HAIIPT 3AKOHA O AIIOTEKAPCKOJ JEJIATHOCTHA
I. YBOJAHE OJPEJIBE
Yuam 1.

OBuM 3akoHOM ypelhyje ce amoTtekapcka aenarHoct y Peny6muuum CpOuju, ONmTH yCIOBH U
HayMH 00aBJbama aroTeKapCcKe AENaTHOCTH, HaJ30p HaJ CIPOBOhEHEM OBOI' 3aKOHA, Kao M
ApyTra MUTama Of 3Hadaja 3a aloTeKapCKy JAENaTHOCT.

[TojMoBH ymOTpeO/LEHH y OBOM 3aKOHY Yy TIpaMaTHYKOM MYIIKOM POy, MOApazyMeBajy
MPUPOJHHA MYIIKU M KEHCKH POJI JIMIIAa Ha KOje Ce OJTHOCE.

Yaan 2.

[Ton amoTexapckoMm nenaTHoIINy, y CMHCIY OBOT 3aKOHA, IO/pa3yMeBa Ce KOHTHHYHPAHO
CHa0/IeBal-¢ CTAHOBHUINTBA, 3JPAaBCTBCHUX YCTAHOBA, NIPUBATHE MPAKCe M JIPYTUX MPaBHUX
JUIa 32 Koje je MOCEeOHWM 3aKOHOM TpeaBuleHO Ja 00aBjhajy W TOCIOBE 3IPABCTBCHE
nenaTHOCTH (y JaJbeM TEKCTY: JAPYTro MPaBHO JIKIIE) JICKOBUMA U MEITUIIMHCKUM CPEJICTBHMA Y
CKJIaJly ca 3aKOHOM, OJHOCHO oOe30ehmBame pammoHanHe (apMakoTepanuje paau Jieuerma,
no0oJbIlIakha M OJIPJKaBamka KBAJUTETA KUBOTA MMAILMjEHTa, CAMOCTAIHO, OJIHOCHO Y Capajmby
ca JOpYrMM 3ApaBCTBEHHM paJHUIMMa, Ka0 ¥ KOHTHHYHpPaHH Tipoluec yHampehuBama
W3/laBamba, OJHOCHO MPUMEHE JICKOBA JICKOBA M MEIMIMHCKUX CPEICTaBa U TNPHUjaBJbUBALC
HEXEJbEHUX Peakilija Ha JICKOBE U MEJAUIIMHCKA CPE/ICTBA.

Amotekapcka aenatHocT y PermyOmumu CpOuju 00aBiba ce Ha IPUMApPHOM, CEKYHIApPHOM U
TEpLHjapHOM HUBOY 3JPABCTBEHE 3aIITUTE M Y IPUBATHO] MIPAKCH.

Yuaan 3.

OpraHu3oBame U BpLICHE arnoTekapcke jaenatHoctu y PemyOmuum CpOuju obaBiba ce 'y
CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM, 3aKOHOM KOJUM ce ypel)yje 3apaBCcTBEHa 3allITUTA, 3aKOHOM KOJUM
ce ypelhyje 31paBCTBEHO OCUTYpame, 3aKOHOM KOJUM ce ypelyjy JIeKOBU U 3aKOHOM KOjUM ce
ypehyjy MenunmHCKa cpeacTtBa, kao u Boauuem qo0pe amoTekapcke Ipakce, KOju JOHOCH
dapmaneyrcka komopa Cpouje (y namem Tekcty: dapmaiieyrcka KOMOpa), y3 carjiacHOCT
MUHHCTPA HAJISKHOT 32 ITOCIIOBE 3/IpaBJba (Y 1aJbeM TEKCTY: MUHUCTAP).

1. HAYEJIA ATTIOTEKAPCKE JEJATHOCTH

Haueso momroBama JbyACKHX MPaBa U BPETHOCTH Y ANIOTEKAPCKO]j 1€JATHOCTH
Yuan 4.

Haueno nmomToBama JbyJICKUX MpaBa U BPEIHOCTH Y allOTEKAPCKOj JIEJIATHOCTH MOJIpa3yMeBa
o0e30ehuBame HajBuiier moryher craHaapaa JbyACKHX IpaBa U BPEIHOCTH Yy 00aBibamby
aroTeKapcke JeNaTHOCTH, Ipe CBera IpaBa Ha JKUBOT, HEMNOBPEIMBOCT (PU3MUKOT U
MCUXWYKOT HHTETPUTETA W HEMPHUKOCHOBEHOCT JhYJACKOT JIOCTOjaHCTBA, YBa)KaBambe
MOpaJIHUX, KyATYPHUX, PETUTH]CKUX U (rito30dckux yoehemwa rpahanuna.

Hauesio npaBUYHOCTH Yy aNIOTEKAPCKO]j A€JIaTHOCTH
Yuaan 5.



Hadeno nmpaBUYHOCTH y altOTEKapCKOj JIEIaTHOCTH MOapa3yMeBa 3a0paHy JUCKpUMUHALINJE Y
o0aBJpamby aroTEKapCKe EeNaTHOCTH IO OCHOBY pace, I0Jia, CTapOCTH, HAlMOHAJHE
MPUIIAIHOCTH, COIMjATHOT IOpPEKIa, BEPOHMCIIOBECTH, MOJUTHYKOT WM Jpyror yoehema,
MMOBHOT CTama, KyIType, je3uka, BpCTe O0JEeCTH, MICUXUUKOT WM TEICCHOT MHBATUIANTETA,
Kao U JPYTor JIMYHOT CBOjCTBA KOj€ MOXKE OUTH Y3POK JUCKPUMHUHALIH]E.

HauveJio npucTYNaYHOCTH anoTeKapcKe AeJJaTHOCTH
Yan 6.

Hadeno mpucTynadyHocTu amoTeKapcke JeNaTHOCTH IMojpasymeBa oOe3behuBame (u3nyki,
reorpa)Cku ¥ €KOHOMCKH JOCTYIIHE, OJHOCHO KYJITYPOJIOIIKH NPHXBATJBUBE allOTEKApPCKE
JeTaTHOCTH, TIOCEOHO Ha IPUMAaPHOM HHBOY 37paBCTBEHE 3aIITUTE.

HaueJio KOHTHHYHPAHOCTH aNOTeKAPCKe 1eJIaTHOCTH
Yuaan 7.

Hadeno KOHTHHYMPAHOCTH amoTeKapcKe NEIATHOCTH OCTBApYje CE YKYITHOM OpPraHHM3aIlljoM
aroTeKapCcKe JICTATHOCTH Koja o0e30ehyje GyHKIMOHAHY TOBE3aHOCT M yCKiaheHocT o
MPUMapHOT MPEKO CEKYHIAPHOT 10 TEPUHUjapHOT HUBOA 3/IPAaBCTBEHE 3amITUTE TpahjaHmma y
CBAaKOM >KHBOTHOM J00Y.

HaueJio cTasnor yHanpelhema kBajauTeTa U 6€30€JHOCTH Y 00aB/balby aNOTEKAPCKE
IeJIaTHOCTHU
Yuan 8.

Haueno cramnor ynampehema kBanmureta u 0e30eqHOCTH y 00aBjbamby amoTEKapcKe
JICIATHOCTH OCTBapyje ce MepaMa W aKTUBHOCTUMA KOjUMa Ce, y CKIaJy ca CaBpPEMCHHM
nocturayhuma gapmareyTcke HayKe U rpakce, nopehasajy MmoryhHOCTH MOBOJFHOT HCXOJ1a U
CMamyjy PpU3MLU M JApYyre HEXeJbeHe MOCIeIUIe IO 3]paBJbe M 3APaBCTBEHO CTambe
MOjeIMHIIA U 3a]€/THUILIC Y IICJIUHU.

HaueJio epukacHOCTH anoTeKapCcKe 1eJATHOCTH
Yuaan 9.

Haueno e¢ukacHOCTH amoTekapcke JeJaTHOCTH OCTBapyje ce IOCTH3ambeM HajooJbuX
Moryhux pesynarata y OJHOCY Ha pAacloJIo)KMBa (UHAHCUJCKA CPEACTBA, OJHOCHO
MOCTU3aKkEM HajBUIIET HUBOA allOTEKAapCKe JENaTHOCTH Y3 HajJHUKH YTPOIIAaK Cpe/icTaBa.

I11. MPEXKA ATIOTEKA U AITIOTEKAPCKA JAEJIATHOCT

Yuaan 10.

Anorekapcka jaenatHocT Ha Teputopuju Pemyonuke CpOuje obaBiba ce y ckiaay ca [Tnanom

MpeXe 3IpaBCTBEHUX YCTaHOBA U MpeKoM amnoreka, y:

1) amorekapckoj YCTAaHOBM M HHCHUM OpraHU3aIlMOHUM jeAuHUIaMa (y JaJbeM TEeKCTY:
amoTeKapcKa yCTaHOBA),

2) armoTely Kao MPUBaTHO]j MpakKcH (Y JaJbeM TEKCTY: aloTeKa MpUBaTHa Mpakca),



3) amoreny Kao OpraHW3allMOHOM JIeNy 3JPAaBCTBCHE YCTAHOBE HA IMPUMAPHOM HHUBOY
3IpaBcTBEHE 3amTHTE (Y 1aJbeM TEKCTY: aloTeKa JoMa 3/IpaBiba),

4) amoTenu Kao OPraHU3alMOHOM JIeNly 3/PAaBCTBEHE YCTAHOBE HAa CEKYHIApHOM WIIU
TEPLHjEPHOM HUBOY 3J]PaBCTBEHE 3aITUTE, OJHOCHO 3JI[PABCTBEHE yCTAaHOBE KOja 00aBJba
JIENIATHOCT Ha BHIIIE HUBOA 3/[PABCTBEHE 3aIITUTE U F(beHUM OPTaHHU3AI[MOHUM jeTUHUIIAMA
(Y naseeM TekcTy: OOJIHMYKA aroTeKa).

Ilon amorexoMm, y CMHUCIy OBOTI 3aKOHA, MOJAPAa3yMeBa CE alOTEKApCKa YCTaHOBA M aloTeKa
IIPUBATHA IIpaKca.

ArmoTekapcka yCTaHOBA KOja c€ OCHUBA CPEJICTBMMA y jaBHO] CBOjJUHHU, OCHHBA CE Y CKIIAay ca
[TnaHoM MpeXke 3IpaBCTBCHHMX yCTaHOBa KOjU MOHOCH Brama u Mpexom amoreka, Kojy
JOHOCH MUHHCTAp, Ha npeaor GapmareyTcke KoMope.

Anorekapcka ycTaHOBa KOja Ce OCHHMBAa CPEICTBMMA Y TNPUBATHOj CBOJUHU M aroTeKa
IpUBaTHA MPaKca, OCHUBA Ce Y CKJaay ca MpeXoM armoreka.

dapmarieyTcka KoMopa mpeiaxke Mpexy arnoreka Ha OCHOBY ciefiehnx Kpurepujyma:

1) jemHakocT y TOIJIeAYy JOCTYIHOCTH JIEKOBA, MEIAMIMHCKHX CpelcTaBa W JPYTruX
IPOM3BO/A 32 YHaNpelheme U ouyBame 3/1paBiba;

2) Opoj CTaHOBHHKA Ha FPABUTAI[IOHOM IOJIPYYjy alloTeKe;

3) ynasbeHocT uzMel)y amoreka.

MpexxoMm amoTeka yTBphyje ce: Opoj, IPOCTOPHU pacmopes W TPaBHTAIMOHO MOAPYYje
aroTeKapCKUX YCTaHOBA W aloTeKa MpHUBATHE IMpaKce, Kao W Jpyra MHUTama O] 3Havaja 3a
opraHu3anujy arnorekapcke aenarHoctu y Pemyonumnu Cpouju.

I'paBuTanmono mojpydyje amoreke, mojapazymeBa oapeheHo reorpadceko moapydje u Opoj
CTaHOBHHKA TOT TMOJIpyYja KOjU TPAaBUTHPA]y Ka MOAPYYjy Ha KOME jé OCHOBaHa aroTeKa.

bpoj craHOBHMKAa Ha TIpaBUTAlMOHOM IMOJPYYjy amoTeke YyTBphyje ce Ha OCHOBY
CTaTUCTMYKUX TI0J]aTaka OpraHa HaJJIe)KHOT 3a IIOCIOBE CTaTUCTHUKE O NpPeOHBAIUILTY
rpahana Penyonuke Cpouje.

Anoreka ce ocHHBA 3a nofipyyje oA Hajmame 4000 cTaHOBHMKA.

Hajmama ynasbeHOCT M3Mel)y amoTeka, MepeHa Ha OCHOBY pacTojama Ha Mamu mnocrojehe
nyTHe Mpesxe, n3Hocu 300 merapa.

ArnoTrekapcka CTaHMIIA, Ka0 OPraHU3alMOHA jeIMHUIIA allOTEKApPCKEe YCTaHOBE, OCHUBA CE Ha
PYpaTHOM MOJPY4Yjy, OAHOCHO Y Hacesby KOje je HajMame 5 KUJIoMeTapa YAaJbeHO O]
HajOIKe arnoTeke.

Yuan 11.

Anorekapcka JenaTHOCT U3 WiaHa 2. OBOT 3aKOHA o0yxBara:
1) cHabneBame CTAHOBHMINTBA, 3/PAaBCTBEHMX YCTAHOBA, IpPUBATHE IMpaKce M JAPYTUX
IIPAaBHHUX JIMIIA JICKOBUMA U MEIMIMHCKUM CPEICTBUMA, y CKJIANy Ca 3aKOHOM;



2) cnpoBolere NPEBEHTUBHUX Mepa 3a OduyBame, 3alITHTy M yHanpeheme 37paBiba
CTAaHOBHHMINTBA, OJHOCHO NPOMOIIMjY 3/paBiba, MPEBEHIN]Y OOJIECTH U 3IPaBCTBEHO
BaCIHTAIbE;

3) u31aBame JICKOBA U MEUIIMHCKHUX CPEIICTAaBa, Y3 JIaBabe CaBeTa O IbUXOBOM YyBamby, POKY
yrnoTrpebe, MPUMEHH, HEXKEJbEHUM peakiijamMa M HMHTEpakKldjama, MPaBHIIHO] ynoTpeOu u
oJUIaramy;

4) ynanpehuBame (hapMaKoTEpanjCKUX Mepa U MOCTYyNaKa y pPalMOHAIHO] IPUMEHH JEKOBa
U MEIUIMHCKUX CpelcTaBa W TpyXame HH(pOpMaluja OIIITO] W CTPYYHO] JaBHOCTU O
JICKOBMMA M MEAMIIMHCKUM CPEJICTBUMA, y CKJIaly Ca 3aKOHOM;

5) yuemrhe y u3panau u cripoBohemy GapmMakoTepanujcKux MpoTOKOJIa;

6) mpujaBJbUBakE HEXKEJbEHUX Jloraljaja W HEXKEJbEHUX peakiifja Ha JICKOBE W MEIMIIMHCKA
CpeacTBa, OAHOCHO (GaJCH(PUKOBAHUX JICKOBA, MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa U (hapMareyTCKHX
CYIICTAHIIHU, Y CKJIQIy Ca 3aKOHOM;

7) npaheme ucxoma Tepanuje, y IWJbY ONTUMH3AIMje Tepamnuje W MoOoJplama HCXoAa
neuema, npahemeM oapelheHnx napamerapa,

8) ykasuBame Ha Moryhe MHTEpakKIHje JIEKOBa ca JAPYrHMM JICKOBUMA, XPaHOM U Jp., Kao U
n30eraBame HEeXKEJbEHOT TEPAIHjCKOT AYIUIMpamka IPUMEHE JIEKOBa;

9) u3paja U U3AaBamke MaruCTpaIHUX, OJJHOCHO T'aJICHCKHX JICKOBA U TIperiapara;

10) noBiaueme JEKOBa U MEUIIMHCKUX CPEJCTaBa U3 IPOMETA;

11) ynpaBmame (apManeyTckuMm OTHAJO0M, y CKIagy ca IpomucuMma Kojuma ce ypehyje
yIIpaBJbarmbe OTIAI0M;

12) capanmwy ca ApYruM 3paBCTBCHUM PAJHUIIMMA y BE3U MPUMEHE JICKOBA U MEIUIIMHCKUX
CpexacTana;

13) npyre dapmarieyTcke yciayre U mociaoBe anoTeKapcKe JACIaTHOCTH, Y CKIIaIy ca 3aKOHOM.

Anoreka MoOKe BpPIIUTH MPOMET M JAPYI'MM IPOW3BOAMMA 3a YyHampehewme u ouyBame
3JIpaBJba, Kao U IMpeaIMEeTUMa OMIITe yroTpede, y CKIaay ca akTOM KOjU JOHOCH MHUHHCTAp, Ha
npepior @apmareyrcke KoMope.

Yaan 12.

CHa6I[€BaH>e JICKOBUMA U MCAUIITUHCKHUM CpeI[CTBI/IMa, Kao U OCTaJIUM HpOI/I3BOI[I/IMa 13 4JIaHa
11. craB 2. oBor 3aKoHa, o0yxBara:

1) mranupame, HaO0aBKy, CKIQIUINITCH-C, YyBale€ W H3aBalbe JIGKOBA W MEIUITUHCKHX
cpencTaBa 00aBJbakEM JIETTATHOCTH MPOMETA Ha MAJIO y afoTelld, y CKIaay ca 3aKOHOM;

2) 1IaHWpame, HabaBKy, CKIQJHIITCH-C, YyBamkbe W H3JaBamkbe JEKOBA W MEIUIIMHCKUX
CpelCcTaBa y anoTely AoMa 37paBjba U OOJTHUYKO] allOTelH, y CKIaay ca 3aKOHOM;

3) miaHuWpame, Ha0aBKy, KOHTPOJY KBaJlWTETa, CKIAJMINTCHE M YyBambe MOJa3HUX
CYNICTAaHIIM M amOalaxe 3a H3paJy MAarucTpalHUX JEeKOBa U H3paay U KOHTPOIY
KBaJUTETA TAJICHCKUX JICKOBA.

W3naBamwe jekoBa M MEIUIMHCKUX CPEACTaBa, Ka0 U MAaruCTpaHUX U TaJIEHCKUX JIEKOBA,
NaIHjeHTy, 0CO0M KOja MX Mpey3uMMa WM 3JPAaBCTBEHOM PaJHUKY O0yXBaTa CaBETOBAHE O
MPaBUIHOj yMOTpeOM M 4YyBamwy JIeKa HIM METUIMHCKOI CpEICTBa, pPaadl IOCTH3ama
OINITUMAJTHOT TEPAIHUjCKOr UCX0/1a ¥ M00O0JbIIamha KBAJIUTETA )KUBOTA MAIlHjEeHTa.

IV. OCHUBAIBE AITIOTEKE 1 OPTTAHU3AIIUJA AITOTEKAPCKE
JAEJIATHOCTH

Yuaan 13.



AnoTekapcKky yCTaHOBY Y jaBHOj CBOjuHM ocHuBa PemybOnmuka CpOuja, a Ha TepUTOpUjU
ayTOHOMHE MTOKpajHHe - ayTOHOMHA ITOKPajuHa, y CKIay ca OBUM 3aKOHOM M 3aKOHOM KOjUM
ce ypehyje 31paBcTBeHa 3aIITUTA.

AnoTekapcKy yCTaHOBY Yy IpPHMBATHO] CBOJUHM OCHHMBA MPaBHO WM (pU3MUYKO IUIE, TOJ
yCJIOBHMa MPONMCAHUM OBHM 3aKOHOM M 3aKOHOM KOjUM ce ypelhyje 3apaBcTBeHa 3aIuTHTA.

AnoTekapcKy yCTaHOBY y NMPUBATHO] CBOJUHU HE MOXE OCHOBATH (PU3MYKO WJIH IPABHO JIUIIE
Koje 00aBJpa TOCIIOBE M3 00JACTH MPOU3BOMGE JICKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKUX CPEACTaBa,
MIOCJIOBE TIPOMETa JIKOBA W MEAWIIMHCKUX CpEJCTaBa HA BEJIMKO, HOCHJIALl JO3BOJIE 3a
CTaBJjpambe JIeKa y MPOMET, Ka0 HU JUPEKTOpP, WIAHOBH HAJ30PHOI, OJHOCHO YIPAaBHOT
o100pa, 3aroCIeHN y TOM TPaBHOM JIMILY, Ka0 HU ApYra JMIa ca noceOHNM oBnamhemuma y
TOM TPaBHOM JIMIy, HEIOCPEAHO WM OCPEIHO NPEKO MOBE3aHMX JIUIIA.

[ToBe3aHuM JMIMIMa Ce CMAaTpajy CYNpPYKHHK WIM BaHOpayHU MapTHEpP, KPBHH CPOIHUK Y
MpaBoj JHUHHjH, OJHOCHO Yy MOOOYHO] JUHHUJU 3aKJbY4YHO ca APYTUM CTEIIEHOM CpOJCTBA,
YCBOJUTEJb WM YCBOJEHHK, KA0 M CBAaKO JIPYro MpaBHO WM (U3MYKO JIMIE KOje ce mpema
APYrMM OCHOBaMa M OKOJIHOCTMMAa MOXE OIPaBJAaHO CMAaTPaTH MHTEPECHO IOBE3aHHM ca
JUIIEeM U3 CTaBa 3. OBOT WiaHa, HE CMEjy, AMPEKTHO WM Tpeko Tpeher ¢usmukor wimm
IPaBHOT JIMI[a, UMaTH ydyemha Kao BIACHUIM yJela, OJHOCHO aKIMOHAPH y aloTeKapcKoj
YCTaHOBH, OJHOCHO JPYrOM IPaBHOM JIMILy KOje 00aBJba arOTEKapCcKy AEIAaTHOCT, OJHOCHO
He cMejy 00aBJbaTH OBY JIEJIATHOCT Kao INPEIy3eTHHILM, O YeMy IOTIHUCYjy H3jaBy panu
crpeyaBama Cyko0a jaBHOT U IPUBATHOT UHTEpPECa.

