља послове набавке, складиштења и дистрибуције лекова и
медицинских средстава према клиничким апотекама.

Клиничка апотека врши издавање лекова и медицинских средстава за амбулантне и
стационарне пацијенте и обезбеђује спровођење рационалне фармакотерапије.

Одељенска апотека се организује ради праћења примене лекова, пријављивања нежељених
дејстава лекова и давања савета пацијенту о правилној примени лека или медицинског
средства.

Галенска лабораторија за израду галенских лекова је организациона јединица
(апотекарске здравствене установе или апотеке као самосталне здравствене установе) у
којој се израђују галенски лекови. Услове у погледу простора, опреме, кадра, као и друге
услове за израду галенских лекова у галенској лабораторији, као и Добру праксу у изради
галенских лекова, прописује министар здравља.
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Контролна лабораторија је организациона јединица (апотекарске здравствене установе
или апотеке као самосталне здравствене установе) која обавља контролу квалитета
полазних материјала, односно галенских лекова. Услове у погледу простора, опреме,
кадра, као и друге услове за контролу квалитета галенских лекова у контролној
лабораторији, као и Добру праксу у контроли квалитета галенских лекова, прописује
министар здравља.

Уколико здравствена установа из става 1 овог члана, не испуњава услове из члана 3, став 1,
тачка 2 овог закона, за потребе пацијената унутар здравствених установа (амбулантног и
стационарног типа), дужна је да закључи уговор о снабдевању лековима и медицинским
средствима и пружању осталих фармацеутских услуга са другом здравственом установом
која у свом саставу има апотеку.

Уколико здравствена установа из става 1 овог члана, нема услова за организовање
лабораторије за израду магистралних и галенских лекова, контролне лабораторије или
лабораторије за припрему лекова високог ризика унутар апотеке, дужна је да, уколико има
потребе за таквим лековима или услугама, закључи уговор о снабдевању или прижању
услуге са другом здравственом установом која у свом саставу има такву лабораторију.

Апотеком, као делом здравствене установе која обавља амбулантну или стационарну
здравствену делатност, руководи фармацеут.

. III УСЛОВИ ЗА ОСНИВАЊЕ И ОБАВЉАЊЕ АПОТЕКАРСКЕ
ДЕЛАТНОСТИ У ПОГЛЕДУ: демографских и географских
критеријума, простора опреме и документације, запослених
здравствених радника, радног времена.

Члан 9.

Организационе јединице апотекарске здравствене установе и апотеке као самосталне
здравствене установе морају испуњавати услове који се односе на:

1) број становника и просторну удаљеност (демографске и географске
карактеристике),

2) простор, опрему и документацију за обављање апотекарске делатности,
3) запослене,
4) радно време.

Апотека и апотекарска јединица оснивају се на најмање 4000 становника.

Просторна удаљеност између апотека и апотекарских јединица мора бити најмање 300
метара.

Просторна удаљеност између апотека и апотекарских јединица мери се на основу доступне
путне мреже.
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Апотекарска станица може се основати у насељима у којима постоји здравствена
станица/ординација у складу са прописима Републике Србије који регулишу план мреже
здравствених установа Републике Србије.

Здравствена установа која има више од 2 апотеке као основне организационе јединице у
једном граду или више од 5 апотека као основних организационих јединица на територији
Републике Србије, мора отворити апотекарску станицу у складу са прописима Републике
Србије који регулишу план мреже здравствених установа Републике Србије.

Члан 10.

Апотека мора имати најмање 75 квм корисног простора у коме се искључиво обавља
апотекарска делатност као регистрована делатности која испуњава услове Правилника о
ближим условима за обављање здравствене делатности у здравственим установама и
другим облицима здравствене службе.

Апотекарска јединица за издавање готових лекова мора имати најмање 45 квм корисног
простора у коме се искључиво обавља апотекарска делатност као регистрована делатности
која испуњава услове Правилника о ближим условима за обављање здравствене делатности
у здравственим установама и другим облицима здравствене службе.