Du3nuKo NIUIE U3 CTaBa 3. OBOT YjJaHa M ca HUM IOBE3aHa Jiaia, HE MOory na 6y,[[y YJIaHOBH
YIpaBHOT', OTHOCHO HAA30PpHOT 01[60pa AIIOTCKAPCKE YCTAHOBC Y HpI/IBaTHOj CBOjI/IHI/I.

@®u3MYKO W MPABHO JIMIE W3 CTaBa 3. OBOT WiIaHA HE MOXKE, MMyTeM JTOKAIHTAIN3aLHje WIN
OUJI0 KOJUM JPYTrUM NpPaBHUM MOCJIOM, Ja CTUYE CBOJUHY HUTH Y4YECTBYje y YIpaBJbamby
aroTeKapCKOM YCTaHOBOM Yy IPUBATHOj CBOJUHHU.

Ha oprane ympaBspama amoTekapcke YCTAaHOBE Yy MPUBATHO] CBOJUHHU, CTATyCHE MPOMEHE,
IIpOMEHy IpaBHEe (popMe U MpecTaHaK MOCTOjama, CXOAHO Ce MPUMEY]y MPOIUCH KOjUMa ce
ypehyje mpaBHHU MOJI0Xka]j JPYIITBA ca OTPaHUYEHOM OJIrOBOpHOIINY.

ArmoTekapcka yCTaHOBa c€ MOKE OCHOBAaTH M y CKJaAy ca MpomuchuMma KojuMa ce ypehyje
JaBHO-TIPUBATHO MAapTHEPCTBO, aKO OBUM 3aKOHOM HUje Apyraduje ypeheHo.

1. O0smK, BpcTE, YCI10BH 32 OCHMBAa-€ M NIPECTAHAK Paja alloTeKapCKe YCTaHOBe
Yaan 14.

ATmoTekapcka ycTaHOBa MOXe 00pa30BaTH OpraHU3aIlMOHE JeTUHHUIIC.

OpranuzalvoHa jeJMHHIIA KOja je Je0 arnoTeKapcKe YCTaHOBE MOKE€ HOCUTH Ha3HUB KOJU je
OBHM 3aKOHOM IpeBHl)eH 3a Ty BPCTY OpraHN3aIMOHE jeANHHIE, YKOINKO UCITYHhaBa yCIOBE
MIPOTIFICAHE OBUM 3aKOHOM.



ArnoTekapcka yCTaHOBAa MOKE MMaTH OTpaHKe, Ka0 OpPraHW3alHOHE jeIUHHIE KOje Ce MOTY
opranu3oBatu Ha Teputopuju Penyoiuke CpOuje.

3a ocHHBame M 00aBJbAELE AIIOTCKApPCKE ACIIaTHOCTH, OrpaHAK allOTCKapCKE YCTaAaHOBE MOpa
HUCIIyBaBaTu MCTC YCJIIOBC Yy IIOIJICAY IMPOCTOpPA, Kajapa, OIpEME U JICKOBA, IIPOIIHMCAHE OBHUM
3aKOHOM, Ka0 U CCAUIITC allOTCKAPCKE YCTAHOBC.

CeauiuTe anoTeKapcke YCTAaHOBE Kao U HEHU OTPaHIM, MOTY Y CBOM CacTaBy UMaTH HajBUIIIE
YEeTUPU OPraHU3aIMOHE jeIMHUIIEC BaH CEJHILTA, OJTHOCHO OTPaHKa.

OrpaHu3alnuoHe jeJAMHUIIC K3 CTaBa 5. OBOI wWiaHa MoOpajy OWTH TEPUTOPHUjAIHO,
OpraHU3aIMoOHO ¥ (PYHKIIMOHAIHO MOBE3aHE Ca CEAUIITEM, OJHOCHO OIPAHKOM aroTEKapCKe
yCTaHOBE Ha ynajbeHocTd He Behoj o 30 kM pacrojama Ha Manu nocrojehe myTHe Mpexe, y
ckiaay ca Mpexom anoreka.

OpraHI/ISaHHOHaje,Z[HHHLIa W3 CTaBa 5. OBOT 4JIaHA, MOXKE CE OpraHnu30BaTHU Kao:

1) amortekapcka jeqUHHUIA;
2) amoTeKkapcKa CTaHUIIA;
3) raneHcka JabopaTopHja;
4) koHTpoJHA Jaboparopwuja.

Yuaan 15.

Arnorekapcka yCTaHOBa Yy CEIMIUTY, OJHOCHO OIpaHKy, 00aBjba CHa0JeBame JIEKOBUMA,
MEIULUHCKUM CPEICTBMMA, M3paJy U M3[aBalb€ MArCTPaHUX M HU3JaBamke TaJCHCKUX
JIEKOBAa, CaBETOBamE MalMjeHaTa, Kao M CHabJeBame OCTAJIMM IPOM3BOAMMA M3 ujaHa 11.
CTaB 2. OBOT 3aKOHA, KO UCITyHaBa YCIOBE MPOMMCAHE OBUM 3aKOHOM.

ArnoTekapcka ycTaHOBA y CEIMILITY, OJHOCHO OTPaHKY, MOpa 00e30€IUTH y paJHOM OJTHOCY
HajMame JBa JUIUIOMHpaHa (apmaieyTa, OJHOCHO Maructpa ¢apmaiuje, a 3a o0aBJbambe
CMELHjaIM30BaHUX IMOCIOBa M ca oJrorapajyhoM chenujamu3anyjoM WIK CTPYYHHM,
HayYHUM, OJIHOCHO HACTAaBHUM 3BameM, Kao M jeJHOr (apmaleyTcKor TexHH4apa, ca
MOJIOKEHUM CTPYYHHUM HCIUTOM W OJ0OPEHEM 3a CaMOCTaJIHU paj JUIEHIIOM (Y JajbeM
TEKCTY: JINIIEHIIA) HaJUIeKHE KOMOPE.

ArnoTekapcka yCTaHOBa 3a 00aBJbamke€ alOTEKapCKe MEeNaTHOCTH Y CEIUINTY, OJHOCHO
OrpaHkKy, Mopa 00e30e1uTtu cienehy onpemy:

1) mameritaj koju omoryhasa cMeITaj eJIOKYIMHUX 3alIuXa, Y CKIIaAy ca JACKIaprucaHuM
yCJIOBHMA UyBamba;

2) puckanny Kacy;

3) pauyHap ca oaroapajyhum codTBepoM U mrammnayeM, MoBe3aH ca (UCKAITHOM KacoM;
4) ced 3a yyBame JEKOBa ca KOHTPOJIUCAHUM TICHXOAKTHUBHUM CYTICTaHI[aMa;

5) pacxnasiHy KOMOpY WJIH (QPYKUAED;

6) ypehaj 3a mepeme wiu npahemwe Temreparype y paaHiuM IpoCcTOpHjama;

7) cynoriepy ca JOBOJIOM U OJIBOJIOM TOIUIE M XJIaHE BOJIE Y J1a00OpaTopHju 3a U3paay
MarucTpaITHUX JICKOBA;



8) elekTpUYHH perIo;

9) Bary KJ1ace TauHOCTH HajMambe I, mpennu3HoCTH Meperma Ha APYroj AeHUMAIH;

10) npubop u mocyhe 3a u3zpaay MarucTpasHUX JICKOBA;

11) namuHApHY KOMOPY Ca YJATPAaBHOJICHTHOM JIaMIIOM, YKOJIUKO ce 00aBsba MpOIIEC U3paje
JICKOBA TMO/JI ACENITUYHUM YCIOBHMA;

12) ypehaj 3a 6¢30€1HO PEKOHCTUTYHCAEE AHTHOMOTCKHUX CHPYIIA.

ArnoTtekapcka JAeTaTHOCT Yy CEAMIITY aloOTEKapCcKe YCTAaHOBE OJHOCHO H-CHOM OTpPaHKY
o0aBJba ce y rpal)eBUHCKOM 00jeKTy y KoMe cy 00e30ehenn ciieiehut onmTy yCIioBuU:

1) 3By4Ha, TEpMO U XUAPO HU30JIAIH]a,;

2) eJeKTpUYHA, BOJOBOIHA M KaHAIU3AIIMOHA MPEXKa;

3) Texyha Torna u xJagHa Bojia y J1abopaToOpHju 3a U3paay MarucTpaiHUX JIEKOBA
CaHUTaPHOM YBOPY;

4) TenedoHCKa U MHTEPHET KOMYHHUKAIHja,;

5) NpUPOHO U BEIITAYKO OCBETIHEIHE;

6) remmneparypa ox 18-25 crenenu Llen3ujyca y cBUM mpocTopujama, y 3aBUCHOCTH Of
HaMEHe,

7) IOAOBY ¥ 3UIOBH OJ1 MaTepHjajia KOju Ce MOKEMOTY JIAKO OJJpKaBaTH U J1e3UH(UKOBATH, U
KOJU HEMA]y HETaTUBHU YTHIIA] HA 3[IPABJbE JbYIH.

AnoTrekapcka yCTaHOBa y CEIUINTY, OJHOCHO OTPaHKy, MOpa UMaTH HajMame 60 KBaapaTHUX
MeTapa KOPHCHOI IPOCTOpa Yy KOME C€ HUCKJbY4HMBO 00aBJjba aloOTEKapcKa JAENaTHOCT, U TO
HajMame:

1) mpocrop 3a M3aaBame JICKOBA, MEIMIMHCKUX CPEICTaBa M CABETOBAWE MallMjeHaTa -
ounmHy, MOBpIIMHE HAjMame 25 KBaApaTHUX METapa,

2) nabopaTopujy 3a W3paay MarucTpalHUX JICKOBa ca MPOCTOPOM 3a Mpame mpudopa u
nocyha, moBpmmmHe HajMamwe 15 KBagpaTHUX MeTapa,

3) mpocTtop 3a CMelITaj M 4YyBamke JIEKOBAa, MEIMIMHCKHX CpEICTaBa, (apMaleyTCKHX
CYIICTaHIIM, amOanaxie, MaruCTpPaJHUX W TaJCHCKUX JIEKOBAa, IPYrUX IPOW3BOAA 3a
OuyBame U yHanpeheme 37paBiba, Ka0 U Ipyrux NpeaMera omnmTe ynorpede y ckiany ca
3aKOHOM - MaTepHjalIKy, IIOBPIIMHE HAajMambe 0caM KBaJpaTHUX METapa;

4) aIMHUHHCTPATUBHH IPOCTOP;

5) caHuTapHH YBOP U rapaepo0y.

ArmoTekapcka yCTaHOBa y CEIMINTY, OJHOCHO OTrpaHKy, Mopa jJa o0e30emu oaromapajyhe
BpPCTE€ U KOJMYUHE JIEKOBAa M MEIUIMHCKHX CPEJCTaBa, y CKJIAJy ca MPOMUCOM KOjUM ce
yTBphyje nucra JekoBa KOjU C€ MpONUCY]y M H3JaJy Ha TepeT cpejactaBa o0aBe3HOT
3/IpaBCTBEHOI OCUT'ypama, Kao M Jpyra CpeAcTBa 3a MPEBEHLHN]Y, AUJarHOCTHKY, TEpaIujy,
3IpaBCTBEHY HETY M pexaOWIMuTalnjy, Koje cy MOoTpeOHE 3a KOHTHHYMpPAHO CHab/eBame U
o0aBJbame alloTEKapCKe JeIaTHOCTH.

ATmoTekapcka ycTaHOBa y CEAMINTY, OJJHOCHO OTPaHKy, Mopa 00e30eautu cieaechy crpydny
JTUTEpaTypy y NanupHO]j, OJHOCHO €JIEKTPOHCKO] (hOpMH:

1) Bakehu perucrap roTOBHX JICKOBA;

2) Baxehwu papmakoTepanujcku MpUPYIHUK;
3) Erwuku xoxekc papmareyra Cpouje;

4) Boauu mo0Ope anmoTekapcke mpakce;

5) Baxehy dapmakornejy;



6) Marucrpanne gopmyse.

AmnoTekapcKa jeinHuIA
Yuan 16.

Anorekapcka jeJAMHUIA je OpraHu3allioHa jEeJMHMIA CEIHINTa aroTEeKapcKe YCTAaHOBE,
OJTHOCHO HEHOI' OrpaHKa, Koja o0aBjba CHaOJeBambe I'OTOBHM W TAJICHCKUM JICKOBUMA H
onpeheHnM BpcTamMa MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa, Ka0 M CHA0AEeBAamEe OCTATINM MPOU3BOIMMA W3
yinana 11. craB 2. oBOT 3aK0HA, aKO MCIYHaBa YCIOBE MPOIKUCAHE OBUM 3aKOHOM.

ArnoTekapcka jequHHIIa MOpa 00€30€qUTH y paJHOM OJHOCY HajMame JBa TUILIOMHpaHA
dapmarieyta, OZHOCHO Maructpa dapmaiyje, ca TMOJOKCHHUM CTPYYHUM HUCIHUTOM U
JIMLICHIIOM HAJUIeKHE KOMOPE.

ATmoTekapcka jeMHHIA 32 00aBJbake alOTEKApPCKEe JEIATHOCTH Mopa obe30eautu cienehy
OIpeMy:

1) mamemTaj Koju omoryhaBa CMeNITa] IEIOKYIHUX 3aMXa, Y CKIaAy ca JACKIapUCAaHUM
yCJIOBHMA UyBambha;

2) dpuckanny Kacy;

3) pauyHap ca oaroBapajyhum copTBEpoM U mITamnadeM, oBe3aH ca (PUCKATHOM KacoM;

4) pacxianHy KOMOpPY WiH Qprxuiep;

5) ypehaj 3a mepere wiu npahemwe Temieparype y paIHiuM IpocToprjama;

6) cymonepy ca 0OBOJOM U OJBOJOM TOIUIE U XJIaJHE BOJIE;

7) ypehaj 3a 6e30e1HO peKOHCTUTYUCAhE AHTUOMOTCKHUX CUpYTIA.

ArnoTekapcka JeNaTHOCT y aloTeKapcKoj jeAuHHUIM 00aBiba ce y rpal)eBUHCKOM O0JEKTY Y
KoMe cy 00e30eheHu onmTy ycaoBu U3 uiana 15. ctaB 4. OBOT 3aKOHa.

Arnorekapcka jeAMHUIIA MOpa UMaTH HajMame 40 KBagpaTHUX MeTapa KOPHUCHOT MPOoCcTopa y
KOMeE ce MCKJbY4YHBO 00aBJba aloTeKapcKa JeNaTHOCT, U TO HajMambe!

1) mpocrop 3a W3IaBame JEKOBA U MEAWIMHCKHX CPE/ICTaBa M CABETOBAamWE MallMjeHara -
opunmHy, moBpmmHe HajMame 20 KBaApaTHUX MeTapa,

2) mpoctop ca o6e30eheHnM JOBOJOM W OJBOJOM TOILUIE W XJajaHe Boje M ypehajem 3a
0e30e1H0 PEKOHCTUTYHCAkE€ AHTUOMOTCKUX CHpYIa, IOBPILIMHE HajMambe YeTHPU
KBaJ[paTHa METpa,

3) mpocTop 3a CMEIITaj W YyBame JICKOBA, MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa, TFAJICHCKHX JIEKOBA,
APYTHX MPOM3BOJA 32 OUyBame W yHarpeheme 3apaBiba, Kao M APYIHX MPEIMEeTa OIIIITe
ynoTtpede y CKJIay ca 3aKOHOM - MaTe€pHjajKy, MOBPIIMHE HaJMamkhe YETUPH KBAJpaTHUX
MeTapa,

4) aJIMUHHUCTPATHBHH MPOCTOP;

5) caHuTapHH 4BOp U rapaepo0y.

Anorekapcka jeiMHHUIIa Mopa Aa o0e30enu oxarosapajyhe BpcTe M KOJMUYMHE JIEKOBA U
MEIMIIMHCKUX CpeJicTaBa U3 wiaHa 15. craB 6. OBOT 3aKOHa.

Arnorekapcka jeAMHHUIIA Mopa Jla uMa cienehy CTpydHy JUTepaTypy Y MarupHOj, OJHOCHO
€JIEKTPOHCKO] hopmu:



1) Baxehu perucrap roToBUX JICKOBA;

2) Baxehu papmakoTeparnujcKu IPUPYUHUK;
3) Eruuku xoxekc papmareyra Cpouje;

4) Boawuu m00pe armoTekapcKe mpakce.

Anorekapcka jeIuMHHMIIA MOXX€ O00aB/baTH IIOCJIOBE H3paJe MarucTpajlHUX JIEKOBa MU
MarucTpaJHUX Mpernapara, yKoJIuKo UCIyHhaBa yCciIoBe U3 wiaHa 15. oBOr 3aKoHa.

Anorexkapcka cTaHHIA
Yaan 17.

ArnoTexapcka CTaHUIIA j€ OpraHnu3alloHa JeINHULA CEIUIITA allOTEKAPCKE YCTAHOBE OJHOCHO
HBEHOI' OrpaHKa, Koja 00aBjba CHaO/leBamk€ NOTOBUM U TaJIEHCKUM JIEKOBMMa U ojapeheHum
BpcTaMa MEIMIMHCKUX CPEJCTaBa, Kao U CHa0JeBame OCTAIMM NPOM3BOAMMA M3 uwiaHa 11.
CTaB 2. OBOTI' 3aKOHA, aKO HCIIyHhaBa yCIOBE NPOMHUCAHE OBUM 3aKOHOM .

ArmoTekapcka cTaHuIla Mopa 00e30eUTH Y paJHOM OJHOCY HajMame JeTHOT JUIUIOMUPAHOT
dapmaiieyta, OZHOCHO Maructpa (apmaiyje, ca TMOJOKEHHUM CTPYYHUM HCIHUTOM U
JIMIICHIIOM HaJI)KHE KOMOPE

ArmoTekapcka CTaHMIIA 32 00aBJbamkbe allOTEKapCKe JAeTaTHOCTH Mopa Ja o0e30eu onpeMy U3
yiaga 16. ctas 3. OBOT 3aKOHA.

ArmnoTekapcka AeNaTHOCT y amoTeKapcKoj CTaHWIM o0aBiba ce y Irpa)eBUHCKOM O0jeKTy Y
KoMe cy o0e30eheHr ommTH ycinoBu U3 wiana 15 ctaB 4. oBor 3aKoHa.

ArnoTekapcka CTaHUIIa MOpa UMaTH HajMame 20 KBaJpaTHUX MeTapa KOPUCHOT IPOCTOPa y

KOME C€ MCKJbYUMBO 00aBJba aloTeKapCcKa JAeIaTHOCT, U TO HajMambe:

1) mpocrop 3a M3aBame JICKOBA U MEAUIIMHCKHUX CPEJICTaBa U CABETOBAC TAllfjeHaTa —
oduIMHY, MOBPIIMHE HAajMamke 15 KBagpaTHUX MeTapa, ca o0e3beheHuM q0BOIOM TOTLIE U
XJIaJHe BoJie U ypehajem 3a 6e30eJHO peKOHCTUTYHCamhe aHTUOMOTCKUX CUPYIIA;

2) CaHUTapHH YBOP M rapaepo0y.

ArmoTekapcka cTaHuIla Mopa Aa o00e30emu onaroBapajyhe BpcTe M KOJIHYMHE JIEKOBA U
MEAMIIMHCKUX Cpe/ICTaBa U3 4iaHa 15. ctaB 6. OBOT 3aKOHA.

ArmoTekapcka cTaHuIla Mopa 00e30equTH CTpy4YyHy JUTepaTypy Yy MamupHOj, OJHOCHO
€JIEKTPOHCKO] opmu U3 unaHa 16. ctaB 7. OBOT 3aKOHA.

I'anencka saboparopuja
Yuan 18

lanencka mabopaTopuja je OpraHuM3alloHa jeAMHMIIA CEAMILITA aNoTEeKapCKe YCTaHOBE
OJTHOCHO H-€HOT' OTPaHKa, Y K0joj ce u3pal)yjy rajJeHckH JeKoBU (y JajbeM TEKCTY: TaJeHCKa
nabopaTopHja anoTeKe).

VYcnose y norineay mpocropa, olpeMme, Kajapa, Jpyre yClIoBe 3a M3paay IaJIEHCKUX JIEKOBA y
raJieHCKOoj J1abopaToOpHju amoTeKe, CIUCaK TaJleHCKUX JIEKOBA, HAuMH o0OeJekaBamba



TaJICHCKOT JIeKa Y MPOMETy Ha Majo, Ka0 M CMEpHHUIE JA00pe Mpakce y M3paau TaJeHCKUX
JIEKOBA, MPOIIHCY]j€ MUHHCTAP.

Pememe o0 ucnymaBamy ycioBa U3 cTaBa 2. OBOT YjaHa JOHOCH MUHHUCTAp.
KonTposana naboparopuja
Ynan 19

Kontponna mabGoparopuja je opraHu3aloHa jeJMHHIA CEIHINTa armoTEKapCKe YCTaHOBE
OZHOCHO HCHOI OrpaHKa, Koja o0aBiba KOHTPOJIY KBAaJHWTETA IOJIA3HHUX (apMareyTCKHUX
CYIICTaHIIM, MaTepHjasa 3a IaKoBarmbe, OTHOCHO I'aJICHCKHX JIEKOBA.

VYcnoBe y morjieny mpocropa, OmpeMe, Kajpa W Jpyre ycloBe 3a KOHTpPOJIy KBaJIHUTETa
(dapMareyTCKuX CYICTaHLIM M MaTepHjaja 3a IaKOBambe, OJHOCHO TaJCHCKHUX JIEKOBA Y
KOHTPOJTHO] JTaOOPaTOPHjH, KA0 M CMEPHHIIE T00pe Ipakce Y KOHTPOJIM KBAJTUTETA MOJIA3HUX
dapManeyTCKuX CyNCTaHIM M MaTepujajia 3a IaKOBaWke OJIHOCHO TaJICHCKUX JICKOBA,
MPONKCYje MUHUCTAP.

Pememe o HCIIylbaBawkby YCJIIOBA U3 CTaBa 2. OBOT WJIaHa AOHOCHU MHUHHCTAp.

AKT 0 OCHHBAIbY anoTeKapcKe YCTAHOBE
Yuan 20.

OcHHBaY aroTeKapcKe YCTAHOBE JIOHOCH aKT O OCHUBAbY KOJU CaIPIKH:

1) Ha3WB M CENUIITE, OHOCHO JIMYHO MME M MPEOUBAIUIITE OCHUBAYA,

2) Ha3UB U CEIUIITE allOTEKapCKe YCTaHOBE;

3) IenaTHOCT arnoTeKapcKe yCTaHOBE,

4) M3HOC CpeicTaBa 3a OCHHMBAmbC M IOYETAK paja arnoTeKapcKe YCTaHOBE, Ka0 M HAa4YMH
obe30ehuBama cpescTana;

5) nmpaBa u 06aBe3e OCHUBay4a y Moryieny o0aBsbama JIETATHOCTH 300T KOje ce€ amoTeKapcka
yCTaHOBA OCHUBA;

6) mehycoOHa mpaBa 1 00aBe3e aloTeKapCcKe yCTAaHOBE M OCHUBAYA;

7) oprane ynpaBJbama aloTeKapCcKe YCTAHOBE y OCHUBAKY U IbUXOBa OBJaIThemna;

8) nmmuHo WMe nuia Koje he, 10 UMEHOBama JUPEKTOpPa arOTEKAPCKe YCTaHOBE, 00aBJbATH
MIOCIIOBE W BPIIUTH OBJIalIhemha JUPEKTOPa;

9) poK 3a TOHOIIEHE CTaTyTa, UMEHOBAHE TUPEKTOPA M OpraHa yIpaBibamba.

[loTnucu ocHMBaya Ha OCHMBAUYKOM AaKTy aloOTEKapCKe YCTAaHOBE Y IMPHUBAaTHO] CBOJUHH,
OBEpaBajy ce y CKJIaay ca 3aKOHOM.

AKT 0 OCHHUBamBY arnoTeKapcke YCTaHOBE C€ PEerucTpyje u o0jaBibyje Ha MHTEPHET CTPAaHUIH
AreHuuje 3a npuBpenHe peructpe (y najbeM tekcry: AIIP).

Yoau 21.
ArmoTekapcka ycTaHOBa MOXeE 00aBJbaTH aroTEeKapCcKy JeNaTHOCT ako MUWHHCTapCTBO

3ApaBJba (y AaJbEM TCKCTY: MI/IHI/ICTapCTBO) pemiCkhEM YTBpAU 1a CY UCITYEHCHU NPOIHCAaHU
YCJIOBH 3a o0aBJpame AIOTCKApCKE ACITAaTHOCTHU.

10



ArmoTekapcka yCcTaHOBa MOK€ 00aBJhaTH CaMO allOTeKapcKy JAENaTHOCT Koja je yTBpheHa
pemierbeM MUHHCTApCTBA O MCITYEEHOCTH TPOIMCAHUX YCIIOBA 332 00aBJbamkhe arloTEKapCKe
JeTaTHOCTH.

Pemewe u3 craBa 1. moHOCH (papmaneyTCKu WHCIEKTOp, y CKJIaay ca OBHM 3aKOHOM H
3aKOHOM KOjUM ce ypelyje HHCIEeKIUjCKU HaA30p U OMIITH yIPaBHU MOCTYyTMAaK.

Ha pemieme u3 cTaBa 3. OBOT WiaHa MOXE CE M3jaBUTH )Kanba MHUHUCTPY, Y POKY of 15 maHa
O]l IaHa TIpHjeMa peliekha.

Pememe MuHHCTpa U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIIPAaBHOM TOCTYIKY U MPOTUB HEra
C€ MOJKE€ INOKPEHYTH YIIPABHHU CIIOP.

Ha ocHOBy pemema 0 HUCIYHEHOCTH INPONUCAHMX YCIOBAa 3a 00aB/bamke aroTeKapcke
JITATHOCTH, arloTeKapcKa yCTaHOBA, KA0 M HECHE OpPraHU3allMOHE jelUHUIIE, YIUCY]Yy ce Y
Perucrap 31paBcTBEHMX YCTaHOBA, KOju ce Boau y AlIP, y ckiany ca 3akoHOM.

Anorekapcka yCcTaHOBa CTHYE CBOJCTBO IIPABHOT JIMIIA U MOYUEHE Ca PAJIOM JJaHOM yIHca y
Perucrap 31paBcTBEHUX yCTaHOBA.

Opranus3anyoHa jeAMHHUNA alOTEKapCKe YCTAaHOBE MOYMIbE Ca PAZoM JaHOM YIHca y
Perucrap 31paBCTBEHUX YCTaHOBA, Y CKJIaly ca OBHM 3aKOHOM M IIPONKCHUMA JOHETHM 3a
crpoBoheme OBOTI 3aKOHa.

Yaan 22.

ATIoTeKapcKa YCTaHOBA C€ MOXKE YKHUHYTH, CIIOJUTH Ca IPYTOM allOTeKapCKOM YCTaHOBOM HITU
MOJICTIUTH Ha BUIIIE allOTEKapCKUX YCTAHOBA, Y CKJIAly ca 3aKOHOM.

O ykunamy, crajamy M MO/EIH all0TEeKAPCKUX YCTAaHOBA Y jaBHOj CBOJUHHU ojUTydyje Brnana, y
cknany ca [ImaHom Mpeske 31paBCTBEHUX YCTAHOBA, y3 KOHCYITALA]y €2 OCHUBAYEM.

O ykumamy, crajalkby U TOJAEIU aNOTeKAPCKUX YCTAHOBAa y MPHUBATHO] CBOJUHU OJUTydyje
OCHMBAY, y CKJIaay ca MpexxoM aroTeka.

Ynaan 23.

[Ipenoc ocHuMBaukuX IMpaBa HaJ aroTekama 4uju je ocHuBad PemyOmmka CpOuja, 0HOCHO
ayTOHOMHA TIOKpajuHa Ha JIpyTa MpaBHA WK (GU3NYKA JIUIA, HAj€ JO3BOJBEH.

Pennyonuka CpOuja, OJHOCHO ayTOHOMHA TIOKpajuHa MoOKe ojpeheHy OpraHu3alHoOHY
JEOUHUILy aroTeKapcKe YyCTaHOBE, YWJU J€ OCHUBAY, JAaTH y 3aKyln (U3MYKOM ULy -
JTUTIJIOMHpPAaHOM (hapMarieyTy, OJHOCHO Maructpy Qapmaiuje Wik MPaBHOM JIHIy KOje je
pEerucTpoBaHoO 3a 00aBJbalke€ AanoTEeKapcKe JEeNaTHOCTH, HWCKJbYYHMBO 3a 00aBJbambe
aroTeKapcKe JAeIaTHOCTH y CKIIaTy ca 3aKOHOM.

VKOJIMKO OCHMBA4 Jaje OpPTraHW3aIlOHY jEJMHHUILYy alloTeKapCcKe yCTaHOBE, y 3aKyll, MPaBO
mpeder 3aKyna MMa JUIUIOMUpaHu (apmaieyT, OAHOCHO Marucrap ¢apmaiuje Koju je y
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pagHOM OAHOCY Ha HeoapeheHO BpeMe Yy TOj aroTeKapCKOj YCTAaHOBH, Y Tpajamby OJ1 HajMambe
FOAMHY JaHa.

Ynan 24.

MmuHHuCTapCTBO 31paBiba JIOHOCH pEIIeHhe O 3a0paHu 00aBJbamba aNOTEKapCKe JIENAaTHOCTH
win 3abpaHu o0aBjbamba OJApPECHUX TIOCIIOBa aroTeKapCKe JAENAaTHOCTH Y amoTeKapCKoj
YCTaHOBH, aKo:

1) He wucnymaBa MPONHCAaHE YCJIOBE y MOMNIEAY Kajapa, OlpeMe, MPOCTOpa, JIEKOBa H
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, Y CKIaay ca 3aKOHOM;

2) o6aBJba JIENATHOCT KOja HUjE YTBplEHA pEIICHEM O UCIYHCHOCTH MPONMCAHUX YCIIOBA 32
00aBJbamkE alIOTEKAPCKE JETaTHOCTH;

3) y mocTymnky mpoBepe KBaJuTeTa CTPYYHOT pajia, Oyze npeaiokeHa Mepa 3adpase;

4) wWCTakHE Ha3UB, OJHOCHO OOENEKM AaNOTEKAPCKY YCTAaHOBY CYNPOTHO pelIelky O
UCITYEBEHOCTH MPONMCAHUX YCJIOBA 33 00aBIbahe allOTEKAPCKE JACTaTHOCTH;

5) ornmamaBa oOaBJbame amOTEKApPCKE JENATHOCTH, OJHOCHO IpyXKama (papMareyTCKuX
yciayra CynpoTHO peniery MuHMCTapeTBa U3 WwiaHa 21. OBOT 3aKOHA WJIM CYNIPOTHO 3aKOHY
KOjuUM ce ypelyje ornaimaBame;

6) o0aBJba JENATHOCT CYNPOTHO 3aKOHY.

dapmaneyTcku WHCHEKTOp, M0 YTBP)EHUM UYMI-CHHWIIaMa M3 CTaBa l. OBOT WiaHa, JOHOCH
peleme 0 3a0paHu 00aBsbamba aOTEKAPCKE JENATHOCTH WM 3a0paHu obaBibama ojpeheHnx
MIOCJIOBA allOTEKapCKe JENIaTHOCTH Y allOTEKapCKO] YCTAaHOBH JI0 OTKJIamkamha HE3aKOHUTOCTH,
y CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM M 3aKOHOM KOjUM ce ypel)yje MHCIIEeKIIMjCKU Ha30p.

Ha pememwe ¢apmareyTckor MHCIIEKTOpa U3 cTaBa 2. OBOT 4jaHa, MOXE C€ U3JaBUTH Kayiba
MUHHCTPY, Y POKY o1 15 nana ox1 AaHa mpujema penema.

Pememe MuHMCTpa U3 cTaBa 3. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ y YIPABHOM IOCTYIIKY U IIPOTUB Hera
CE€ MOXE IMOKPEHYTHU yIIPaBHU CIIOP.

ATmoTekapcka yCcTaHOBa MOKe, HAKOH MOTBphyjyher MHCHEKIMjCKOT Haa30pa, a Ha OCHOBY
pemema GapMareyTCKOr WHCIEKTOpa O MOTBphHBamky 3aKOHUTOCTH TOCTYNama, MOYETH ca
pazioM ako y poKy MPOMKHCAHOM 3aKOHOM, OJHOCHO peliemheM (papMarieyTckor HHCTIEKTopa U3
cTaBa 2. OBOI ujaHa, OTKJIOHM HE3aKOHHUTOCTH KOJU Cy JOBeIM 10 3abpaHe oOaBjbarba
aroTeKapcke JeNaTHOCTH uiIu 3abpaHe o0aBibama oJpeheHuX TmociaoBa amoTeKapcke
JeTTATHOCTH.

Yoiau 25.

ArnoTexapcka ycTaHOBa Ay)KHa je Ja:

1) npyxu XMTHY MEAMLIMHCKY MOMOh, y CKJIaay ca 3aKOHOM;

2) y4YecTBYjy, Ha MO3UB HAJUICKHOT PXKABHOT OpraHa, y pajay Ha ClpedyaBamy U Cy30Hjamy
3apa3HuX OOJIECTH, Ka0 M Ha 3alUTHTU M CMacaBamby CTAHOBHUILTBA y CIIy4ajy KPU3HHUX U
BaHPEIHUX CUTYallHja;

3) wucrakHe pacnope] paJHOT BpeMeHa U MPUIpIKaBa ce TOT pacropesa;

4) wcTakHe IIEHOBHHK (hapMaleyTCKUX yCIyra M HM3Ja padyH 3a NpyXeHy (apmareyTcKy
yCIyTy.
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2. YcJ10BH 32 OCHHBaH-€ U MPECTAHAK Paja anoTeKke MPUBATHe MpaKce
Yunan 26.

ATIOTEeKy IpUBATHY IPAKCY MOKE OCHOBATH:

1) He3amocIeH: TUIIOMHpaHu (papMarieyT, OJHOCHO Maructap dapmariyje;

2) nurioMupanu GapMarieyT, OJHOCHO MarucTap dapMaliiije KOPUCHUK CTapOCHE NICH3H]je, Y3
carimacHocT dapmarieyTcke KoMope.

JurnoMupanu ¢dapmManeyT, OJHOCHO Marucrap (apmanuje u3 craBa l. OBOI 4YjaHa MOXeE
OCHOBATHU MPUBATHY MPAKCY MOJ] YCIOBOM:

1) 1a uma ommTy 37paBCTBEHY CIIOCOOHOCT;

2)na je 3aBpummo (apmarieyrcku (akyaTeT, OAHOCHO MHTETPUCAHE aKaJIeMCKe CTYAuje
(dapmarje y OKBUPY MEIMIIMHCKOT (haKyJITeTa WU Ja MOoceayje HOCTpU(UKOBAHY CTpaHy
JUIJIOMY O 3aBpIICHUM aKaJeMCKUM CTyaujama (apmaineyrcke cTpyke y oaronapajyhoj
BHCOKOIIIKOJICKO] YCTaHOBH;

3) 51a je MoJIOKUO CTPYYHH HCIIUT;

4) na je 10010, OTHOCHO OOHOBUO JUIIEHITY, Y CKJIaay ca 3aKOHOM;

5) nma My NpaBHOCHQXHOM CYJCKOM OJUTYKOM HHje M3pCUeHa KpUBHYHA CaHKIMja - Mepa
0e30eaHOCTH 3a0paHe oOOaBjbama aNoOTEKapCKe JCNATHOCTH, OJHOCHO Jla MY OJJIYKOM
Ha/IeKHOT oprana Papmareyrcke KOMOpe HHje M3peueHa jefHa O] TUCIHILTMHCKHX Mepa
3abpaHe o0aBJbarha AlOTEKApCKEe JIENATHOCTH, y CKJIAJy ca 3aKOHOM KojuM ce ypebhyje pan
KOMOpa 3/IpaBCTBEHUX PATHHKA;

6) a WcIymaBa JApyre yCIoBe yTBpheHe 3aKOHOM.

Ha pax amoreke mpuBaTHe mpakce NMpUMEHY]y c€ MPOMHCcH Kojuma ce ypehyje obmact
MIPEIy3eTHUIITBA, aKO OBHM 3aKOHOM HHje JIpyradnje ypeheHo.

OcHuBau amoTeke IPHUBAaTHE MPAKCe CaMOCTATHO 00aBJba ANOTEKAPCKY IEIaTHOCT Kao
IIPENY3ETHUK.

Junnomupanu (apmaieyt, OAHOCHO Marucrap ¢apmaiyje Mo)Ke OCHOBaTH caMmo jEeIHY
aroTeKy NPUBATHY MPaKCY.

Yoaun 27.

ArmoTeka mpuBaTHa Mpakca o0aB/ba CHAOJEBamkE€ TOTOBHUM M TaJIEHCKUM JIEKOBUMa U
olpeheHNM BpcTamMa MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa, Ka0 M CHAO/IeBamke OCTAJINM MPOU3BOAMMA W3
yiaHa 11. craB 2. oBOT 3aKOHa, aKO UCITyHhaBa YCJIOBE MTPONKUCAHE OBUM 3aKOHOM.

ATmoTeka mpUBaTHA Mpakca 3a 00aBJbamke aoTeKapPCKe AETATHOCTH MOpa 00e30€IUTH OrpemMy
n3 wiaga 16. cTtaB 3. OBOT 3aKOHA.

ArnoTtekapcka JeaTHOCT y aroTely NpUBaTHOj Mpakcu 00aBiba ce y rpal)eBUHCKOM 00jeKTy Yy
KoMe cy o0e30ehenn ommTi ycinoBu u3 wiana 15. ctaB 4. oBOTr 3aKoHA.

Anoreka mpuBaTHa Mpakca Mopa uMaTH HajMame 30 KBaJpaTHUX MeTapa KOPUCHOT MPOCTopa
y KOME ce UCKJbYYHMBO 00aBjba anoTeKapcKa JeNaTHOCT, U TO HajMakbe!
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1) mpoctop 3a M3maBame JIEKOBa M MEIMIIMHCKUAX CPEIICTaBa M CAaBETOBAIC MallMjeHATa -
oduIMHY, MOBPIIMHE HAajMamke 15 KBagpaTHUX METapa;

2) mpocTtop ca o0e30eheHuM J0BOIOM TOIUIE W XJajJHE Bojae W ypehajem 3a Oe30emHO
PEKOHCTUTYHCAE¢ AaHTUOMOTCKMX CHpYIa, MOBPIIMHE HAjMaWke YETHPU KBAJIPATHUX
MeTapa;

3) mpocTop 3a CMENITaj W YyBame JCKOBA, MEIMIIMHCKHX CpPEACTaBa, IaJCHCKUX JICKOBA,
JpyruxX IPOM3BOJIA 32 OUyBame M yHarpeheme 3apaBiba, Ka0 U APYTrUX NpeaMeTa OIINTe
yroTpede y CKIaay ca 3aKOHOM - MaTepHUjaliKy, MOBPIIMHE HajMamkbe YETHPU KBAJIPATHUX
MeTapa;

4) caHUTapHHU YBOP U rapaepooy.

ArnoTeka mpuBaTHa Ipakca mMopa jaa obe30enu oarosapajyhe BpcTe M KOJHMYMHE JIEKOBA U
MEIUIMHCKUX CPEICTaBa y CKJIaay ca wiaHoM 15. ctaB 6. 0BOT 3aKOHa.

Anoreka mpuBaTHa Ipakca Mopa 00e30€IUTH CTPYUHY JIUTEpaTypy Yy HamupHOj, OJHOCHO
€JIEKTPOHCKO] (hopMH y cKJlaay ca wiaHoM 16. cTaB 7. OBOT 3aKOHA.

Anoreka npuBaTHa Ipakca MoOKe 00aBJ/baTH IOCIOBE HM3PaJe MarucTpPaJHUX JIEKOBA U
MarucTpalHUX MIpenapara, yKOJIMKO HCIyHhaBa yCIOBe U3 4aaHa 15. oBor 3akoHa.

Anoreka mpuBaTHa IpaKca KoOja HMMa 3aloCiIEHOT jeQHOT IUIUIOMHPAHOT QapMmareyra,
OJIHOCHO Maructpa (apmaimyje ca MyHHUM pPaJHUM BPEMEHOM, MOXE PaJUTH OCaM 4YacoBa
ITHEBHO, HE pauyHajyhu mpeKOBpeMeHH paji.

VKOJHMKO pajHO BpeME aroTeKe MpPUBATHE MpaKce 3axXTeBa MPUCYCTBO Apyror dapmareyra,
OHJIa aroTeKa MPUBAaTHA MTPaKca MOpa MCIyHaBaTH YCIIOBE U3 WiaHa 16. OBOT 3aKOHa.

Ynan 28.
ATmoTeka MpuBaTHA Mpakca MOXe 00aBJbaTH amoTeKapcKy AeNaTHOCT ako MUHHUCTapCTBO
pelnemeM YTBpAM Ja Cy UCIHYHEHU TMPOMHCAHU YCJIOBH 3a O0aBjbambe anoTeKapcKe
JIEJTATHOCTH.
ArmoTeka mpuBaTHA Mpakca MOKe 00aBJbaTH caMO aroTeKapcKy AeNaTHOCT Koja je yTBpheHa
periemeM MUHHCTApCTBA O MCHYHEHOCTH TMPOIMHUCAHUX YCIOBA 3a 00aBJbamkhe armoTEKapCKe

ACIIaTHOCTH.

Pememe u3 craBa 1. oBor umaHa JoHOCH (apMalleyTCKH HHCIEKTOP, y CKJIaay ca OBHUM
3aKOHOM M 3aKOHOM KOjUM ce ypel)yje HHCTIEKIIM]CKU HAA30p U OMIITH YIIPaBHU MOCTYIIAK.