Апотекарска станица је организациона јединица мора имати најмање 20 квм корисног
простора у коме се искључиво обавља апотекарска делатност као регистрована делатности
која испуњава услове Правилника о ближим условима за обављање здравствене делатности
у здравственим установама и другим облицима здравствене службе.

Апотека као организациони део амбулантне или стационарне здравствене установе
примарног, секундарног или терцијерног нивоа мора имати површину корисног
простора која омогућава несметани рад и складиштење безбедоносних залиха лекова и
медицинских средстава.Та површина треба да буде најмање 75 квм без простора за
складиштење медицинских средстава и лабораторија (за магистралну и галенску израду
лекова, контролу лекова и припрему лекова високог ризика). Величина простора за
складиштење медицинских средстава зависи од броја стационарних и амбулантних
пацијената, као и од врсте делатности којом се здравствена установа бави, док је величина
лабораторија дефинисана другим прописима.

Клиничка апотека мора имати најмање 45 квм без простора за складиштење медицинских
средстава.

Одељенска апотека мора имати најмање 20квм.

Апотека као основна организациона јединица морају испуњавати следеће услове, имати:

 просторију за издавање лекова и медицинских средстава;
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 лабораторију за израду магистралних лекова;
 просторију за смештај и чување лекова, медицинских средстава и других производа

у вези са здрављем, у складу са позитивним прописима Републике Србије;
 канцеларију - просторију за документацију;
 простор за световање пацијената/здравствених радника;
 санитарни чвор и гардеробер.

Апотекарска јединица мора испуњавати следеће услове, имати:
 просторију за издавање лекова и медицинских средстава;
 просторију за смештај и чување лекова, медицинских средстава и других производа

у вези са здрављем, у складу са позитивним прописима Републике Србије;
 канцеларију - просторију за документацију;
 санитарни чвор и гардеробер.

Апотекарска станица мора испуњавати следеће услове, имати:
 просторију за издавање лекова и медицинских средстава;
 санитарни чвор и гардеробер.

Апотека као организациони део амбулантне или стационарне здравствене установе
примарног, секундарног или терцијерног нивоа мора имати:

 просторију за издавање лекова и медицинских средстава;
 просторију за смештај и чување лекова и медицинских средстава;
 канцеларију - просторију за документацију;
 простор за саветовање здравствених радника;
 санитарни чвор и гардеробер.

Апотека као организациони део амбулантне или стационарне здравствене установе
примарног, секундарног или терцијерног нивоа може имати и:

 Лабораторију за израду магистралних лекова и простор за складишење
 Лабораторију за израду галенских лекова и простор за складишење
 Контролну лабораторију
 Лабораторију за припрему лекова високог ризика

Клиничка апотека мора имати:
 просторију за смештај, чување и издавање лекова и медицинских средстава;
 канцеларију - просторију за документацију и простор за саветовање

пацијената/здравствених радника;
 санитарни чвор и гардеробер.

Одељенска апотека мора имати:
 просторију за издавање лекова и медицинских средстава и чување документације;

Члан 11.

Апотекарска здравствена установа и апотека као самостална здравствена установа, могу
бити основане, уколико испуњавају услове и у погледу запослених здравствених радника.
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Организационе јединице морају испуњавати следеће услове у погледу здравствених
радника (кадра):

- апотека (запослени најмање: 2 фармацеута и 1 фармацеутски техничар);

- апотекарска јединица (запослени најмање: 1 фармацеут и 1 фармацеутски техничар);

- апотекарска станица (запослен најмање 1 фармацеут);

-галенску лабораторију за израду галенских лекова, (запослени најмање: 1 дипломирани
фармацеут, специјалиста из области фармацеутске технологије са радним искуством од
најмање три године у струци и 2 фармацеутска техничара са средњом стручном спремом,
односно струковна или виша фармацеутска техничара са радним искуством од најмање три
године у струци),

-контролна лабораторија (запослени најмање: 1 дипломирани фармацеут, специјалиста из
области испитивања и контроле лекова са радним искуством од најмање три године у
струци и 1 фармацеутски техничар са средњом стручном спремом, односно струковни или
виши фармацеутска техничара са радним искуством од најмање три године у струци).