Ha pememe u3 ctaBa 1. oBor ujaHa MOXe C€ M3jaBUTH Kajida MUHHUCTPY, Y POKY o 15 ngana
O]l IaHa TIpHjeMa peliemha.

Pemewe MuUHMCTpa 13 cTaBa 4. OBOT WiaHa KOHAYHO je Y YIIPaBHOM IMOCTYIIKY U IPOTUB Hhera
ce MOXe€ IMOKPEHYTH yIpaBHU CIOP.

Ha ocHOBy pemema O HCIYyHBEHOCTH IPONHCAHHX YCIIOBA 3a 00aBJbAEE aroTeKapcke
JIeNaTHOCTH, aroTeKa MpUBaTHa Mpakca ce ynucyje y perucrap AIIP, y ckiiagy ca 3akoHOM.
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ArnoTeka IpHUBaTHA IIpakca MOYMEE Ca PaZioM JaHOM YIHUCa y perucrap M3 crasa 6. oBOT
YJlaHa.

Yaan 29.

ArmoTeka MpuBaTHa Ipakca MOXKE€ NPUBPEMEHO IpecTaTd ca 00aB/balkeM arnoTeKapcKe
JEATHOCTH y Tpajamy HE Iy’KeM O 5 TOJ1HA.

VY ciydajy mpuBpEeMEHOT MpecTaHKa 00aBJbamka aloTeKapcke aenaTHocTy kpahem ox 30 naHa,
OCHHMBAY arloTeKe MPHUBATHE IMPaKce je MyXKaH Ja 00aBEIITCHE O MPUBPEMEHOM MPECTAHKY
o0aBJbama aroTeKapcKe JENaTHOCTH HMCTAaKHE Ha MECTy Ha KojeM 00aBjba arloTeKapcKy
JIeTIaTHOCT.

O mpuBpeMeHOM TNpecTaHKy o0aBJbama anoTeKapcke JenatHocTH ayxeM on 30 rnawa,
OCHHUBA4 aroTEeKe MPHUBATHE IpaKce AyXaH je Ja obaBecTH (apMaleyTcKy HWHCHEKIH]y U
dapmarieyTcky KOMOpY OJMax, a HajKaCHHje y POKYy oJ ocaM jaaHa oj ucreka 30. maHa
IPUBPEMEHOT MpecTaHKa 00aBJbamba alOTEKapCKe JIEIaTHOCTH.

OcHuBau amoTeke MpHUBAaTHE IPAKCe W3 CTaBa 3. OBOI WiIaHAa IY)XXaH je /Ja O IOHOBHOM
MOYeTKy o0aBJbamba aloTEeKapCcKe [eJIaTHOCTH 00aBecTH (apMaleyTCKy WHCHEKIH]Y |
dapmareyTcky KOMOpY, OAMax, a HajKacHUje Yy POKY O OcaM JlaHa OJ IIOHOBHOTI' ITOYeTKa
o0aBJbamba allOTEKapPCKe JeIaTHOCTH.

VYKOIHMKO je OCHHBAu anoTeKke MpPUBaTHE MpaKce OACYTaH 300T MPUBPEMEHE CIIPEYCHOCTH 3a
paja, CTpyYHOT ycaBpIllaBama W OCTBapHBama IMpaBa M3 PAJHOT OJHOCA, alloTeKa MpHBATHA
MpaKca MO)K€ HACTaBUTH ca PaJoM HajayKe 5 roauvHa, yKOJIUKO o00e30eau onrorapajyhu
Kazap 3a 00aBJbamke alloTeKapCKe JSIATHOCTH 32 KOjy je aroTeKa MpruBaTHA IIpaKca OCHOBAHA,
y CKJaJly ca 3aKOHOM, O Y€MYy j¢é OCHMBa4 aloTeKe NMpPUBATHE IMpaKce Iy)KaH Ja 00aBeCTH
dapmareyTcKky HHCICKIH]y 1 PapManeyTcKy KOMOpY OJIMax, a HajKacHHUje y POKY OJI ocam
naHa of] 1aHa obe30ehuBama Kajpa 3a HacTaBak 00aBJbama 3[PaBCTBEHE JIENATHOCTH arloTeKe
MpUBATHE MPaKce.

ArnoTexa mpuBaTHa IIpaKca MOKE HACTABUTH Ca PAJOM y CIy4dajy M3 CTaBa 5. OBOT 4YjaHa
HaKoOH MOTBphyjyher HHCIEKUMjCKOT HaA30pa, a Ha OCHOBY pellema (apMareyTcKor
MHCIIEKTOpPAa O HCIYEBEHOCTH IPOIHMCAHMX YyCJIOBa 3a HACTaBaK paja arnoTeKe NpHBATHE
Ipakce.

Yaan 30.

MUHHCTapCTBO JOHOCH pellekhe 0 3a0paHu 00aBJbama arnoTeKapcke JAETAaTHOCTH Y anoTelH
MIPUBATHO] IPAKCH, AKO:

1) He ucnmymaBa IPOIMUCAHE YCIOBE Yy MOIJEeAy Kajpa, olpeMe, MpocTopa U JIeKoBa U
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, Y CKIAIy Ca 3aKOHOM;

2) o0aBJba anoTeKapcKy JAEIaTHOCT Koja HHje Y CKIIay ca jaeiaTHourhy yTBpheHoM peliemeM
MuHuCTapeTBa 0 NCITYHEHOCTH MTPONHCAHNUX YCIIOBA 32 00aBJhamke allOTEKapCKe JeaTHOCTH;
3) y mOCTYIKy NpoBepe KBaJIUTETa CTPYUYHOT paja, Oy/ae NnpeiokeHa Mepa 3abpase;

4) ocHMBa4 amoTeKe NpPUBATHE MTPaKce HE OOHOBH JIMICHITY, OJHOCHO aKO My JIMIIEHIIa Oyne
0Jly3€Ta, Y CKJIaJy ca 3aKOHOM;

5) oamykoM HaaJIeKHOT OpraHa KOMOpe, OCHHBady aroTeKe IIPUBaTHE Mpakce Oyne u3pedeHa
JeIHa o1 IUCIUILTMHCKUX Mepa 3abpaHe o0aBJbama aoTeKapcKe JeaTHOCTH;
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6) McTaKHE MMOCIOBHO MME, OJIHOCHO 00€JIeKHU arloTeKy NPUBATHY MPAKCy y CYNPOTHOCTH ca
pemierbeM MUHHCTApCTBA O MCITYEEHOCTH TPOIMCAHUX YCIIOBA 332 00aBJbamkhe arloTEKapCKe
JeTaTHOCTH;

7) ormamaBa 00aBJbaEkE anOTEKAPCKE JETaTHOCTH, OJIHOCHO TpyXama (apMareyTCKuX
yciayra CympoTHO pemiery MUHHCTapCTBa M3 WiaHa 28. OBOT 3aKOHA WJIM CYNPOTHO 3aKOHY
KojuM ce ypehyje ornamabame;

8) 06aBJba AETATHOCT CYMPOTHO 3aKOHY.

dapmarieyTcku MHCIEKTOpP, MO YTBPHEHUM UHI-CHHIIAMA W3 CTaBa 1. OBOI' 4iaHa, JOHOCH
pelieme 0 3abpaHu o0aBJbarba AlOTEKAPCKE JEIATHOCTH y AlOTeld MPHBATHO] MPAKCH JI0
OTKJIahaha HE3aKOHHTOCTH, Yy CKIIaJy Cca OBHM 3aKOHOM W 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
MHCIICKIH]CKH HAaI30P.

Ha pememe ¢apmarieyTckor HHCIEKTOpa U3 CTaBa 2. OBOT 4YjaHa, MOXKE C€ M3jaBUTHU xkajbda
MUHHCTPY, Y POKY o1 15 nana on1 1aHa nmpujema penema.

Pememe MuHHECTpa U3 CTaBa 3. OBOT WIaHA KOHAYHO j€ y YIIPABHOM ITOCTYIIKY U TIPOTHUB Ehera
ce MOX€e IIOKPEHYTH YIIPABHU CIIOP.

ArnoTeka mpuBaTHa Ipakca MOKe, HAaKOH MOTBplyjyher HHCIeKIMjCKOT Hag30pa, a Ha OCHOBY
pemema (GapMareyTCKOr WHCIIEKTOpa O TOTBphHBamy 3aKOHUTOCTH IOCTYIamka, MOHOBO
MoYeT: ca 00aBjbarkbeM AaloTeKapCcKe JENIATHOCTH, aKO y POKY IPONHCAHUM 3aKOHOM,
OJTHOCHO YTBpl)eHNM peliemheM (GpapMareyTCKor HHCIIEKTOpa U3 cTaBa 2. OBOT WiIaHa, OTKIOHH
HE3aKOHUTOCTH KOjU Cy JIOBENH JI0 3a0paHe 00aBibama aloTeKapCKe JEeNaTHOCTH Y aloTeIH
MPUBATHO] TPAKCH.

Yaan 31.

Anoreka nmpuBaTHA MIpaKca OpHILE ce U3 PETHCTPa y CIIy4ajy:

1) onjage;

2) cMpTH OCHHMBAua alloTEeKe NMPUBATHE MPAKCE;

3) TpajHOT TYOMTKa pajgHE CIIOCOOHOCTH OCHHBAaya amoTeKe MPUBATHE IMpakKce 3a 00aBJbambe
aroTeKapcKe JAETaTHOCTH, 110 OUTYIIH HAJUIEKHOT OpraHa;

4) MOTIYHOT WK JEMTMMHYHOT T'yOUTKA MOCIOBHE CIIOCOOHOCTH OCHUBAYa aroTeKe MpUBaTHE
npaKce, M0 OJUTYIIA Ha/IJISKHOT CY/Ia;

5) na ocHHMBA4 anoTeKe MpPUBATHE MpPaKce 3acHYje PaJHU OJHOC, OJHOCHO TMOYHE Ja 00aBjba
APYyTy CaMOCTAIIHY JENAaTHOCT Ka0 OCHOBHO 3aHUMAKhE;

6) 1a OCHHMBAY anoTeKe MPUBATHE MPaKce OCHYje BUIIE O jeTHE allOTeKe MPUBATHE MPAKCE;

7) na He 3amo4He 00aBJbaE ANIOTEKAPCKE ENATHOCTH Y POKY OJ1 TPH MECEI O]l JaHa YIHca
y peructap AIIP, y ckiany ca 3aKOHOM;

8) na obaBJba IETATHOCT Y BpEMeE MPUBPEMEHOT TTPEKUIA Pajia Mo OJTYIH HAJICKHOT OpraHa;
9) nma mo WuCTeKy NPHUBPEMEHOT NpecTaHKa, HE 3alo4YHEe ca IOHOBHUM 00aBJhbambeM
aroTeKapcKe JENAaTHOCTH Yy POKY O]l TPW Mecella O]l JaHa MUCTeKa POKa MPOMHCHOT WIAHOM
30. craB 1. oBOr 3aKOHa;

10) na y poky oapehenom y m3peueHoj mepu 3a0paHe 00aBbarkba aroTEKapPCKe NETATHOCTH
300T HEeUCIyhaBama MPOMHCAHUX yCIIOBa 32 00aBJbalkhE aAOTEKAPCKE AETaTHOCTH, HE UCITYHU
T€ YCIIOBE, OTHOCHO HE YCKJIa/IN JIeJaTHOCT;

11) na je ocHUBaA4 KakKikaBaH, BHIIIE OJ1 JIBa ITyTa, 32 00aBJbabE aAlOTEKAPCKE JIENIATHOCTH 32
KOj€ He UCITyHhaBa MPOMICaHE YCIIOBE;

12) ykonuko He UCIYHU YCJIOBE U3 WiaHa 68. OBOT 3aK0OHa;
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13) npyrux pasnora yrBpheHUX 3aKOHOM.
Yaan 32.

ATmoTeka mpuBaTHa Tpakca Jy’KHa je Ja:

1) npyxu XHTHY MEJULIMHCKY OMON, y CKIIaay ca 3aKOHOM;

2) ydecTByje, Ha MO3MB HAJUICKHOT JP)KAaBHOT OpraHa, y pajay Ha ClipedyaBamy U Cy30Hjamy
3apa3HuX 0OJIeCTH, K0 M Ha 3alITUTH M CIIacaBamy CTAHOBHMIITBA Y CIIy4Yajy KPHU3HHUX H
BaHPEIHUX CUTYAIIH]a;

3) wuCcTakHE pacropes paJIHoOr BpeMeHa U PUApKaBa ce TOr pacnopesa;

4) ucTakHEe IICHOBHUK (hapMalleyTCKUX yCIIyra M H3/la padyyH 3a NpYKeHY (papManeyTcKy
yeyry.

3. YcJ10BH 32 OCHHBa-€ aNloTeKe J0Ma 31PaBjba
Yaan 33.

ArnoTeka oMa 37paBjba MOpa OUTH OCHOBaHA y CKJIay Ca OBUM 3aKOHOM, 3aKOHOM KOjUM C€
ypelyje 3mpaBCcTBEHA 3aIITUTA M OCHUBAYKUM aKTOM 3JIPaBCTBEHE YCTAaHOBE.

Aroreka AoMa 3JipaBJba obaBJpa AIIOTCKAPCKY ACJIATHOCT U3 YJlaHa 11. craB 1. oBOT 3aKoHa
Kao u:

1) amanmsy u eBasyanujy ymnorpede JekoBa U opel)eHnx BpcTa MEIUIMHCKUAX CPEICTaBa;
2) KOHCYJTallfje y BE3u TepaIyje.

Anoreka nmoma 3apaBiba O0aBJba CHAOIeBambe TOTOBHM JIEKOBHUMa, onpeheHuM BpcTama
MEIUIMHCKUX CpEJCTaBa, MAaruCTpaJlHUM U TaJCHCKUM JIEKOBUMa U CaBETOBAIbE
3/paBCTBEHUX paJIHUKA.

ArmoTeka oMa 37JpaBiba MOpa J1a 00e30eH Y palHOM OJHOCY HajMame jeTHOT TUILIOMUPAHOT
(dapmarieyTa, 0OTHOCHO MarucTpa (papmaiirje ca MmoJOKEHUM CTPYUYHUM HCTTUTOM U JTUIEHIIOM
HaJJIe’KHE KOMODE.

AmoTteka gomMa 3ApaBiba Mopa o0e30eauTu cienehy ompemy 3a 0e30eqHO M CaBPEMEHO
o0aBJpame allOTEKAPCKE ETATHOCTH:

1) HamemTaj KOju omoryhaBa cMemiTaj LEJIOKYNHHMX 3aliuxXa, y CKJIaly ca JAeKJIapuCaHUM
YCIIOBHMA UyBamba,

2) ypehaj 3a Mepeme niu npaheme TeMIepaType y paJHuM pocTopujama;

3) pauyHap ca oaroBapajyhum copTBEpoM M IITaMIaueM;

3) pacxiaaHy KOMOpPY WK GpUKHIEP, YKOJINKO MOCTOjU MOTpeda;

4) ced 3a uyBame JIEKOBAa Ca KOHTPOJIUCAHUM IICUXOAKTUBHHMM CYIICTaHIIaMa, YKOJHKO
M0CTOjU MoTpe0a;

Anoreka goma 37paBjba MOpa HWMaTH TOBPIIMHY KOPUCHOT TIpocTopa Koja omoryhasa
HECMETaH pPajJ M CKIAJUINTEHE 3aIMXa JICKOBA M MEIUIMHCKHX CPEACTaBa, JOBOJFHHUX 32
HECMeTaHO 00aBJbame 37JPAaBCTBEHE JCATHOCTH T€ 3{PABCTBEHE YCTAHOBE, OJHOCHO HajMambe
20 xBaipaTHUX MeTapa KOPUCHOT MPOCTOPA, M TO

1) mpocTopujy 3a CMeIITa] U YyBame JIEKOBA, MEIUIIMHCKUX CPEJCTaBa, MATUCTPATHUX H
TaJICHCKUX JIEKOBA y CKJIaJy ca 3aKOHOM;
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2)aJIMUHUCTPATUBHHU TIPOCTOP.

ArmoTeka joMa 31IpaBjba Mopa Ja o0e30eam oarosapajyhe BpCT€ M KOJWUYHMHE JIEKOBA U
MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa y CKIIaay ca wWiaHoM 15. ctaB 6. OBOT 3aKOHA.

ArmoTeka omMa 37paBjba Mopa 00e30eIUTH CTpy4YHy JHUTepaTypy y MalupHOj, OJHOCHO
€JIEKTPOHCKO] (hopMHu, Yy cKIlaay ca wiaHoM 16. cTaB 7. OBOT 3aKOHA.

Yaan 34.

Anoreka 1oMa 31paBiba MOKe 00aBJbAaTH aroTEKapcKy JAeNTaTHOCT ako MHHHCTapCTBO
peliemeM YTBPAM Ja Cy HCIYHEHH IMPOMHUCAHU YCIOBU 3a 00aBJbalbe arnoTeKapcke
JeTaTHOCTH.

ArmoTeka aoMa 3lpaBjba MOXKE 00aBJhAaTH CaMO amoOTEKapCKy JENaTHOCT Koja je yTBpheHa
periereM MHHHCTaPCTBA O HCIYEEHOCTH MPOMUCAHUX YCIIOBAa 3a 00aBJbabe almoTEKapCKe
JIeTTaTHOCTH.

Pememe u3 craBa 1. moHOCH (hapManeyTCKH HHCIIEKTOp, y CKJIQAy Ca OBHUM 3aKOHOM U
3aKOHOM KOjUM ce ypel)yje MHCIIEKIIUjCKU HaJ30p U OMILUTH YIIPaBHU MOCTYIAK.

Ha periemse u3 cTaBa 3. OBOT WiaHa MOXKE CE M3jaBUTH kajba MHHUCTPY, Y POKy oa 15 nana
O]l IaHA TIpHjeMa pelieHha.

Pememe MuHHCTpa U3 cTaBa 4. OBOT WiaHAa KOHAYHO j€ Y YIIPABHOM ITOCTYIIKY U TPOTUB Hera
ce MOX€e IIOKPEHYTH YIIPABHU CIIOP.

3. Yci0BH 32 ocHHBaK-€ 00JTHHYKE all0TeKe
Yuaan 35.

BonHnyka amoTeka mMopa OMTH OCHOBaHa y CKJIagy ca OBHM 3aKOHOM, 3aKOHOM KOJUM Ce
ypebhyje 3apaBcTBEHA 3aIITUTa U OCHUBAYKUM aKTOM 3/IPaBCTBEHE YCTaHOBE.

Bbonnnuka anoreka o0aBsba aloTEKApCKy AeTaTHOCT U3 4yiaHa 11. craB 1. oBor 3akoHa, Kao u:

1) npunpemy JieKOBa BUCOKOT PU3HKa, OJHOCHO IICHTPAIU30BaHY MPUIIPEMY IIUTOTOKCUYHE
Tepanyje;

2) aHaNM3y M eBalyalnjy ynorpede JieKoBa U oJpeljeHuX BpcTa MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa,

3) KOHCyATalHje Y Be3u Teparuje;

4) pyKoBame JEKOBUMA KOjJH C& KOPUCTE Y KIMHUYKOM UCITUTHBADY.

bonHuuka amoTexka MoXke Yy CBOM CaCTaBy HMMATH W OPraHU3aIMOHC je,I[I/IHHLIC Y OKBHUPY
OpraHnu3aluOHUX je,Z[I/IHI/IL[a 3ApPaBCTBCHC YCTAHOBC 34 KOijC OpraHnu30BaHa, Kao Hu:

1) ranencky naboparopujy,
2) KOHTpOJIHY JlabopaTopHjy.

Yuan 36.
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Bonnnuka amoteka mMopa na 00e30eau y pagHOM OJHOCY HajMame jeJHOT JUIUIOMHpPAHOT
(dapmarieyra, 0OTHOCHO MarucTpa gapmaigje, a 3a 00aB/bamkbe CIEINjaTM30BaHUX MOCIOBAa U
IUIuioMupaHor  (apmaneyra, OJHOCHO Maructpa (apmammje ca  oarorapajyhom
CTCUUjTH3alAjOM WM CTPYYHHM, Hay4yHHM, OJHOCHO HACTaBHUM 3BabeéM W JIMIICHIIOM
Ha/IJIS)KHE KOMOpE.

VY omHOCY Ha Op0j OOTHHYKHX MOCTEJha M OOMM CTPYUYHHX ITOCIIOBA, OOJIHUYKA alloTeKa Mopa
na 00e30eau y pajHOM OJIHOCY M HajMame JeIHOT TUIIOMHpAHOr (apmarieyra, OJHOCHO
MarucTpa apmanuje u jeqHor apMmareyTCKor TeXHUYapa, ca JULIEHIIOM HaIeKHE KOMOpeE,
Ha 200 OOJHUYKHX TTOCTEJha, a Ha JIBa OBaKBa TUMA M jeJIHOT TOMOhHOT pajHuKA.

Bonamuka amorteka 3a oOaBibamke amoTeKapcKe JAEeTaTHOCTH Mopa o00e30enutu cienehy
orpemy:

1) mamemTaj Koje hie omoryhaBa cMmernraj IEIOKYITHUX 3allMXa y CKIAAy ca JeKIapUCaHuM
yCIIOBUMA YyBamba;

2) pauyHap ca oaroBapajyhumM codpTBEpOM U IITaMIIa4ueM;

3) ced 3a yyBame JIEKOBA Ca KOHTPOJUCAHUM IICUXOAKTUBHUM CYIICTaHIIaMa,;

4) pacxiagHy KOMOPY Wi QpHKHIED;

5) ypehaj 3a mepeme win npaheme TeMIepaType | Bjiare y paJHiuM MpoCTOpHjaMa,

6) cymomepy ca JOBOJOM U OJIBOJIOM TOILIE U XJIAJHE BOJIC.