Апотека као организациони део амбулантне или стационарне здравствене установе
примарног, секундарног или терцијерног нивоа може бити основана уколико испуњава
услове у погледу кадра - мора имати запослене најмање 2 фармацеута (од којих је најмање
један специјалиста oдговарајуће специјализације) и 1 фармацеутског техничара.

Организационе јединице морају испуњавати следеће услове у погледу кадра:

- Централна апотека (запослени најмање: 2 фармацеута и 2 фармацеутска техничара);

- Клиничка апотека (запослени најмање: 1 фармацеут, специјалиста из области
фармакотерапије или клиничке фармације и 1 фармацеутски техничар);

- Одељенска апотека (запослени најмање: 1 фармацеут или 1 фармацеут, специјалиста
из области фармакотерапије или клиничке фармације);

- -галенску лабораторију за израду галенских лекова, (запослени најмање: 1
дипломирани фармацеут, специјалиста из области фармацеутске технологије са радним
искуством од најмање три године у струци и 2 фармацеутска техничара са средњом
стручном спремом, односно струковна или виша фармацеутска техничара са радним
искуством од најмање три године у струци),

- -контролна лабораторија (запослени најмање: 1 дипломирани фармацеут, специјалиста
из области испитивања и контроле лекова са радним искуством од најмање три године
у струци и 1 фармацеутски техничар са средњом стручном спремом, односно
струковни или виши фармацеутска техничара са радним искуством од најмање три
године у струци).

- лабораторија за припрему лекова високог ризика (реконституисање цитотоксичних
лекова и антибиотика). (запослени најмање: 1 дипломирани фармацеут, специјалиста
из области фармацеутске технологије и 3 фармацеутска техничара).
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Члан 12.

Радно време апотека износи најмање 40 часова недељно, током којег је неопходно
присуство најмање 1 фармацеута.

Радно време апотеке одређује оснивач, и оно мора бити видљиво истакнуто на апотеци.

Фармацеут мора бити присутан у апотеци током целог радног времена апотеке.

Апотека која има запосленог 1 фармацеута запосленог са пуним радним временом, може
радити највише осам часова дневно.

У случају одсуства фармацеута, апотека мора привремено престати да ради за време
трајања одсуства.

У случајевима из претходног става који се односе на дуже континуирано одсуство због
коришћења годишњег одмора, боловања или других права из радног односа, апотека је
дужна да писаним путем обавести Фармацеутску комору Србије о периоду у коме неће
радити а ради издавања потврде о мировању чланства у Комори у назначеном периоду.

Члан 13.

У време када апотекарска здравствена установа не ради мора обезбедити континуирано
снабдевање становништва лековима и медицинским средствима: дежурствима или
приправности у ноћним сатима, недељом и празницима.

Град или јединица локалне самоуправе, дужни су да обезбеде континуирано снабдевање
становништва лековима и медицинским средствима, путем дежурства или приправности у
апотекарској здравствеоној установи чији су оснивач, или ако она није основана, уговором
са апотекам са свог подручја.

Начин организовања и распоред приправности или дежурстава апотеке, прописује оснивач
и он мора бити видљиво истакнут на апотеци.

Члан 14.

Опрема у Апотекарској здравственој установи и Апотеци као самосталној здравственој
установи, прописана је Правилником о ближим условима за обављање здравствене
делатности у здравственим установама и другим облицима здравствене службе Републике
Србије.