Ykonuko OoJHWYKA amoTeka m3pal)yje MarucTpaiHd JIeK Mopa Ja o0e30eau u onpeMmy H3
ynaHa 15. craB 3. tauka 8-11).

bormHnuka anorexka Mopa MMaTu MOBPUIMHY KOPHCHOT MPOCTOpa Koja omoryhaBa HecMeTaHU
pag M CKIQJMIITEHE 3aJIMXa JICKOBA M MEIUIMHCKHX CPENCTaBa, JOBOJHHUX 3a HECMETaHO
o0aBJbam€ 37PABCTBEHE JIENaTHOCTH Te 3]PaBCTBEHE YCTaHOBE, OJHOCHO HajMmame 0,5
KBaJIpaTHUX MeTapa 1o 0pojy 60JEeCHUYKHUX MOCTEIbA, U TO:

1) mpocropujy 3a U3AaBambe JIEKOBA U MEITUIIMHCKHUX CPEJICTaBa;

2) TPOCTOpHjy 3a CMEIITaj M YyBame JIEKOBA, MEAUIMHCKHX CPE/CTaBa, MAarkMCTPAHHX U
TaJICHCKHX JIEKOBA, Y CKJIaJly ca 3aKOHOM,;

3) aJMUHHCTPATUBHHU MPOCTODP;

4) TPOCTOp 3a CaBETOBAE 3JPABCTBEHUX Pa/IHHKA,

5) canuTapHH YBOp U rapiaepooy.

bonnnuka amorexka Mopa nga o6e30eau onrosapajyhe BpcTe M KOJIMYMHE JIEKOBA U
MEAUIIMHCKUX CPe/ICTaBa y CKIaay ca uiaHoM 15. craB 6. OBOT 3aKOHa.

bonanuka amotexka Mopa o00e30eqUTH CTpy4YyHY JUTEpaTypy Yy MamupHOj, OJHOCHO
€IEeKTPOHCKO] hopmHu, y ckiaay ca uiaHoMm 16. cTaB 7. OBOT 3aKOHA. YKOJIWUKO OOJHHUYKA
anmoTeka wu3paljyje MarucTpaiHu JeKk, Mopa na o0e3benu u Baxkehy ¢dapmakorejy u
Marwuctpanue popmyie.

Vkonuko OomHWYKA amoTeka o00aBJba TPHUIPEMY JIEKOBA BHCOKOT pH3UKA, OJHOCHO
LEHTPAJIM30BaHy MpPUIIPpEMY IUTOTOKCUYHE Tepamuje, Mopa jaa ob6e30equ oarosapajyhy
crieuuIHy OnpemMy, IpoCTOp M Kagap, y CKIaay ca CTaHJapArMa KBAINTETA 32 OHKOJIOUIKY
¢dapmanyjy EBporicke yHHje U 3aKOHOM KOjuM ce ypelyje 6e30eAHOCT U 37paBibe Ha pajy.
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I'anencka 1aboparopuja 60JHHYKe anoTeKe
Yuan 37

l"anencka naboparopuja OOTHUYKE allOTEKE je OpraHU3aIMOHa jeJUHHUIA OOTHUYKE allOTEeKE Y
K0joj ce u3pal)yjy raJieHCKH JICKOBH.

YcnoBe y moriieay mpocTopa, onpeme, Kaapa, Kao M JpYyre yClIoBe 3a U3pajy TaJICHCKHX
JIEKOBA y TAJIEHCKOj JabopaTtopuju OOTHHYKE aroTeKe, CIHCaK TaJeHCKUX JICKOBA, HAYWH
o0enekaBama raJICHCKOT JieKa Y MPOMETY Ha MaJio, Kao U CMEpHHIIE JJ0Ope TpaKce y u3paau
raJICHCKHX JIEKOBA, TPOIKCYje MUHUCTAP.

Pemremwe o ucnymaBamy yciaoBa U3 CTaBa 2. OBOT WiaHa JOHOCH MUHHCTAP.
KonrtpoJsna n1aéoparopuja
Yaan 38

Kontponna maboparopuja je opraHM3alMOHA jeIWHHIIA OOJIHUYKE armoTeke Koja oOaBiba
KOHTpPOJYy KBaJHMTEeTa IOJIA3HUX (papMaleyTCKUX CyINCTaHIM, MaTepHjajia 3a I[aKOBame,
OJZIHOCHO TaJICHCKUX JICKOBA.

VYcnose y morieay npocropa, ompeMe, Kajapa MU JIpyre ycloBe 3a KOHTPOJIy KBaJIUTETa
(dapmalleyTCKuX CYICTaHIIM W MaTepHujajia 3a MaKoBame, OJHOCHO TaJeHCKUX JIeKOBa Yy
KOHTPOJIHO] J1abopaTopHju, Kao U CMEepHUIIE T00pe MpaKce Y KOHTPOJIU KBAIUTETA MOJIa3HUX
dbapmalleyTCKUX CYICTAaHIIM M MaTepujajia 3a MaKOBambeOJHOCHO TaJeHCKUX JIEKOBa,
MIPOIKCYj€ MUHHUCTAP.

Pememe o HCITylhaBawky YCJIOBA U3 CTaBa 2. OBOT 4jIaHa AOHOCHU MUHHUCTAP.

Yuan 39.

BonHnuka anoteka Moxe 00aBJbaTH AOTEKAPCKY JENATHOCT ak0 MMHHUCTApCTBO pelCHEM
YTBPHM Jja Cy UCIIYEE€HU NIPOIUCAHU YCIOBHU 32 00aBJbakbe allOTEKapCKe AEIaTHOCTH.

Bonnuuka amoreka Moxke 00aBJbaTH caMO amoOTEKapCKy JAENAaTHOCT Koja je yTBpheHa
pemiersbeM MUHHCTapCTBA O MCHYHEHOCTH IMPOIMMCAHUX YCIOBa 32 00aBJhambE alOTEKapPCKE

JACJIaTHOCTH.

Pemewe m3 craBa 1. moHOCH (apmaineyTcku WHCIEKTOp, Y CKJIAAy ca OBHUM 3aKOHOM U
3aKOHOM KOjUM ce ypelyyje HHCIEeKINjCKU HaA30p U OMIITH yIPaBHU MOCTYTAaK.

Ha pememe u3 craBa 3. OBOT WiaHa MOXKE CE€ U3]JaBUTH Kallba MUHUCTPY, Y pOKy oa 15 mana
0J1 TaHa TIpHjeMa pelieHha.

Pememe MuHMCTpa U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa KOHAYHO j€ Y YIIPaBHOM IOCTYIIKY U IIPOTUB Hera
C€ MOK€ IIOKPEHYTH YIIPABHHU CIIOP.

4. OaroBopHu papmaneyT
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Yuan 40.

OpraHuM3allMOHUM jeIUHHMIIAMA aloOTeKapCKe YCTAHOBE, amoTeKOM JioMa 3/1paBjba, U
OOJIHUYKOM arOTEKOM PYKOBOJU OJITrOBOPHHU JMIUIOMHPAaHU (hapMarieyT, OJHOCHO Marucrap
dapmanmje (y 1ajbeM TeKCTY: OATOBOPHU (hapMalieyT) KOju je OJITOBOPAH 3a CTPYYHOCT paja
OpraHM3alMOHe jEJMHHUIIC aIlOTeKapCKe YCTAHOBE, aloTeKe JoMa 37paBiba, OTHOCHO
OOJTHUYKE aroTeKe.

OproBopuu (apmarieyT HE MOXKE PYKOBOJUTH pPAJOM BHIIE OJ jeJHE OPTaHU3AMHOHE
JEMHHUIIE.

ArnoTeka je Ay)KHa Ja Ha BHJIHOM MECTy HMCTaKHE MME OJArOBOPHOr (apmaiieyra, Koju je
OJI'OBOPaH 3a IICJIOKYITHO PYKOBambe JICKOBUMAa W MEAWIMHCKAM CPEICTBUMA, OIHOCHO
U3pajy MarkuCTpalHUX W TaJICHCKUX JIEKOBA M Ja Taj MoJaTak J0CTaBU MHHHUCTApCTBY, Y
CKJIaJly ca MporucruMa Kojuma ce ypehyje o0act J1eKoBa 1 MEIUITUHCKUX CPE/ICTaBa.

5. MarucrpaJiHu ¥ raJIeHCKH JIeK
Yaan 41.

MaructpaJiH JIeK 3a TPUMEHY Y XyMaHO] MEIWIMHH je Jiek m3pahen y maboparopuju 3a
U3pajgy MarucTpajHHX JieKoBa 3a ojpeheHOr mMamujeHTa WM TPyNy MalujeHara, npema
peLenty Jekapa WIM MpeMa CTaHIapAHO] PEUENTypd U3 CTPYYHUX (apMareyTCKux
PUPYYHHKA.

Marwucrpannu ek ce u3pahyje Kaga Ha TPXKUIITY HE TIOCTOjH MM HUje TOCTYIaH JIeK 3a KOjU
je u3maTta J103BOJIAa 3a JIEK MOJl yCJIOBHMA IMPOIMKUCAaHUM 3aKOHOM KOjUM ce ypehyje obGiact
JIEKOBA WJIM TaJEHCKH M3pal)eH JieK, UCTOr cacTaBa aKTUBHHX M MOMONHUX (apMareyTckux
CYIICTaHIM, OAroBapajyhe jaunHe, oAHOCHO papMareyTCcKor 00JIMKa.

MarucTpanHu JeK 3a NPUMEHY Y BETEPHMHAPCKO] MEIUIMHHU je JIeK KOoju ce uspahyje y
nabopaTopuju 3a HU3pajy MarucTpallHUX JIEKOBA Ha OCHOBY peleNnTa BeTepuHapa HIN
peLenTypy U3 CTPYYHUX BETEPUHAPCKUX MPUPYUYHHKA, 32 oJipeheHy KUBOTUBY WIH Mamby
Ipyny KUBOTUHA.

N3y3eTHo of cTaBa 2. OBOT YjiaHa, Y J1a00opaTOpHjU 3a U3paay MaruCTPaTHHUX JEKOBA MOXE J1a
ce M3paJM JIeK MAaKO Ha TPXKHINTY TMOCTOjU JIEK 3a KOJH j€ W3Jara J03Boja 3a JIeK, MO
yCJIOBUMaA TPOMKMCAHUM 3aKOHOM KOJUM ce ypehyje obiacT jiekoBa WIJIM TaJleHCKH JIeK, ca
UCTUM (apMaKoJOIIKUM JI€JCTBOM, jJaUMHOM M (apMaleyTCKUM OOJIMKOM, ca JpyruMm
cactaBoM noMohHHX (papMarneyTCKux CYINCTaHIIM, HA OCHOBY IPOITKCA JIEKapa, Y MPOMUCAHO]
jaunHu, (apMaleTckoM OOJIMKY M TaKoBamy, CaMO 3a IMOceOHe moTpede mManujeHTa, U3
MEIUIIMHCKUX Pa3jiora.

[Mopen marucTpanHOTr Jeka, y Jab0opaTOpHjH 3a W3pajJy MAarucTpalHUX JIEKOBA MOXE Ce
u3pahuBaTH MarucTpaiHu Mpenapart, y CKiIaay ca 3aKOHOM.

MaructpaiHu mpemnapar je mpeaMeT OMIITe yrmoTrpede, TUJeTeTCKH MPOM3BOJ W oapeheHo
MEIUIIMHCKO CpeACTBO Hu3paheHo y sabopaTopuju 3a HM3paJy MaruCTpaTHUX JIeKOBa 3a
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onpeheHOr TmanujeHTa WM TPYINy TMalHujeHaTa, IpeMa pelenty Jekapa WK IpemMa
CTaHJIap/IHOj PEUENTypPH U3 CTPYYHUX (PapMareyTCKUX MPUPYYHUKA, Y CKIIATy Ca 3aKOHOM.

3a u3pagy MarucTpaiHUX JIEKOBa KOPUCTE ce (apMaleyTCKe CYICTaHIe KOje OJroBapajy
MoHorpadujama EBpornicke dapmakorieje wWiM Kajua Iojla3HA CYICTaHIA HHUJjE OINUCaHa Y
cneunpuynoj moHorpaduju EBporcke dapmaxomneje, npyrum Bakehum ¢dapmakonejama,
OJHOCHO (hapMaIleyTCKe CYIICTaHIIE KOje Cy MpPOHM3BEACHE Yy CKIaay ca CMEpHHIaMa J1o0pe
npou3Bohauke mpakce 3a aKTUBHE CYIICTAHIIE M UHAYCTPH)CKHU H3pal)eH Jiek.

Hloka3 na je ¢dapmareyTcka cymncraHila MpOW3BEICHAa y CKIAAy ca CMEpHHIIaMa Jo00pe
npousBolhauke mpakce 3a aKTHBHE CyIcTaHIe jecte ceprudukar J[oope mpousBohauke mpakce
(TMII ceptudurar) mecta MPOU3BOAKE H3IAT OJ HAJICKHOT OpraHa u3 3emsbe EBporicke
YHUje WM JApYyre 3eMJbe KOja MMa €KBHBAJICHTHE 3axTeBe y morieny JloOpe mpousBohauke
Ipakce Koju cy mpomnucanu y EBporckoj yHUju, OTHOCHO TPOU3BoOhauku cepTu(dHUKaT aHATH3e
(dapManeyTCKuX CyICTaHIM, Kao W 0e30€HOCHU JHCT 3a (apMaleyTCKy CYICTaHIly Ha
CPIICKOM j€3HKY.

Jlokaz na je ¢apmarieyrcka ambanaka MpOU3BEleHA Yy CKIaay ca mpomucuma EBporicke
dapmakorieje jecte mpou3Bohauku cepTudukar, JOKyMeHTaIfja O 3APaBCTBEHO] UCIIPABHOCTH
TOTOBOT ITPOM3BO/Ia, KA0 U MOJIA3HOT MaTepHjaja, y3 HEOMXOJAHY TEXHUYKY JTOKYMEHTAIU]y 3a
bapmareyTcKy amOanaxy.

dapmarieyTcka cyrcraHiia, OAHOCHO (apmarieyTcka ambanaka 3a M3pajy MaruCTpaiHuX
JICKOBA, MPHUJIMKOM IpHjeMa y arloTeKy OJHOCHO OOJHUYKY aloTeKy, Mopa Ce YIHCAaTH Yy
Kmury nokymMeHTalMoHe yia3He KOHTposie (apMaleyTCKHX CYNCTaHIM H amOanaxe Koja
CapKH. JaTyM TMpHjeMa, Ha3uB (QapMaleyTCKe CYIICTAaHIe, OJHOCHO (apMaIeyTcKe
ambanaxke, Ha3WB Mpou3Bohayda u J00aBspava , KA0 U JOJIEJHEH KOHTPOIHHU OpOj.

ArnoTeka je obaBe3Ha /1a BOJIM €BUACHIIN]Y O U3pal)eHUM MarucTpaJHUM JIEKOBUMA Yy OOJIUKY
JIHeBHUKA U3paJie MaruCTPATHUX JIEKOBA.

JIHEBHUK M3pajie MarucTpajHUX JIEeKOBa, MOpEJ cacTaBa Jeka M KOHTPOJHOr Opoja cBake
(hapmarieyTcke CyrcTasiie, OJHOCHO (apmareyTcke ambanaxe, Mopa Jia CaAp>Ku: JUIHO UME
MaIyjeHTa, JMYHO UMe JieKapa KOj! je MPOIMcao JIeK, Ha3WB 3PAaBCTBEHE YCTAHOBE OJTHOCHO
MIpUBATHE MpaKce y K0joj j€ JIEK MPOINCaH, JINYHO UME JUIUIOMUPAHOT (papMmarieyTa, OTHOCHO
MarucTpa (gapmariije Koju je u3paano, OJHOCHO KOJU j€ U3/1a0 JIeK.

Junnomupanu ¢dapmareyr, OJHOCHO Maructap dapmaiyje ¥ TUIIOMHpaHd (apMareyr,
OJIHOCHO Maructap (apmanuje ca oaroapajyhom crenujanuzanujoMm Koju uzpalyje Jexk,
OJIFOBOPAH € 33 HKeroB KBAIUTET U 0€30€aHOCT.

W3pama marucTpaqHUX JIGKOBA HE cCMarpa ce MPOHM3BOIHBOM y CMHCITY 3aKOHAa KOJUM Ce
ypebhyje obmacT nekona.

Anorekapcka yCTaHOBAa, OJJHOCHO aroTeka NpUBaTHA IMpakca, MOXKE BPIIUTH CHalJeBame U
JPYTUX 3IpaBCTBEHUX YCTaHOBA HA CEKYHJAPHOM, OJJHOCHO TEpPLIMjapHOM HUBOY 3/IpaBCTBEHE
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3alITUTE, Ka0 M JoMa 37paBjba, 3a Morpede maiyjeHara THX 3/paBCTBEHUX YCTaHOBA, Ha
OCHOBY YrOBOpa 0 UCIIOpYIH ofpel)eHe KOMMUNHE MarucTpaiHor JIeKa, Y CKJIaay ca 3aKOHOM.

3/1paBCTBEHA YCTAaHOBA, OJHOCHO MPWBATHA Tpakca, y 4YHjOj je JIabopaTopuju 3a U3pamy
MarucTpajJHUX JIEKOBa U3paljeH MarucTpajiHu JieK, yTBphyje IeHy TOr MarucTpaIHoOT JieKa, y
CKJIaJly Ca 3aKOHOM.

brmwxu ycrmoBu y moriieny oOenekaBamkba MarucTpallHUX JieKoBa ypelyje ce mpomucuma w3
00J1acTH JIeKOBa.

TajgeHncku ek
Yau 42.

I"anencku ek je nex uzpahen Ha ocHoBy Baxkehux (hapmakoneja uian Bakehnx MarucTpamTHuX
dbopmyna y TaJIeHCKO] J1abopaTopHju; Kaja Ha TPXKUIITY HE TIOCTOJU WJIM HHJE JOCTYMaH JIeK
3a KOjU je M3/ara JI03BOJIAa 3a JIEK IOJ yCJIOBHMA IMPOIMCAHUM 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
o0act j1exoBa

[Topen raneHCKOr NieKa, y TaJeHCKO] J1abopaTOpUju MOXKe ce u3pahBaTH rajJeHCKH Mpemnapar,
y CKJIaJly ca 3aKOHOM.

lanencku mpemapar je HpeaMeT OMIITe YHoTpede, MUjeTeTCKH Mpou3Box U onpeheHo
MEIHUIIMHCKO CPEICTBO U3pal)eHo y raieHckoj 1adbopaTopuju, y CKIaay ca 3aKOHOM.

lanencku nex w3 craBa 1. oBor wiaHa Moxke na ce u3palyje y raieHckoj jgabopartopuju
aroreke y MaymM cepujama, Hajpuiie 10 300 roToBUX MOjeIMHAYHIX TTAaKOBama M0 CEPUjH U
HaMEHCH j€ 3a W3/JaBame, NpOoJajy, OJHOCHO YNOTpeOy M MNpHMEHY 3a TNalujeHTe Te
aroTeKapcKe yCTaHOBE, OJHOCHO JIpyre 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE, OJHOCHO arloTeKe NMpUBATHE
Ipakce, Ka0 M BETEPUHApPCKEe YCTaHOBE, Ca KOjUMa je aroTeKapcKka yCTaHOBAa y 4YMjOj je
raJieHcKoj jJabopaTopuju u3pal)eH TrajeHCKH JIeK, 3aKJbydusia YroBOp O HcHopyuu ojapehene
KOJINYMHE TOT TaJIeHCKOT JIeKa.

I"aneHcku nek Koju ce uspalyje y rajeHckoj 1abopaTopuju arnoTeke He MOKe OMTH OHaj JIeK
3a Koju ¢apmMakorieja 3axTeBa Jia je ¥ CTePHIaH U allupOTeH, OJJTHOCHO JI1a j& 3a MapeHTepaHy
IIPUMEHY.

lanencku ek moxe na ce u3palyyje u y rajeHckoj J1abopatopuju OOJTHUYKE aroTeKe, Y
KOJIMYMHU Koja je moTpeOHa 3a oOe3OehuBame 31paBCTBEHE 3allTUTE MalMjeHata Te
3/IpaBCTBEHE YCTAHOBE.

N3pana raneHckor Jieka y TajieHCKo] J1abopaTopuju anoTeKke U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa U M3pajia
TAJICHCKOT JIeKa Yy TaJeHCKo] Jaboparopuju OOTHUYKE aroTeKe M3 cTaBa 6. OBOT ujaHa He

cMaTpa ce MPOU3BOIIOM y CMHCITY 3aKOHA KOJUM ce ypehyje obacT jgexoBa.

I'anencku nex u3 craBa 4. u 6. oBoOr WwiaHa HEe MOXe ce HahM y MPOMETY Ha BEITUKO, Y CMHUCITY
3aKOHa KOjuM ce ypehyje o0aact ekoBa.