Апотека мора имати следећу опрему:
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1) одговарајуће полице које ће омогућити смештај целокупног лагера апотеке, како у
официни тако и у магацинском простору, у складу са декларисаним условима
чувања;

2) фискалну касу;
3) рачунар са штампачем;
4) сеф за чување контролисаних психоактивних супстанци;
5) расхладну комору;
6) уређај за континуирано мерење и праћење температуре и влаге;
7) судоперу са доводом топле и хладне воде;
8) електрични решо;
9) вагу класе тачности II, прецизности мерења на другој децимали;
10) реагенсе и прибор за идентификацију фармацеутских супстанци;
11) прибор и посуђе за израду магистралних лекова;
12) ламинарну комору са УВ лампом (само апотеке које израђују офтамолошке

лекове).
13) уређај за безбедно реконституисање антибиотских сирупа.

Апотекарска јединица за издавање готових лекова мора имати следећу опрему:

1) одговарајуће полице које ће омогућити смештај целокупног лагера апотеке, како у
официни тако и у магацинском простору, у складу са декларисаним условима
чувања;

2) фискалну касу;
3) рачунар са штампачем;
4) расхладну комору;
5) уређај за континуирано мерење и праћење температуре и влаге;
6) судоперу са доводом топле и хладне воде.
7) уређај за безбедно реконституисање антибиотских сирупа.

Апотекарска станица мора имати следећу опрему:

1) одговарајуће полице које ће омогућити смештај целокупног лагера апотеке, како у
официни тако и у магацинском простору, у складу са декларисаним условима
чувања;

2) фискалну касу;
3) рачунар са штампачем;
4) расхладну комору;
5) уређај за континуирано мерење и праћење температуре и влаге;
6) судоперу са доводом топле и хладне воде.
7) уређај за безбедно реконституисање антибиотских сирупа.

Апотека као организациони део амбулантне или стационарне здравствене установе
примарног, секундарног или терцијарног нивоа мора имати следећу опрему:

1) одговарајуће полице које ће омогућити смештај целокупног лагера апотеке, како у
официни тако и у магацинском простору, у складу са декларисаним условима
чувања;

2) рачунар са штампачем;
3) сеф за чување контролисаних психоактивних супстанци;
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4) расхладну комору;
5) уређај за континуирано мерење и праћење температуре и влаге;
6) судоперу са доводом топле и хладне воде;
7) електрични решо.

Уколико апотека из става 5 овог члана израђује магистрални лек мора имати следећу
опрему:

1) вагу класе тачности II, прецизности мерења на другој децимали;
2) реагенсе и прибор за идентификацију фармацеутских супстанци;
3) прибор и посуђе за израду магистралних лекова;

Уколико апотека из става 5 овог члана израђује галенски лек мора имати адекватну опрему
која је у складу са прописима за израду галенских лекова.

Уколико апотека из става 5 овог члана врши реконституисање лекова високог ризика мора
имати адекватну опрему која је у складу са прописима.

Опрема, посуђе и предмети морају бити у исправном стању, израђени од прикладног
материјала за апотекарску делатност, и чисти.

Сваки апарат који се користи мора имати упутство о начину употребе у складу са
препорукама произвођача.

Опрема се мора еталонирати или верификовати у специфичним интервалима у складу са
прописима из области метрологије, о чему се води обавезна евиденција.

Члан 15.

Евиденције у Апотекарској здравстеној установи и Апотеци као самосталној здравственој
установи, воде се уписивањем података у документацију и вођењем других облика
материјалних и финансијских евиденција одређених прописима Републике Србије.

Документација мора бити ажурна и доступна органима стручног надзора и овлаштеним
лицима.

Документација се води ручно или електронски.

Обавезна документација је:
 евиденција о набавкама и потрошњи лекова, медицинских средстава,

фармацеутских супстанци и амбалаже за израду магистралних и галенских лекова;
 евиденција о пријему и издавању контролисаних психоактивних супстанци;
 ГМП сертификат места производње и произвођачки сертификат анализе о

извршеним испитивањима фармацеутских супстанци за израду галенских и
магистралних лекова;

 произвођачки сертификат који чини документација о здравственој исправности
готовог производа (следљивост документације производа) као и полазног
материјала уз неопходну техничку документацију за фармацеутску амбалажу;

 лабораторијски дневник;
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 евиденције о контроли квалитета фармацеутских супстанци за израду
магистралних лекова која се води у књизи анализе фармацеутских супстанци;

 друге евиденције прописане прописима Републике Србије.

Обавезна стручна литература (у папирној или електронској форми):
 важећи регистар готових лекова издат за територију Републике Србије од стране

надлежног органа;
 фармакотерапијски приручник.

Апотеке које врше израду магистралних лекова и галенске лабораторије морају имати:
 фармакопеју;
 Магистралне формуле.

IV НОСИОЦИ АПОТЕКАРСКЕ ДЕЛАТНОСТИ (ЗАПОСЛЕНИ)

Члан 16.

Апотекарску делатност из члана 2 овог Закона обављају здравствени радници:
- фармацеут специјалиста;
- фармацеут;
- фармацеутски техничар (свих нивоа образовања).

Фармацеутски техничар може обављати делатност из става 1 овог члана само уз надзор
фармацеута.

Члан 17.

Здравствени радници морају испуњавати следеће опште услове за обављање апотекарске
делатности, односно имати:

1) диплому Фармацеутског факултета или нострификовану страну диплому о
завршеној одговарајућој високошколској установи фармацеутског усмерења;

2) диплому средње школе или нострификовану страну диплому о завршеној
одговарајућој средњошколској установи фармацеутског усмерења;

3) диплому о специјализацији;
4) диплому завршене више школе;
5) положен стручни испит;
6) држављанство Rепублике Србије;
7) знање српског језика;
8) лиценцу издату од надлежне коморе.

Члан 18.

Фармацеут је здравствени радник који има високо фармацеутско образовање, положен
стручни испит и лиценцу Фармацеутске коморе Србије.
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Фармацеут специјалиста је здравствени радник - специјалиста из области фармације који
има високо фармацеутско образовање, положени стручни испит, лиценцу Фармацеутске
коморе Србије, завршену академску или здравствену специјализацију.

Фармацеутски техничар је здравствени радник који има средње, више или струковно
фармацеутско образовање, положен стручни испит и лиценцу Коморе медицинских
сестара и здравствених техничара Србије.

Члан 19.

Начин организовања, програм приправничког стажа, програм и начин полагања стручног
испита, одређивање апотека у којима се може да обавља приправнички стаж, као и услове
за статус ментора прописује надлежно министарство, по прибављеном мишљењу
Фармацеутске коморе Србије.

Приправнички стаж се обавља под непосредним надзором ментора у једном од облика
обављања апотекарске делатности из члана 4 овог Закона.

Ментор приправницима може бити дипломирани фармацеут са положеним стручним
испитом, лиценцом Фармацеутске коморе Србије и најмање 3 године рада у здравственој
струци.

Члан 20

Фармацеути имају право и дужност да стално прате развој фармацеутске науке, као и
других одговарајућих наука, и да се стручно усавршавају ради одржавања и унапређивања
квалитета свог рада.

Стручно усавршавање фармацеута је услов за добијање односно обнављање лиценце.

Ближе услове за спровођење поступука стручног усавршавања фармацеута као и начин
провере стручне оспособљености за рад у струци, прописује министар здравља.

Члан 21.

Сви подаци који се тичу здравственог стања корисника апотекарских услуга, морају се
чувати као професионална тајна.

Подаци из става 1 овог члана, могу се учинити доступним трећим лицима само уз
одобрење корисника или његовог законског заступника, осим ако је посебним законом
другачије одређено.
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V ЈАВНО ПРИВАТНО ПАРТНЕРСТВО СА ЕЛЕМЕНТИМА КОНЦЕСИЈЕ
(Закон о јавно - приватном партнерству и концесијама)

Члан 22.

Фармацеутска комора Србије, пре сачињавања предлога за подношење концесионог акта,
именује стручни тим за израду конкурсне документације која врши процену концесије –
обављања апотекарске делатности, израђује студију оправданости давања концесије и
предузимања свих осталих радњи које претходе поступку давања концесије у складу са
одредбама Закона о јавно-приватном партнерству и концесијама Републике Србије (у
даљем тексту: Стручни тим ФКС).