23



CBaka cepuja TaJCHCKOT JieKa MOpa Ja MMa CepTH(HKAT aHAINW3E KOjU M3/aje KOHTPOIHA
nmabopaTopuja, a Koja je y cacTaBy TaJIeHCKe Jiaboparopuje wid Jjabopatopuja Koja 3a
o0aBJpame AETATHOCTH KOHTPOJIE KBAUTETA JIEKOBA MMa J103B0JTy MUHHCTApCTBA.

31paBCTBEHA YCTAaHOBA y YHM]jOj je TAJICHCKO] 1ab0OpaTropuju amoTeKe, OJHOCHO TalIeHCKO]
nabopaTopuju OOTHUYKE anoTeke u3paleH rajJeHCKHu JeK, yTBphyje eHy TOT raJeHCKOT JieKa.

Cromcak TajJeHCKHX JICKOBa KOjU JOHOCH MHUHHCTap Ha mpemior PemyOnuyke cTpydHe
KoMucHje 3a (apmaiujy, y capaamu ca ATEHIHjOM 3a JICKOBE M MEIMIIMHCKA CPEICTBa,
peBUMpPaA Ce HajMabe [1Ba MyTa FOJHIIELE, a [0 oTpedu u yeihe.

AKO anoTekapcka ycTaHOBa, U3 CTaBa 4. OBOT WiIaHa BPIIM CHAO/IEBakE IPYTUX 3PABCTBEHUX
yCTaHOBA, IPUBATHE MPAKCe, OJJHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTAaHOBA HAa OCHOBY YrOBOpa y CKJIamy
ca OBUM 3aKOHOM, 3a MoTpede maiujeHara, OJHOCHO KOPUCHUKA T€ 3[paBCTBEHE YCTaHOBE,
MIPUBATHE MPaKce, OJTHOCHO BETEpPUHAPCKE YCTAaHOBE, TAKBO CHA0eBambe cMaTpa ce MPOMETOM
Ha MaJI0 Y CMHCITY 3aKOHa.

N3y3etHo on craBa 6. OBOT 4jlaHa, HA OCHOBY YroBOpa O HCIOpPYIH onpeheHe konmuumHe
TaJICHCKOI JIEKa, MOXKE C€ BPLIMTH CHa0AeBambe M JPYrMX 3JIpaBCTBEHUX YyCTaHOBA Ha
CEKYHJIapHOM, OJHOCHO TEpIIMjapHOM HUBOY 3[paBCTBEHE 3alITUTE 3a MOTpede MalyjeHara
THX 37paBCTBEHUX YCTaHOBA, y3 carjiacHOCT MHUHMCTapCTBa.

Yuan 43.

Perucrap 3apaBCTBEHMX YCTaHOBA, Kao IIOBEPEHH I0Ca0, W JEOTUHCTBEHY EBUACHIU)Y
cybjekara y 3/1paBcTBY (y JajbeM TeKCTY: JeauHCcTBeHa eBuaeHIuja), Boau AIIP.

VY Perucrap 31paBCTBEHHX YCTaHOBA CE YIIUCY]Y allOTeKapcKe YCTAaHOBE Y jaBHO] U IIPUBATHO]
CBOjHHH, Y CKJIATy Ca 3aKOHOM.

JenmuHCTBEHY €BHICHIM]Y YWHE OO0jeMIEHH TOAAalKd O 3PaBCTBEHHM YCTaHOBaMa W
IIPUBATHO] pakcu Ha Teputopuju Penmyonuke CpOuje.

6. O0eexaBame U OrJIAIIABALE
Yaun 44.

ArmoTekapcka ycTaHOBa M aloTeKa NpUBaTHA Ipakca y KojuMma ce obaBjba amoTeKapcka
JIeNaTHOCT, AYKHE CYy Jla UCTaKHY Ha BUIHOM MECTy 00jeKTa:

1) marmwmc ,,Anoreka‘;

2) Ha3WB, OJHOCHO IMOCJIOBHO MME ca MoJalMa O JEJaTHOCTH Koja je yTBpheHa pemiemheM
MuHHCTapcTBA O MHCIYHEHOCTH NPONMCAHUX YyClIoBa 3a 00aBJbamke alOTEKAPCKE
JeTaTHOCTH;

3) pamHO Bpewme;

4) ceammiTe;

5) KOHTaKT Mmojartke;

6) JoroTHI, YKOJUKO MOCTOjH;

7) amoTekapcKH 3HaK, KOjU MOXKe OMTH jenaH o cieaehux cuMOoIa: yama ca 3MHjOM, Bara,
aBaH W MIUCTUJI, KPCT OeJie, OJTHOCHO 3elieHe 0oje.
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bnke ycioBe 0 BU3YEIIHOM CIIOJBbALIEM OJIalllaBamby M HauMHY ypelhema u3iora amoTexe
ypehyje @apmarneyrcka Komopa.

Yaan 45.

Jlo3BosbeHO je  uWHGOpMHCAamEe JaBHOCTH O aloTeKapcKoj JCNaTHOCTH KOje HMa
obagerTaBajyhu, 3JpaBCTBEHO-BACIIUTHU MJIM HAyYHH KapakTep, y CKIATy ca 3aKOHOM.

Jlo3BoJbeHO je WHGOpMHUCAKE jJaBHOCTH O CHpPOBOhEHmY amoTeKapcke AENaTHOCTH, Y
npocToprjaMa aroTeke W Ha HMHTEPHET CTPaHWIM afoTeke, y BHIY OOaBelTema Hu
OrJlalllaBame JICKOBA, MEAMIMHCKHUX CpEACTaBa W IMPOU3BOJA 3a yHampehewme u odyBamby
3[IpaBJba, y CKJIAIy Ca 3aKOHOM.

Huje no3BoJbeHO oramiaBame arnoTeKapcKe JAEJaTHOCTH Yy CBPXY IOCHEIIMBamba IMpojaje
JIEKOBA U METUIIMHCKHUX CPENICTaBa, YHjH j€ PEKUM U3/aBarba Ha PEIeIT.

OrnamaBameM U3 CTaBa 3. OBOT WiaHa HE CMarpa ce 00jaBJbMBAMbC WIAHAKA W HACTYIU Y
MeIUjiMa IPEBEHTUBHOT Calpkaja, HAMEHEHUX OIIIITO] jABHOCTH y BE3U Ca 3JPaBJbEM WIIH
Oonectuma, anm Oe3 ymyhuwBama Ha oapeleHe JEeKOBE M MEIUIMHCKA CPEJICTBA ca KOjuMa
armoTeKka BpIIM MPOMET Ha Majo, Kao M 00jaBJbMBamkE CTPYYHHX YIaHAKA y CTPYYHUM
YacolMCHMa, KibUraMa M IMyOJIMKalijaMa HaMCHEHHX O0aBeITaBamy OIIITE H CTPy4YHE
JaBHOCTH.

OrnamaBame U3 craBa 4. He cMme aa Oyne oOmamyjyhe, HEIPUMEPEHO WM HEAOMYCTHUBO
ynopehyjyhe.

OobMamyjyhe ornamnaBame je orjamasame Koje:

1) Ha OWIO KOjU HAYMH, YKJbYy4yjyhH NpOMOIMjy amoTeka M 3aloClIeHHX Yy AaroTelH
oOMamyje Ui MOoXe J1a oOMamyje ONIITY U CTPY4YHY JaBHOCT,

2) caapku HejacHohe U mpeTepuBame;

3) xopuCTH, WM OM MOIJIO Jla KOPHCTH HEUCKYCTBO, HEMH(DOPMHCAHOCT, HE3HAWHE WU
HEro3HaBame O0JAaCTH 3][paBJba, JEKOBA M MEIUIMHCKHX CpelcTaBa y IMpoduTaOuiHe
CBpXE.

HenpumepeHo ornamiaBame amoTeKapcke JAETaTHOCTH je OrjlallaBambe Koje  CampiKu
yBpEIJbUBE U ApPYyre caapikaje Koju Cy y CympoTHocTu ca Etuukum xomekcom Qapmareyra
Cpbuje.

HenonyctuBo ymopelhyjyhe ornamaBame amnoTekapcke AENaTHOCTU j€ OrjlallaBambe Koje
HAHOCH IITETY KOHKYPEHIIH]H.

[MpunukoM ornamaBama 3a0pambeHO je U3Narame MpeAMeTa M OrJacHUX IMOpyKa KOoju
YKJbY4yjy TIOKJIOHE, OTHOCHO CHIDKEH-C IICHa JICKOBA M MEIUITMHCKHUX CPECTaBa, a KOJH Cy Y
CYIIPOTHOCTH €a JOCTOjaHCTBOM U yriieAoM (apmarieyrcke npodecuje, oqHOCHO ETndkum
kosiekcoM (papmarieyra Cpouje.
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3abpameHo je 1a ce HarpahjuBameM WK APYTUM TPKUIIHUM HMPUCTYIHMA MOJICTHYE MTallHjeHT
Ha KYNOBHHY JIEKOBA IITO 3a IOCIEAUIy MOXE /1a UMa BUXOBY IMPEKOMEpHY, HEMOTpeOHy,
OJTHOCHO HEpaIMOHAIHY yIOTpeOy.

7. Bohemwe 31paBcTBEeHE JOKYMEHTALMje M eBHIEHIHMja
Yaan 46.

Boheme 31paBcTBEHE JOKYMEHTAIM]e U €BUACHIIMjA Y allOTEKapCKOj IEIaTHOCTH BPIIU CE Y
CKaJJy ca OBHM 3aKOHOM, 3aKOHOM KOjoM ce ypelyje 37apaBcTBeHa 3alITHTA, 3aKOHOM KOJUM
ce ypehyje 3apaBCTBEHa TOKyMEHTallMja W CBUJACHIIMjE, 3aKOHOM M3 OOJACTH JICKOBa U
MCIUIIMHCKUX CpCACTaBa

9. Pacniopen pajaa u pagHo Bpeme
Yuaan 47.

HenespHu pacriopen paja, MoveTak U 3aBplieTak paJHOr BpeMeHa y aloTeKapCKOj YCTAHOBH U
aroTeI NMPUBATHO] MPaKCH, yTBphyje ce y ckiiany ca morpedbama rpahana u opraHu3amyjom
paga Ipyrux 3IpaBCTBEHHX YCTAaHOBA M NpPUBATHE Mpakce Ha oJpeljeHOj TepUTOpHjH, Y
CKJIaJIy Ca 3aKOHOM.

Y TOKy pajHOr BpeMeHa aroTeKe, Mopa OWTH 00e30eh)eHO MPHCYCTBO HajMame jEIHOT
JMIUIOMHUPAHOT (hapMarieyTa, OJIHOCHO MarucTpa dapmaiimje.

HenespHu pacniopen paja, moyeTak M 3aBpIIETaK PagHOT BpEMEHA y arnoTeKapCcKoj YCTaHOBH,
OJTHOCHO amoTeIy MPHBATHO] MPaKCH YTBplyje OCHUBAY, a 3a almoTEKapCKe YCTAaHOBE KOje
ocuuBa PerryOnmka Cp6uja - MuHuCTapCTBO.

Arnorekapcka yCTaHOBA U alloTeKa MPUBATHA MIPAaKca, O HEAECJbHOM Paclopery paaa, MoueTKy
U 3aBPILIETKY paJHOr BpeMeHa, obasemrasa AIIP, panu ynuca y HaasexXHU perucrap.

HenesmsHu pacnopen pana, Mo4eTak M 3aBpIIETAaK paJHOI BPEMEHA allOTEKapCKe YCTAHOBE,
OJTHOCHO aloTeKe IPUBAaTHE IpaKce 3a BpeMe eNuAeMHuja U OTKIamama IMOCIEIHIa
IPOY3POKOBAHUX KPU3HUM M BaHPEJHUM CHTyalldjama yTBphyje MUHHCTap, a 3a arnoTeKapcKy
YCTaHOBY, OJHOCHO alloOTeKy MPHUBATHY IpakCy Koja ce Hajla3u Ha TEpUTOPUJU ayTOHOMHE
MOKpajuHe, yTBphyje MHHHUCTap, Ha MPEAJOr MOKPAjUHCKOI OpraHa yIpaBe HaJJIeKHOT 3a
II0CJIOBE 3/]paBJba.

ArmoTekapcka ycTaHOBa JAy)KHa je Jla y OKBUpPY YTBpheHOr HelespHOr pacmopena paja,
MOYEeTKa U 3aBpILIETKa PaJHOT BpeMeHa, 00aBJba aloTeKapCKy AEIaTHOCT PajoM Y jeIHO], IBE
WJIM BUILIE CMEHA, O YeMY OJJIYKY JOHOCH JIUPEKTOP all0TEKapCKe YCTaHOBE.

ArmoTeka mpuBaTHa Mpakca TyKHa je J1a y OKBUPY YTBpheHor HenesbHOI pacropena paja,
MOYeTKa W 3aBpIIeTKAa PAJHOT BpeMeHa 00aBjba aloOTEKAPCKy JEIaTHOCT Y jeHOj) WU y JBE

CMEHe, 0 YeMY OJJTYKY TOHOCH OCHHBAY.

Jumnnomupanu (apmareyT, OTHOCHO Marucrap (apmariyje He cCMe HAIyCTUTH PagHO MECTO
JIOK My c€ He 00e30e/11 3aMeHa U aKo j€ HEeroBO PaHO BPEME UCTEKIIO.
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10. 3apaBcTBEHAa 3aIITUTA 32 BpeMe IITpajka
Yaan 48.

3a Bpeme MITpajka, almoTeKapcka yCTaHOBAa M aloTeKa MPHBaTHA Mpakca IyXHE Cy 1a, Y
3aBUCHOCTH OJI JISIATHOCTH, 00e30e1e MUHUMYM Ipolieca pajia Koju o0yxBaTa CHalO/ieBame
JICKOBUMA M MEIUIIMHCKUAM CPEJCTBUMA HEONXOTHUM 3a 00e30ehrBame MUHIMYyMa Mporieca
paga 1 Apyre BUAOBC HCOIIXOAHC MCAUIIUHCKE HOMOhI/I, Yy CKiIaJly €Ca 3aKOHOM.

V.3IPABCTBEHHU PA/THUIIN Y AIIOTEKAPCKOJ JEJATHOCTH

Yuan 49.

ATOTeKapCcKy eIaTHOCT 00aBJbajy 3APAaBCTBEHH PAJHHUIM, HEMOCPSIHHM IPYKambEeM
dapmarieyTcke yciayre, v TO:

1) numuiomupanu apMaieyT, OAHOCHO Marucrap dapMmaije CrelnjainucTa;
2) AMIUIOMHpPaHU (papMarieyT, OJJHOCHO Maructap dapmariuje;
3) dapmareyTCKu TeXHUYAP.

dapmareyTcku TeXHUYap MOXKe 00aBJbaTh JACNATHOCT M3 CTaBa | OBOT WiaHa caMo y3 HaJ30p
MPUCYTHOT JTUITIOMHPAHOT (hapMarieyTa, OTHOCHO Marucrpa (apmarmje.

Yuan 50.

dapmarieyTcka yciyra je yciuyra Kojy Hpykajy 3ApaBCTBEHH pajHUIM U3 wiaH 49. ctaB 1.
OBOT 3aKOHAa, y I[JbY ONTHMHU3AIMje Tepanuje, IpoMOoLMje 3/IpaBjba U MpeBeHLrje 0oaecTu u
KOja mope] cHaO/ieBama JIEKOBUMA, MEJUIIMHCKUM CPEJICTBMMA M OCTaJIMM MPOM3BOAMMA 32
yHamnpehewe M ouyBame 3/[paBiba, OJHOCHO HM3pajJie MaruCTPaIHUX M TaJCHCKUX JIEKOBa,
yKJbyUdyje U IpyXkame MH(pOopMallija O JIEKOBHMA, CAaBETOBAkE, €yKallljy U KOMYHUKAIIU]Y
KaKo OU ce yHaIpeIuIo jJaBHO 3/1paBJbe.

Homenknarypy ¢apmarneyTckux yciayra Ha IpUMapHOM, CEKYHJIApPHOM U TE€PIjapHOM HUBOY
3paBCTBEHE 3aIUTUTE JOHOCU MUHUCTAp, Ha Ipeior dapMaleyTcke KoMope.

Hopmaruge, cranpapie paga u leHy (apmaleyTckux yciyra M3 craBa 2. OBOI' WiaHa
yrBphyje PapmarieyTcka Komopa.

Yuaan 51.

Junnomupanu QapmaieyT, OIHOCHO Maructap (apmanuje Crenujaancra je 3ApaBCTBEHU
pagauk u3 uinaHa 49. craB 1. Tauka 1. oBOr 3akoHa KOjU UMa 3aBpIIeH (apMareyTCKu
(hakynTeT, OJHOCHO MHTETPUCAHE aKaJeMCKe CTyauje dapMmairje y OKBHPY MEIUIIMHCKOT
¢dakynrera WM HOCTPpU(UKOBAHY CTpaHy TUIUIOMY O 3aBPIUICHHM CTyaHjama (papmarieyrcke
CTpyKe y oaroBapajyhoj akaJaeMCKO] BHCOKOIIKOJCKO] YCTaHOBH, oOjAroBapajyhy
CIEIIHjaJIU3allH] Y, MTOJ0KEH CTPYYHH UCIIUT U JIUIEHITHY Ha/IJIe)KHE KOMOPE.
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Junnomupanu (apmaneyTt, OZHOCHO Maructap (apmMaiyje je 3ApaBCTBEHU PAIHUK W3 WiaHa
49. craB 1. Tauka 2. OBOT 3aKOHa KOjU MMa 3aBpuieH (papmaneyTcku (akyaTeT, OJHOCHO
MHTETPUCAHE aKaJeMCKe CTyauje ¢dapManuje y OKBUPY MEIUIMHCKOr (hakynTeTa WIH
HOCTpU(HUKOBaHY CTpaHy IMILIOMY O 3aBpIICHUM CTyaujama (apmaieyrcke CTpyke Y
onrorapajyhoj akameMcKoj BHCOKOIIKOJCKO] YCTaHOBH, TIOJOXKEH CTPYYHU HCIHUT U
JUIICHIIHY HAJUJIe)KHE KOMOpeE.

dapmarieyTcku TEXHHYAp j€ 3APaBCTBEHU pajHUK U3 wiaHa 49. craB 1. Tauka 3. OBOT 3aKOHA
KOjU UWMa 3aBpIieHy ojAroBapajyhy BHCOKY CTPYKOBHY WIH CpEABYy IIKOIY WIH
HOCTpU(UKOBAHY CTpaHy IUIIOMY O 3aBplIeHO] ojaroBapajyhoj mkomm ¢apmaneyrckor
yCMepema, TOJI0KEH CTPYYHH UCIUT U JIMICHILY HaJJIe)KHE KOMODPE.

3a o0aBJbame aroTeKapcKe AETaTHOCTH, 3APABCTBEHU PaJHUIM MOPAjy 3a CIEIH]jaTH30BaHe
MOCJIOBE UMATH M OJrOBapajyhy crienujanusaiujy, y CKiIaay ca 3aKOHOM.

Yuaan 52.

VY o6aBibamy anoTeKkapcke JeaTHOCTH (papmaieyTy je 3a0pambeHo Ja:

1) BpmM mpoMeT Ha MaJio JIEKOBa 3a KOje HUje M3/aTa J03BOJIA 32 CTaBJbamkbe y MMPOMET, Kao U
MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa KOja HUCY CTaBJbEHA y IIPOMET y CKIIATy ca 3aKOHOM;

2) u3na, OJHOCHO Mpoja JIeK 0e3 perenTta, OJHOCHO APYre MEIHMIIMHCKE TOKYMEHTAIlh]e
IPOIKCaHe 3aKOHOM, a YHjH je PEXKUM H3/1aBarba Ha PELeTIT;

3) BpIIH IPOMET Ha MaJIo JIEKOBA M MEUIIMHCKUX CPEJICTaBa MPOU3BEACHUX OJ1 ITPABHOT JINLIA
KOje HeMa JI03BOJY 3a MPOM3BOARY, OJHOCHO M3pajy JICKOBa y OBIamheHoj anoTeny, Kao u
Ha0aBJbEHUX OJ TPABHOTI JIMIA KOje HEeMa JI03BOJY 3a INPOMET Ha BEJIHWKO JIEKOBA W
MEIUIMHCKUX CPE/ICTaBa;

4) BpIIM IIPOMET JICKOBA U MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa HA MAJIO KOJU HUCY OOCIEKEHH Y CKIIAIy
ca 3aKOHOM;

5) BpuIM MpPOMET Ha MaJlo JIEKOBa M MEIUIMHCKHMX CpeICTaBa KOjU Hemajy ojaromapajyhy
JTOKYMEHTAIH]y O KBAJUTETY;

6) BpIIM MPOMET Ha Majlo JEeKOBa M MEIUIMHCKHX CpEJICTaBa KOjUMa j€ MCTEKao POK
yrmoTpebe O3HAa4YeH Ha IaKOBamy, WM je yTBpheHa HEHWCIPaBHOCT Yy TOTJEeNy HHHXOBOT
MIPONMCAHOT KBAINUTETA;

7) BpIIH IPOMET Ha MaJIO JIEKOBA M MEAMIIMHCKUX CPEJICTaBa TyTEM HHTEPHETA,

8) BpIIM IpoMeT Ha Majio GalcU(PUKOBAHUX JEKOBA, OJJHOCHO MEIMIIMHCKHUX CPE/ICTaBa,

9) BpIIM MPOMET Ha MaJIO JIEKOBA M MEAMIIMHCKUX CPEACTaBa IIyTeM ITOIITE.