На основу економских, финансијских, социјалних и других показатеља и процене утицаја
концесионе – апотекарске делатности на животну средину, Стручни тим ФКС припрема
предлог за доношење концесионог акта који доставља ради усвајања Влади Републике
Србије.

Предлог из става 2) овог члана садржи елементе прописане Законом о јавно-приватном
партнерству Републике Србије.

Члан 23.

Концесија за обављање апотекарске делатности може бити додељена само оснивачима из
члана 5 ставови 1) и 2) овог Закона, односно правном лицу у чијој имовини 51% поседује
дипломирани фармацеут односно специјалиста фармације са положеним стручним
испитом и лиценцом.

Члан 24.

Концесионар не може обављати послове из области производње и промета лекова нити
друге послове који су у супротности са професионалним и етичким стандардима
апотекарске професије, о чему мишљење даје Етички одбор Фармацеутске коморе Србије.

Члан 25.

Одлуку о концесионарима доноси Влада Републике Србије, после прибављеног мишљења
Фармацеутске коморе Србије и надлежног Министарства.

Уговор о јавно – приватном партнерству са елементима концесије закључује Влада са
концесионарима изабраним Одлуком из става 1) овог члана, и о наведеном обавештава
Фармацеутску комору Србије.

Садржина Уговора о концесији као и целокупне конкурсне документације одређена је
Законом о јавно-приватном партнерству Републике Србије.
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Члан 26.

Уговором о јавно – приватном партнерству са елементима концесије за обављање
апотекарске делатности, мора садржати:

1) почетак важења концесије и рок за почетак обављања делатности;
2) услове под којима концесионар мора обављати делатност;
3) рок и услове за одустанак од концесије;
4) начин и висину надокнаде концеденту;
5) друге околности од значаја за обављање апотекарске делатности у складу са

условима из предлога за давање концесија и прописима Републике Србије.

Члан 27.

Концесију за обављање апотекарске делатности одузима Влада Републике Србије, после
прибављеног мишљења Фармацеутске коморе Србије и надлежног Министарства, уколико:

1) концесионар не почне обављати делатност у року утврђеном Уговором о јавно –
приватном партнерству са елементима концесије;

2) је пословање апотеке прекинуто дуже од 3 месеца;
3) је концесионару забрањено обављање делатности;
4) концесионар не обавља апотекарску делатност у складу са овим законом,

прописима републике Србије, и Уговором о јавно – приватном партнерству са
елементима концесије;

5) концесионар не испуњава услове из члана 16 овог Закона;
6) ке концесионару одузето одобрење за самосталан рад у складу са Законом о

здравственој заштити;
7) концесионар једнострано раскине Уговор о јавно – приватном партнерству са

елементима концесије;
8) и у другим случајевима у складу са овим Законом, прописима Републике Србије и

Уговором о јавно – приватном партнерству са елементима концесије.

VI НАДЗОР

Члан 28.

Надзор над радом апотеке обавља фармацеутски инспектор у складу са овим Законом,
Законом о здравственој заштити и општим актима које доноси министар надлежан за
послове здравства.

За фармацеутског инспектора из става 1 овог члана може бити именовано лице које има:
 диплому Фармацеутског факултета или нострификовану страну диплому о

завршеној одговарајућој високошколској установи фармацеутског усмерења;
 положен стручни испит;
 држављанство Републике Србије;
 лиценцу издату од Фармацеутске коморе Србије:
 7 година радног искуства у апотекарској делатности.
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Фармацеутски инспектор обавља фармацеутско-инспекцијски надзор у промету лекова и
медицинских средстава на мало.

Члан 29.

Фармацеутски инспектор је овлашћен да:

1) врши надзор над законитошћу рада апотека и апотекарских радника у обављању
апотекарске делатности;

2) предузима превентивне мере у циљу спречавања наступања штетних последица по
становништво, услед недостатака и неправилности у обављању апотекарске
делатности;

3) разматра пријаве физичких и правних лица везаних за рад апотека и апотекарских
радника.