[Ipomer Ha Mano JeKOBa M MEIUIMHCKHUX CpEACTaBa, y CMHUCIY OBOI 3aKOHa, o0yxBaTa
Hapy4HBame, YyBame, M3/laBalbeé Ha pelenT wiu 0e3 pelernrta, OJHOCHO Ha Hajor, Kao U
MpOJIajy JIEKOBA U MEIUIIMHCKUX CpEJCTaBa, OJHOCHO W3paJy TAJICHCKUX U MaruCTPaTHUX
JIEKOBA.

VY o6aBibamy anoTeKapcKe JeNaTHOCTH, (hapMalleyTCKOM TEXHUYapy 3a0pambeHo je Ja:
1) o6aBsba anmoTEKapCKy AETATHOCT O€3 MPUCYCTBa (apmarieyra;
2) u3aaje, OJHOCHO MPOo/Iaje Ha MaJIo JIKOBE YMjH j€ PeXXUM U3/aBara Ha PelerT,;

3) camocTaHO M3palyje rajgeHcke, OTHOCHO MarucTpaaHe JeKoBe 0e3 Haa3opa Gapmareyra.

Yuaau 53
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Ha cBa murama Kkoje ce OJHOCE Ha OpPraHU3alldjy W pajJl alnoTeKapcKe YCTaHOBE, allOTEKe
NpUBaTHE IMpakKce, aroTeKe JoMa 3/paBjba M OOJHHYKE anoTeke, Koje HUCY ypeheHa OoBUM
3aKOHOM CXOJIHO C€ IMPUMEHY]Y oJpeade 3aKkoHa KojuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3allThTa.

VI. HAJ30P HAJI PAIOM AIIOTEKA, AIIOTEKE 1OMA 3/IPAB/bA 1
BOJIHUYKE AIIOTEKE

1. 3ajennnuke onpende
Yuan 54.

Hamzop Hanm pajgom amoTekapcke yCTaHOBE, aroTeKe JoMa 3/paBiba, alloTeKe IMPHUBaTHE
npakce ¥ OOJIHUYKE allOTeKe Y CMUCIY OBOT 3aKOHA, BPIIM CE€ KAa0 HAI30p HaJ 3aKOHUTOMIhY
pana u 6e30eaHOIThY MpyKamka aroTeKapcKe AeTaTHOCTH y allOTeKapPCKO] YCTAHOBH, allOTEIH
J0Ma 3]IpaBJba, aroTelyd IPUBATHOj MPAKCH W OOJHUYKO)j aroTeld, OJHOCHO Kao
WHCTIEKIIN]CKH HA/30D.

Ham3op Hanm pamoMm amoTekapcke yCTaHOBE, allOTeKe JoMa 37paBiba, aloTeKe IpUBaTHE
npakce U OOJIHUYKE aroTeKe W HaJ30p HaJl 00aBJhakbEM allOTEKapCKe JACIATHOCTH Y JPYroM
MIPABHOM JIMILY BPIIH CE MPEKO (hapMareyTCKOT HHCIIEKTOPA.

ObaBspame 1mociioBa HaA30pa U3 cTasa 1. oBor wiana 06e36ehyje Perrybnmka Cpouja.

2. dapMaleyTcKa HHCIIEKIHja
Yaan 55.

dapmareyTcKu HHCTIEKTOP CaMOCTallaH je y pady, y TpaHuiiaMma oBjamhema yrBp)eHnx oBUM
3aKOHOM, MPOIKCUMA JIOHETHM 3a CIIPOBOhEHE OBOI 3aKOHA M 3aKOHOM KOjuUM ce ypebhyje
WHCIIEKIIN]CKH HA30p U 3a CBO]j paJI JUYHO j& OATOBOPaH.

dapmarieyTcku HMHCIIEKTOp je AyKaH Ja IMOCTYyNa CaBECHO M HEMPUCTPACHO Yy 00aBibamby
MI0CJIOBA MHCIIEKIIM]CKOT HAA30pa, Kao M Jla 4yBa Kao CIy:KOeHy TajHy MOAaTKe 710 KOjux aohe
y TOKY BpIIIE€Ha HaA30pa, a MoceOHO MOJaTKe KOjU Ce OJJHOCE Ha MEANIIMHCKY JJOKYMEHTALU]y
nalujexTa.

Ha Bpmewme Haa3opa (apmalieyTckor HHCIEKTOpa MpUMEYjy ce oApende 3aKOHa KOjuM ce
ypebhyje MHCIEeKIM]CKU Ha/30p, OMILITH YIPaBHHU MOCTYINAaK, KAa0 M 3aKOHAa KOjuM ce ypehyje
pan Ap>KaBHE yIpase, ako OBUM 3aKOHOM HHje apyraunje ypeheHo.

Yuaan 56.

ITocnoBe (bapMauechxor HUHCIICKTOpPA MOKC o0aBJbaTH JIMLe KOje umMma.

1) nurmuiomy dapmaneyrckor (akyiaTeTa, OJHOCHO HHTETPUCAHUX aKaJIEeMCKHUX CTyauja
¢dapmanje y OKBHPY MEIUIMHCKOT (aKyiaTeTa WM WIM HOCTPHU(PHUKOBAHY CTpaHy
JTUTIJIOMY O 3aBPIICHUM CTyaujama (hapMalleyTcKe CTpyKe y OAroBapajyhoj akaaemckoj
BHCOKOIIKOJICKO] YCTaHOBH;

2) HOCTPU(HKOBAHY CTpaHy [IHWIUIOMY O 3aBpIIEHOj OJroBapajyhioj BHCOKOLIKOJCKO]
yCTaHOBHU (hapMaIieyTCKOT yCMepema;
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3) TOJOXKEH CTPYYHH UCIIUT;

4) CTpydYHHM MCIWT 3a Pajl y OpraHuMa Jp>KaBHE yIpaBe U UCIUT 338 MHCIIEKTOPa,;
5) npxaBsbancTBO Penybnuke Cpouje;

6) Tpu roaMHE pagHOT HCKYCTBA Y allOTEKAPCKO] JAETaTHOCTH.

dapmarieyTcKu WHCIIEKTOp UMa CIIy)XOeHY JISTHTHMAIHjy, Y CKJIaJAy ca 3aKOHOM KOjUM ce
ypehyje MHCIEKIMjCKU HaA30p, KOjoM ce HACHTHU(PHUKYje W KOjy je AyXKaH Ja MOKaXe Ha
3aXTEB OJFOBOPHOT HJIU JIPYTOT 3aMHTEPECOBAHOT JIUIIA MPUIMKOM BPILIEHA HAA30Da.

Yaan 57.

Panu octBapuBama 1u/ba HHCIIEKIIUjCKOT HAI30pa, (hapMarieyTcka HHCIEKIHja TPEBEHTUBHO
Jelyje, y CKJIaly ca 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje HHCTIeKIN]CKHA Haa30pP.

O u3BpIIEHOM HMHCIEKLHjCKOM HaI30py, (GapMaleyTCKH WHCIEKTOp je Ay)KaH Ja CauuHU
3alMCHUK, KOjH CE JOCTaBJba allOTEKapCKOj YCTaHOBH, allOTENX NPHBATHO] MPAKCH, OJHOCHO
3[PaBCTBEHO] YCTAaHOBU KOja y CBOM CacTaBy MMa aroTeKy Kao OpraHMU3alOHY jeAMHHUILY,
HaJ KOJOM je HM3BpIIEH HaA30p, Y CKJIaay ca OBUM 3aKOHOM U 3aKOHOM KOjUM ce ypehyje
WHCTICKIIM]CKH HA/130D.

dapmaleyTCKy HHCIIEKTOP JOHOCH pPEUIeHe, KOjJUM H3pHUYe MEpe Y CKIay ca OBUM 3aKOHOM
1 3aKOHOM KOjUM ce ypelyyje HHCIIeKIIM]CKH Ha130D.

HpOTI/IB peUICHha U3 CTaBa 3. oBOT YqjlaHa, MOXC CC I/ISjaBI/ITI/I Kaii0a MUHUCTDY.

Pemewe MuHHCTpa U3 cTaBa 4. OBOT WiaHa, KOHAYHO j€ Y YIIPaBHOM IOCTYIIKY U IPOTHUB Hera
C€ MOXE IMOKPEHYTHU yIPaBHU CIIOP.

Axo (apmaneyTcku HMHCIEKTOp OIEHHM /Ja je TOCTYNMameM, OJHOCHO HEMOCTYIameM
aroTeKapcKke yCTaHOBE, arlloTeKe JoMa 3/paBjba, alloTeKe IMpPHUBAaTHE Mpakce M OOJHUYKE
aroTeKe, HaJl KOJOM j€ M3BpIIEH Ha/l30p, YYUHEHO KPUBUYHO JI€J10, IPUBPEIHU MPECTYI WU
NpeKpIIaj, AyXaH je aa 0e3 oJylarama NOJHEeCe HaJJeKHOM OpraHy MpHjaBy 3a YUUHEHO
KpPUBUYHO JI€JI0, TPUBPEIHU NPECTYI, OJHOCHO 3aXTEB 3a IOKPETame MPEKpIIajHOT
MIOCTYTIKA.

Yuaan 58.

AnoTrekapcka ycTaHOBa, aloTeKa JoMa 3/paBiba, aloTeka MpHUBAaTHE INpakce W OOJHUYKa
arloTeka AyXHa je aa (apMalleyTCKOM MHCIIEKTOpY oMoryhn HeoMeTaHo 00aBibame MOCI0Ba
MHCIIEKIM]CKOT Ha/30pa, y CKJIaay ca 3aKOHOM, OJJHOCHO Ja My oMoryhu HeoMeTaH Iperiies
IIpoCTOpa, OIpeMe, aKaTa M APYrux MOTpeOHMX MoJaTaka 3a BPIIEHE Ha[30pa.

dapMalneyTcKi HHCIIEKTOp Yy 00aBjbamy MOCI0Ba MHCIEKIMJCKOT HaJ30pa HaJl allOTEKapCKOM
YCTQaHOBOM, allOTEKOM JIOMa 3/]paBJba, AaloOTEeKOM IPHUBATHOM IPAKCOM M OOJHHUYKOM
arloTeKOM, pajiyd CIpeyaBama MOryher mpHKpHBama JI0Ka3a, MMa IpaBo Jia MPUBPEMEHO
0Jly3M€ M3BOpPHY JOKYMEHTAllHjy anoTeKapCcKe yCTaHOBE, allOTeKe JOMa 37paBJba, alloTeKe
MpUBaTHE Mpakce M OOJIHWYKE arnoTeke, y3 o0aBe3y H3JaBama IMOTBPIE O MPUBPEMEHOM
OJly3UMamy JJOKYMEHTAIHj€, Y CKaJIy Ca 3aKOHOM.

Yuaan 59.
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Hanzop Hax o6aBipameM anoTeKapeKe AETaTHOCTH Y allOTeKapcKOj YCTaHOBH, alloTelH A0Ma
3[[paBJba, amoTelM IPHUBATHO] MpPaKCH M OOJHMYKO] amoTeuu, BpHH (apmaneyTcku
MHCIIEKTOP, Y CKJIQ/Iy Ca 3aKOHOM.

VY BplICHY MHCHEKIMjCKOT Haj30pa M3 cTaBa 1. OBOr WwiaHa (apMaleyTCKH HHCIEKTOp je
opnamheH aa:

1) yTBpIM HCIYHEHOCT YCIIOBAa 3a IMOYETaK paja ¥ 00aBJbame aloOTEKapCKe eNaTHOCTH
aroTeKapcKe yCTaHOBE, allOTeKe JoMa 3/paBiba, alnoTeKe MPHUBAaTHE Mpakce W OOTHHYKE
aroTeKe y TOIIIeAY MpOCTOpa, ONMpeMe, Kajapa W JICKOBa, NPOMHCAHUX OBHUM 3aKOHOM U
MPONKMCHMA JIOHETUM 3a CIIPOBO)erhe OBOT 3aKOHA;

2) yTBp/IU HCIYHEHOCT yCIIOBA 32 M0YeTaK 00aBJbarba aloTeKapCKe JCIaTHOCTH M3PajIe 1
KOHTPOJIE TAJICHCKHX JICKOBA Y TAJICHCKO] JTa00paTOPHjU allOTEKE U TaJICHCKO] 1abopaTopHju
OOJIHWYKE aroTeKe, OJJHOCHO KOHTPOJIHO]j JIAOOPATOPHjH, Y CKIIAly Ca OBUM 3aKOHOM H
MIPONKMCHUMA JIOHETUM 32 FErOBO CIIPOBOlemE;

3) mperJiesia OMINTE U MMOjeJHHAYHE aKTe, EBUICHIIMjE U APYTY TOKYMEHTAIIN]y KOja C& OTHOCH
Ha 00aBJbambE aOTeKapCcKe JACTaTHOCTH, HCITUTHBAE KBAIUTETA JICKOBA, KA0 U CTaHAAP/IHE U
OIIEpPAaTUBHE MOCTYIIKE 32 00JIaCT JICKOBA,;

4) caciyma W y3Me H3jaBe OITOBOPHOI JIMIA, 3/JPABCTBEHOT pPagHHKA, KAa0 W JPYror
3aWHTEPECOBAHOT JIUIIA,

5) u3BpIM Herocpeaad yBu y cipoBoheme Boanua nodpe anmorekapcke mpakce;

6) y3uMa y30pKe raJieHCKUX, MaruCTpaJIHUX, OJTHOCHO TOTOBHX JIEKOBa, Kao U ojpelheHe Bpcre
MEIUIMHCKUX CPEJCTaBa KOjU Ce Hajla3e y MpoOMeTy Ha Masio 0e3 HaJ0KHA/IE U y KOJTMYMHAMa
KOj€ Cy HEOIXOHE, Py KOHTPOJIC KBAIUTETA;

7) U3BpIIM HEMOCPENaH YBUJ Yy CIIpOoBOhemEe Mpeasiora CoJbHUX CTPYYHHUX HAJ30pHHKA, KA0
U Mepa U3PEUCHUX y CKJIaJly ca 3aKOHOM Y IMOCTYIIKY IIPOBEPE KBAJUTETA CTPYYHOT Pajia;

8) mpeny3me apyre Mepe U pajiibe y Be3u ca 00aBJbambeM allOTEKapCKe ACNATHOCTH, Y CKIIAILY
ca 3aKOHOM;

9) pasmaTpa mpejacTaBKe MPaBHUX M (PU3MUYKUX JIMIA KOje Ce OJHOCE Ha pajl armoTeKapcKe
yCTaHOBE, alloTeKe JIoMa 3[paBjba, allOTeKe MPUBATHE Mpakce, OOTHUYKE aroTeKe U APYror
MIPaBHOT JINIIA, OJJHOCHO KOj€ CE€ OJTHOCE Ha al0TEeKapCKy JEeIaTHOCT;

10) o6aBsba Ipyre MOCIOBE UHCHEKIIM]CKOT HAa30pa, Y CKIaay ca 3aKOHOM.

TpomkoBe mabopaTopujcke KOHTPOJIE Y3€THX Y30paka JeKoBa u onapeheHux BpcTa
MEMIIMHCKUX CpeJICTaBa U3 cTaBa 2. Tauka 6) oBor wiaHa o0e30el)yje amoTekapcka ycTaHOBaA,
aroTeka JoMa 3/paBJba, aroTeka MpHUBaTHE Mpakce M OOMHUYKA amoTeKe y KO0joj je y3eT
y30pax Jieka 0OJTHOCHO ojipel)eHe BpcTe METUIIMHCKOT CPEICTBA, Pal KOHTPOJIE KBAIUTETA.

Yuan 60.

V BplIerkY HHCIEKIN]CKOT Ha30pa, (hapmareyTcku HHCTIEKTOD je oBJamheH ja:

1) u3pexkHe NpEeBEHTHBHE Mepe, y CKJIaly ca 3aKOHOM KOJjUM ce ypelyje HMHCHEeKIU]CKH
HAJ130p;

2) HAJIOXU Mepe 3a OTKJIamame YTBP)EHMX HE3aKOHUTOCTH, IUTETHHUX TOCIEIUNa U
HCIyHaBambe MPOMNICaHuX 00aBe3a almoTeKapCKe YCTaHOBE, allOTEKe JIOMa 3[paBJba, allOTEKe
MpUBATHE MpaKce M OOJHMYKE aroTeKe y POKYy KOju He Moke Outu Kpahu on 15 nana HU
JTy’)KA O] TIECT MecCelr O] JaHa MpHjeMa 3aliCHUKAa OJHOCHO pelierma KOJUM je Ta Mepa
HAJIO)KEHA, a y XUTHUM CJIy4ajeBUMa HaJ0XHM OTKJIamame YTBPHEHUX HE3aKOHUTOCTH,
IITETHUX TOCJIEINIIA U HCITyhaBamke MPOIMCAaHNX 00aBe3a 0IMax;
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4) HaNOX{ W3BPIICHE MPONUCAHE MEPE arnoTeKapcKOj YCTAHOBH, aloTeld JoMa 37paBiba,
amoTeIM MPUBATHO] MIPaKCU U OOJIHUYKO] aloTeIH, Y POKY KOju HE Moxke OuTu kpahm oz 15
JlaHa HY JTy>KU OJ TPH Mecella O JlaHa MpHjeMa akTa KOjUM je Ta Mepa HAJI0XKEHa, a Y XUTHUM
ClTy4ajeBUMa HAJIOXKU U3BPILICHE MMPOMUCAHUX MEpa 0JIMaXx;

5) 3a0panu 00aBJbaEkEe AMOTEKAPCKE ACNATHOCTH, OJHOCHO 3a0paHu 00aBibama oapelheHux
MOCJIOBa aINOTEKapCKe [ENIATHOCTH Y aroTeKapCKOj YCTAaHOBH, aroTeld JO0Ma 37paBiba,
aroTel MPUBATHO] MPAKCH U OOJHUYKO] aroTelH, ako ce 00aBjbajy CYMPOTHO ojapemdama
OBOI' 3aKOHa MW TMPONUCHMAa JIOHETUM 3a CIPOBOhCHE OBOI 3aKOHA, JO OTKJIamama
HE3aKOHUTOCTH;

6) 3a0panu o0aBsbamkE AMOTEKAPCKe JICIaTHOCTH, OJTHOCHO OJIpel)eHrX MmocioBa armoTeKapcke
JENATHOCTH 3/IPABCTBEHOM pPAJHUKY OJHOCHO 3paBCTBEHOM CapaJHHUKY KOju 00aBiba
aroTeKapcKy JEJIaTHOCT, OJHOCHO ojpelheHe TOCIOBE anoTeKapcKe JeIaTHOCT CYMPOTHO
oapendamMa OBOT 3aKOHA M MPOMHCUMA JOHETHM 3a CIIPOBONEH-E OBOT 3aKOHA, /10 OTKJIAmambha
HE3aKOHHUTOCTH;

7) 3a0paHu paj 3IPaBCTBEHOM PATHUKY KOJH HHj€ JOOMO, OMTHOCHO OOHOBHO JIMIICHILY,
OJTHOCHO KOME j€ JIMIIEHIIa 0Ty3€Ta T0J] YCIIOBHMa MIPOIMCaHUM 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje
3/IpaBCTBEHA 3AITHTA,

8) 3abpanHu paja 3ApaBCTBEHOM pAJHHMKY KOME j€ HaJJIe’)kHA KOMOpa H3peKia jeAHy O
JTMCHUIUIMHCKUX Mepa MpuBpeMeHe 3a0paHe 00aBibama anoTEKapCKe NENaTHOCTH, Y CKIamy
ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje pag komopa 3/ipaBCTBEHUX paJIHUKA;

9) mpemIoKn HaJICKHO] KOMOPH Oy3MMAarhe JIMIEHIIE 3PaBCTBEHOM PaJHUKY M3 pasiora
MPOIKMCAHUX 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 31paBcTBeHA 3allITUTA,

10) 3abpanu oOaBibame amoTeKapcKe EeNIATHOCTH, OJHOCHO TMpyXKame (papMareyTCKuX
yciayra ¥ mpeay3Me JIpyre Mepe y CKJIaay ca 3aKOHOM MPOTHB NMPaBHUX M (U3UYKHX JIHIIA
Koja o00aBJbajy aroTeKapcKy JEJIaTHOCT, OJHOCHO TPYKajy 3APaBCTBEHY 3aIllTUTy Oe€3
pemerba MUHHCTApCTBA O MCHYHEHOCTH IMPOMHCAHUX YCIOBa 3a 00aBJbambe aroTeKapcKe
JeTaTHOCTH;

11) 3abpanu obaBsbame amoTEKapcKe AETATHOCTH M MpeAy3Me Ipyre Mepe y CKiaay ca
3aKOHOM, TpPOTHB (HU3MYKHX JIMIA KOja 00aBJbajy AamoOTEKapcKy IEeNaTHOCT, a Koja He
UCIYyHaBajy ycjaoBe U3 ujaHa 51. oBor 3aKoHa.