Члан 30.

У обављању фармацеутско-инспекцијских послова, фармацеутски инспектор може
предузети следеће мере:

1) забранити пословање апотекарској здравственој установи односно апотеци као
самосталној здравственој установи, које своју организацију и рад нису усагласили
са овим Законом и прописима донетим на основу овог закона;

2) забранити пословање апотекарској здравственој установи односно апотеци као
самосталној здравственој установи, ако приликом издавања лекова не поштују
режим издавања лекова утврђен одлуком надлежног органа Републике Србије;

3) забранити промет лекова и медицинских средстава који су стављени у промет
противно прописима Републике Србије;

4) забранити промет неисправних лекова и медицинских средстава и фармацеутских
супстанци који нису за употребу, те наредити њихово уништавање или
збрињавање;

5) наредити привремено повлачење лека из промета, односно одређене серије лека за
који постоји сумња да не одговара прописаном квалитету, док то не утврди
надлежни орган Републике Србије;

6) забранити промет лека или одређене серије лека односно медицинских средстава у
случајевима означавања истог супротно прописима Републике Србије;

7) привремено забранити промет медицинског средства које не одговара прописаним
условима у прописима Републике Србије;

8) наредити отклањање утврђених неправилности и недостатака у одређеном року;
9) наредити предузимање и других мера у оквиру овог закона и прописа донетих на

основу овог закона.

У случају када фармацеутски инспектор утврди стручне пропусте апотекарских радника
или повреде етичког кодекса, уступа предмет на поступање надлежној комори.

Фармацеутски инспектор, мере из става 1 овог члана утврђује Решењем, у управном
поступку, у коме се сходно примењују одредбе Закона о општем управном поступку
Републике Србије.
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Члан 31.

Фармацеутски инспектор може приликом обављања послова из своје надлежности, у
условима посебне хитности, донети и решење на записник којим налаже мере, у
случајевима:

1) када опасност по здравље или живот људи је непосредна;
2) када постоји опасност од прикривања, замене или уништења доказа.

Жалба не одлаже извршење решења на записник из става 1 овог члана.

Фармацеутски инспектор обавезан је издати странци писани отправак решења у року од 8
дана од дана уписа у записник изречене мере.

VII КАЗНЕНЕ ОДРЕДБЕ

Члан 32.

Новчаном казном у износу од 100.000 до 1.000.000 РСД казниће се за прекршај правно
лице које:

1) обавља апотекарску делатност односно промет лекова и медицинсклих средстава, а
не испуњава услове прописане овим законом;

2) стави у промет лек који нема дозволу за промет у складу са прописима републике
Србије;

3) стави у промет неисправан лек или медицинско средство;
4) не поступи, односно поступи противно решењу фармацеутског инспектора.

За прекршај из става 1 овог члана казниће се и одговорно лице у правном лицу новчаном
казном у износу од 10.000 до 100.000 РСД.

Поред новчане казне, починиоцима прекршаја из става 1 овог члана може се у случају
поновљеног прекршаја исте врсте, изрећи и забрана обављања делатности до 6 месеци.

VIII ПРЕЛАЗНЕ И ЗАВРШНЕ ОДРЕДБЕ

Члан 33.

Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику
Републике Србије“, а примењује се по протеку 12 месеци од дана ступања на снагу.
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Члан 34.

Министар надлежан за послове здравља у Републици Србији, донеће акте потребне за
спровођење овог закона у року од 6 месеци од дана његовог ступања на снагу.

Члан 35.

Сви постојећи облици апотекарске делатности морају ускладити своје пословање са
одредбама овог закона у року од 12 месеци од дана ступања на снагу.

Поступак за доделу концесија за обављање апотекарске делатности у Републици Србији,
мора се окончати у року од 7 година од ступања на снагу овог закона, при чему ће
наведени поступак уважити и признати све облике апотекарске делатности из става 1 овог
члана.