12) 3abpanu u3pamy, OHOCHO M31aBabe MAaruCTPAIHHUX, OJTHOCHO TAJIEHCKUX JIEKOBA, aKO Ce
He u3palyjy y cKiaay ca 3aKOHOM;

13) 3abpaHu mMpoMeT Ha Majio TOTOBHX JICKOBA, MEIMIIMHCKHX CPEJICTaBa, Ka0 M TaJICHCKUX
JIEKOBA, YKOJIMKO HE UCIyHhaBajy yCIOBE 3a CTaBJbabe Y IPOMET MPONHUCAHE 3aKOHOM;

14) 3abpanu mpoMeT Ha Majo TOTOBHUX JIEKOBA, MEAMIIMHCKHX CPEICTaBa, Ka0 U TajleHCKUX
JIEKOBa, KOJU HE MCITyHaBajy YCIOBE y MOIJIey KBAJIUTETA MPONUCAHUX 3aKOHOM;

15) napenu o06ycTaBy, OJHOCHO MOBJIAYCH-E U3 MPOMETA HAa MaJIO TOTOBOT JIeKa, MEIUIIMHCKOT
CpeACTBa, MaruCTPAJIHOT JieKa, FaJIEHCKOT JIeKa, OJJHOCHO CepHje TOTOBOT JIeKa, MEAULIUHCKOT
CpeZCTBa, TAJICHCKOT JIeKa y CIIydajeBuMa MpenBrul)eHuM 3aKOHOM;

16) Hapeau yHMIITaBaWk€e HEMCIIPABHOT JIEKa, OAHOCHO METUIIMHCKOI CpeJICTBa Koje ce Halhe y
MIPOMETY Ha MaJio;

17) npeny3me npyre Mepe, y CKIaay ca 3aKOHOM.

Yuaan 61.

TpomrkoBe (apmarieyTcke MHCIEKLMje, HAcTaje y MOCTYNKY IO 3aXTeBY CTpaHKE, CHOCH
MIOJTHOCHUIIAL] 3aXTEBA.

MuHucTap nponucyje BUCHHY TPOILIKOBA U3 CTaBa 1. OBOT WiIaHa.
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CpenctBa ocTBapeHa yIUIaATOM Yy TMOCTYNKY IO 3aXTeBY CTpaHKEe, MPUXOJ cy Oyuera
Pennyoiiuke CpOuje ca HamMeHOM (UHAHCHpama TPOIIKOBA KOJU HACTaHy y BE3HM ca
CIPOBONEHEM TOT TIOCTYIIKA.

VIl. KASHEHE OJIPEJBE

IIpexpmaju
Yaan 62.

HoBuanom kazunom ox 300.000 mo 1.000.000 nuHapa xa3Huhe ce 3a IMPEKpIaj amoTeKapcKa

yCTaHOBA, OJHOCHO 3J[PaBCTBEHA yCTAHOBAa HAa NMPUMApPHOM, CEKYHIAPHOM M TepIHjapHOM

HUBOY 3/PaBCTBEHE 3aITHUTE KOja y CBOM CacTaBy HMMa aloTeKy Kao OpraHU3aIloHY

JEIUHUITY, aKo:

1) opraHu3an@oHe jeAMHUIIC HOCE HA3MB OrpaHaK, almoTeKapcKa jeIuHHMIA, armoTeKapcKa
CTaHWIIA, KOHTPOJIHA JIabopaTopWja | TalleHCKa JadopaTopuja, a HE WCIYHaBajy
MPONKCAHE YCIIOBE 32 Ty BPCTY OpraHu3alioHe jequauie (wiaH 14. cras 2);

2) o0aBJba arOTEKAPCKY JIEJIATHOCT, a HE UCIYhaBa yciaoBe u3 wiaHa 15-19), ogHocHO wiana
33. 1 unana 36- 38) oBor 3aKoHa;

3) obaBiba amoTEKapcKy [ENaTHOCT y CYINPOTHOCTH ca peliemeM MUHUCTapCcTBA O
UCIYHCHOCTH TMPONKMCAHUX YyCJIOBa 3a 00aBJbamke aroTeKapcke jeiatHocTd (wiaH 21,
0JIHOCHO wiaH 34. u wian 39);

4) He u3BpIIABa IY>KHOCTH U3 4iaHa 25. OBOT 3aKOHa;

5) He mocTaBM OAroBOpHOT (hapMaiieyTa y CBakOj OpraHH3aI[MOHOj jeJMHHUIM TTOCCOHO U HE
HCTaKHE UME OATOBOPHOT (hapMalieyTa Ha BHIHOM MECTY, Y ckiamy ca wiaHoM 40. oBor
3aKOHa,

6) o0aBJjba arOTEKAPCKY JEIATHOCT CYNpOTHO wiaHy 41. u wiany 42, 0oqHOCHO WiaHy 52.
OBOT 33aKOHa;

7) He UCTaKHE Ha3WB, OJIHOCHO MOCJIOBHO UME y CKJIay ca 4wiaHoM 44. OBOT 3aKOHa;

8) ornaimara arnmoTeKapcKy JAEIaTHOCT CYHPOTHO wiaHy 45. 0BOr 3aKOHA, OJJHOCHO CYIPOTHO
3aKOHY KOjJUM ce ypelyyje ornamiaBame;

9) He BOOM MPOMHCAHY 3APABCTBEHY JOKYMCHTAIM]y W €BHJCHIIMjE, OTHOCHO aKo Yy
MPONMCAaHUM POKOBHMa HE JIOCTaBJba MHIMBHUIyaTHE W 30MpHE M3BEIITaje HAUICKHOM
oprany (unas 46.);

10) He 06e30ea MUHIMYM Tpolieca paja 3a Bpeme mrpajka (wian 48);

11) He mocTynu mo perieky hapmareyTckor HHenekTopa (wiad 60).

3a mpekpiaj U3 cTaBa l. oBOr wiaHa Ka3HWhe Ce€ W OATOBOPHO JIMIIE y amoOTEKapCKoj
YCTaHOBHU, OJTHOCHO 3]JPaBCTBEHOj YCTAHOBH HA NMPHUMAPHOM, CEKYHIAPHOM W TEpIHjapHOM
HUBOY 3/paBCTBEHE 3allITUTE KOja y CBOM CacTaBy HMMa afoTeKy Kao OpraHH3alMOHY
jenunuiry, HopuanoM kazHom o1 30.000 mo 50.000 nunapa.

3a nmpekpiiaj u3 craBa 1. Tauka 1. u Tauka 4-11) oBor wiana ka3Hulie ce 3paBCTBEHU PaJHUK
npeay3eTHUK HoBuaHOM kazHoM oA 100.000 no 500.000 aunapa.

Yaan 63.
Hosuanom kaznom ox 100.000 mo 500.000 nunapa, xazHuhe ce 3a mpekpliaj 3ApaBCTBEHU

paJHUK TPEAY3E€THHUK aKo:
1) ocHyje BuIlIe O] jeIHE armOTeKe MpUBaTHE mpakce (dwiaH 26. cras b);
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2) obOaBsba anoTeKapcKy AETaTHOCT, a HE HCIYHhaBa YCIOBE MPOIUCAHE WIAHOM 26. U YJIaHOM
27. OBOT 3aKOHA;

3) obaBipa 3APaBCTBEHY JEIATHOCT Yy CYHNPOTHOCTH ca pememeM MuHHCTapeTBa O
UCITyHCHOCTH IPOIIMCAHUX YCIIOBA 32 00aBJbambe 3IPaBCTBEHE JIENIATHOCTHU (wiaH 28);

4) He 0b6aBecTH y IPOMKHCAHOM POKY (apmareyTcKy uHcnekiujy u dapmaineyrcky KoMmopy o
[IPUBPEMEHOM IPECTAHKy 00aBJbarba AenaTHOCTH (wiaH 29. craB 3);

5) He obaBecTH y MPOMUCAHOM POKY (hapmaineyTcky HHCIEKUHujy, kao u PdapmareyTcKy
KOMOpY O TOHOBHOM HOYETKY 00aBJbama aroTeKapeke AesaTHocTy (wiaH 29. ctas 4);

6) y mpomrcaHnoM poky He obaBecTH (apMaleyTcKy MHCTIEKIUjy U DapmareyTcKky KoMopy o
o0e30ehuBamy Kaznpa 3a HacTaBak 00aBJbarba ANOTEKAPCKE JIEJATHOCTU MPUBATHE Mpakce y
cilydajy u3 wiaHa 29. craB 5. OBOT 3aKOHa;

7) He U3BpIIaBa Ty)KHOCTH U3 WiaHa 32. OBOT 3aKOHA.

Yaan 64.

HoBuanom kaznom oz 30.000 mo 50.000 nuuapa, xa3uuhe ce 3a mpekpiaj 3ApaBCTBEHU
PaJHUK aKo:

1) oGaBsba anoTeKkapcKy AENATHOCT CYMpOTHO uiaHy 41. u uinany 42, oqHOCHO 4iaHy 52. OBOT
3aKOHa;

2) HaIllyCTH paJHO MECTO y TOKY PaJHOT BpEMEHa, OJHOCHO MOCJe UCTeKa paJHOT BpeMeHa, a
na My HUje o0e30eleHa 3ameHa, YMME je HAPYIICHO 00aBJhambe aloOTEKapCKe ACaTHOCTH
(uman 47. ctas. 9).

VIIiI. ITPEJIASHE U 3ABPIIHE OAPE/IBE
Yuan 65.

Munuctap he gonetu Mpexy anoreka, y CKiIaay ca OBUM 3aKOHOM, y pOKy o1l 12 meceun of
JlaHa CTyMama Ha CHAary OBOI' 3aKOHA, a OCTalieé MOJ3aKOHCKE aKTe 3a CIpPOBOhEeHmE OBOT
3aKOHa, Y POKY O]l IIIECT MECEIIH OJ] JlaHa CTYyIamka Ha CHary OBOT 3aKOHa.

®dapmarneyrcka komopa he nonet Boanu no0Ope anorekapcke npakce, akT U3 wiaHa 44. cras
2. munana 50. ctaB 3., y poKy O LIIeCT MeceLlr O] JlaHa CTyIamka Ha CHAary OBOT 3aKOHA.

Jlo oHoIIeka MpoMuca U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa, IPUMEY]Y Ce MPOMUCH KOjU CY BaXKWIU 10
JlaHa CTyTamka Ha CHary OBOT 3aKOHA, a KOjU HHUCY Y CYIPOTHOCTH ca oJipe1daMa OBOT 3aKOHA

Yan 66.

Penyonuka Cp0Ouja, OIHOCHO ayTOHOMHAa TOKpajuHa, npey3ehe ocHMBauka TMpaBa HaJ
aroTeKapCKUM yCTaHOBaMa y POKy oJ1 24 Mecela o1 CTylama Ha CHAary OBOT 3aKOHa.

Onnyky o mpey3uMamy OCHMBAUKMX IIpaBa U3 CTaBa |. OBOT WaHa, 3a allOTEKAPCKE YCTaHOBE
YHjU je OCHUBA4 ayTOHOMHA MOKpajuHa, JOHOCH Ha/JIeKHU OPraH ayTOHOMHE MOKpajuHe U O
TOME, T1OCJIe YIHCa y PETUCTap KOJ HAJJIEKHOT opraHa, odaBemraBa MUHUCTapCTBO Y POKY
ona 15 nana ox nana ynuca.

Jlo mpey3uMama OCHUBAYKUX IIpaBa U3 CTaBa 1. OBOT 4jaHa, OCHMBaYKa IpaBa U o0aBe3e Hall

THUM allOTCKapCKUM yCTaHOBaMa BpIIC OPraHu, HAAJICIKHU IO NPpONHCHUMa KOjI/I Cy BaXXWJIM 00
JaHa CTyllakba Ha CHary OBOI'3akoOHa.
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On nmana mpey3uMama OCHUBAaYKMX IIpaBa HaJ aloOTeKapcKUM ycTaHoBama, PemyOnmka
Cp0Ouja, oqHOCHO ayTOHOMHA MOKpajuHa, MMeHOBahe opraHe anoTeKapcKe YCTaHOBE Y CKIIATy
3aKOHOM KojuM ce ypelyje 3apaBcTBeHa 3amITHTa, a o0aBe3e OCHHMBAaya Yy IMOTJEAY
(uHaHCUpamka aroTeKapCKe YCTAaHOBE BpINE OPTraHM, HAUICKHU 10 MPONUCHMA KOjU Cy
BKUJIW JI0 JJaHA CTyIlamka Ha CHAary OBOT 3aKOHa, HajkacHHje 10 1. janyapa 2019. ronune.

Ha umeHOBame opraHa anoTeKapCKUX YCTaHOBa M3 CT. 1. ¥ 2. OBOr wiaHa NPUMEHY]Y ce
ollpen0e 3aKOHa KOjUM ce ypelyyje 3apaBcTBeHA 3alITUTA.

Yuau 67.

JlaHOM cTynama Ha CHary OBOT 3aKOHa IpecTaje Aa Baxu wiaH 24. 3akoHa O JEKOBUMA U
MeIUIMHCKUM cpenctBuma (,,Ci. rimacauk PC*, 6p. 30/10, 107/12).

Yan 68.

CBu nocrojehn oOIUIM anmoTeKapcKe JEaTHOCTH MOpPajy YCKJIaIUTH CBOje IOCIIOBamE ca
oapendamMa OBOT 3aKOHA y POKY 07 12 Mecenn oJ1 1aHa CTyIama Ha CHAary OBOT 3aKOHA.

31paBCcTBEHE YCTaHOBE M NPUBATHA IpaKca KOje y pOKy M3 cTaBa 1. OBOT WiaHa HE yCKIIaze
CBOje MMOCJIOBak-E ca oApedaMa OBOT 3aKOHA MPECTajy Ja MOCTOj€ MO CUITU 3aKOHA.

Nzy3etHno ox oxpende craBa 1. oor unana onpende wiana 10. cras 9. 10. u 11. npumemyjy
CE Ha aroTeKe KOjH IMOYHbY Ca PAJIOM JIaHOM CTyIamka Ha CHary OBOT 3aKOHA.

Yaan 69.
Jlo mocTtu3ama ONTHMATHOT Opoja (apMaleyTCKUX HHCIIEKTOpa 3a IMOCTYIamke M0 OBOM
3aKOHY, ITOCJIOBE Haj3opa 00aBJba M 3JIpaBCTBEHA HMHCIIEKIMja, 0Opa3oBaHa y CKIaay ca
3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 31paBcTBeHa 3alITUTA.

Yuan 70.

OBaj 3aKOH CTyla Ha CHary OCMOT JlaHa O] JaHa o0jaBsbHBama y ,,CIyKOCHOM TJIACHHKY
Peny6nmke Cpouje”.

OBPA3JIOXEBE

I. YCTABHU OCHOB

YcTaBHU OCHOB 32 IOHOIICHE 3aKOHA 0 ANI0TEKAPCKOj AeJIaTHOCTH CaJIp)KaH je y uiany 97.
ctaB 10. YcraBa Penybmuke Cpb6uje (,,Cnyx0enn riaacauk PC”, 6poj: 98/06), xojum je
nponucaHo fa Peryonuka Cpouja ypehyje u 06e36ehyje cuctem y obiactu 31paBcTBa.
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Il. PA3JIO3U 3A JOHOIIEKLE 3AKOHA

OCHOBHH Pa3JIOT JIOHOIIEHA OBOT 3aKOHA je MoTpeda Ja ce oBa 00JacT JeTajbHUjE MPABHO
ypeau M yCKiagu Ca HU3MCHCHUM JPYHMITBCHO-CKOHOMCKHUM OAHOCHMMAa W HOBHHaMa Yy
aroTeKapCKoj MIENaTHOCTH, a y ckiany ca YcraBom Pemybnmuke CpOuje Kao OCHOBHUM
IIpaBHUM OKBHPOM 3a ypeheme u 06e30eheme cucrema y obaacTu 31paBCcTBa.

[IpBu mpaBHU HOPMATHB 3a PEryJIHcamke 00JacTu arnoTekapcke nenatHocty y Cpouju 6mo je
3aKoH 3a amoTeKe M anoTeKape 3a MpoJiaBame JICKOBA U OTpoBa 3 1865. romuuHe, y3 Koju je
noner u IlpaBunmHuk ca 44 mnaparpada. Hakon rtora ycmemwim cy 3akoH O ypehemy
CAHUTETCKE CTPYKE U OYyBamy HAapOJHOT 3/paBiba U3 1881. roguHe n 3akoH 0 amoTekama U
HaJ30py Haja nmpoMeroM Jiekoa 1930. roguHe. Y HOBHU]JOj UCTOPH]H, CEKTOPCKU 3aKOH KOjU
OJIMKe perynuile anoTeKapeKy IeIaTHOCT, HUje OMO Je0 peryjJaTopHUX akara.

Haxon IIpOTCKAa BHIIC neueHHja n CBUX IIPpOMCHA KOje Cy C¢c ncecuiic y 00JIacTH CcHCTEMa
3ApaBCTBa, Ka0 HCOIIXO/JHaA CC HOjaBI/IJ'Ia u HOTpe6a Ja CC alloTCKapcCKa ACIaTHOCT pe(bopMI/Ime
paau jaCHI/IjeF carjiclaBama CBUX PCIICBAHTHUX YHHHOILIA KOjH je npare.

3aKOH O 37JpaBCTBEHO]j 3aIlITUTH, KA0 KPOBHH 3aKOH y 00J1aCTH 3]JpaBCTBEHE 3alITHTE, YCBOjSH
je nmememOpa 2005. roguHe W O Taja Ce YWIAHOBU 3aKOHA KOje NEPUHHINY aroTeKapCKy
JIeNaTHOCT HUCY 3HauajHO Mewanu. HacynpoT Tome, cuTyanyja y obnactu dapmariiyje, Kao u
nemorpadcku, enuaeMHONIONIKY, TOTUCTHYKH U UHPpacTpykTypHHU ycinoBu, o 2005. rogune
710 JaHaC 3HAYajHO CY U3MECHCHHU.

[Topen Tora, unmeHUIIA J1a Cy OCHHBAWKE, PaJ U Jpyra MUTama O] 3Havaja 3a armoTeKapcKy
JENATHOCT PeryjiicaHa y HHU3y MpPaBHUX akara, IITO j€ JOBEJO J0 BEIUKOT Opoja MpaBHUX
Mpa3HUHA, HEMPEIU3HOCTH M HEKOH3WCTCHTHOCTH Yy TEKCTOBHMA, YCJIOBWJA je moTpedy 3a
JIOHOIIIEHEM TMOCEOHOT 3aKOHA KOjU OW IICJIOBUTO PETyJIMCcao OBY OOJACT 3/paBCTBEHE
3alITHTE Ca IIUJBEM OCHUTYpParha KBAIUTETa U BUCOKOT CTETIeHA 3aIITUTE JaBHOT 3paBJba.

Hanpr 3akonHa o armoTekapckoj 1e1aTHOCTH 3aCHUBA ce Ha cienehem:

1) amortekapcka JIENaTHOCT je JIe0 3/paBCTBEHE 3allITUTE KOja 3aXTeBa CTPOTY KOHTPOIY ca
IUJbeM Ja ce 00e30e11 BUCOK HMBO 3aIlITUTE jaBHOT 37[paBjba rpahana;

2) kBamuTeT M Oe30emHOCT (hapMalleyTCKUX YCIIyra W Ipoleca, OJHOCHO CHaljeBama
CTaHOBHUIIITBA JIEKOBUMA U oJipeh)eHuM BpcTama MEAMIIMHCKHUX CPEICTaBa, Kao U JIPYyruM
MPOU3BOIMMa 32 YHarpeleme u ouyBame 3/IpaBiba U MpeIMETHMA ONIITE YIoTpeoe;

3) reorpadcka JOCTYITHOCT 3a MaIKjeHTe U Ipyre KOPUCHHUKE (hapMareyTCKUX ycuyra,

4) TpKUIIHA ¥ €EKOHOMCKA UCIIJIATUBOCT 00aBJbarba all0TEKapCKe ICIaTHOCTH,

5) jeaHaKH yCIOBHM 3a CBE MPYXAOIle allOTEKAPCKE JICIaTHOCTH,

6) TpaHCHapeHTHH paj M [0jadyaHa KOHTPOJIA.

YcBajame 3akoHa O amoTEKapcKoj JAETAaTHOCTH, Ka0 U KacHHUje JOHOIICHE akaTa KOju Cy
MOTpeOHM 32 HETOBO CIPOBOhEHE, MPIIIMKA j& /1a Ce aroTeKapcKa JeaTHOCT OpraHu3yje Ha
MoOJIepaH HayuH, NpuiaroleH caBpeMeHuM CTaHapIuM U 3axTeBuma EBporicke yHHje.

MPEXA AIIOTEKA
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[Iponmcano je ma ce amoTeKapcka JenaTHOCT Ha Teputopuju Penyonuke CpOuje obaBiba y

ckiany ca [ImaHom Mpexe 37paBCTBEHHX YCTaHOBA H MpPeXoM aroTeka, y:

1) amoTekapckoj YCTAaHOBHM M HHCHUM OpraHM3allMOHUM jeAuHUIaMa (y JajbeM TEKCTY:
aroTeKapcKa yCTaHOBa),

2) amoTely Kao MPUBATHOj MpakcH (y JaJjbeM TEKCTY: alloTeKa MpUBaTHA TpaKca),

3) amoTen Kao OPraHM3alMOHOM ey 3/PAaBCTBEHE YCTaHOBE HAa MPHUMApHOM HHUBOY
3/paBCTBEHE 3aITUTE (Y AaJ/bEM TEKCTY: alloTeKa J0oMa 3/paBiba),

4) amoTenud Kao OPraHM3alMOHOM JIeNly 3JPAaBCTBEHE YCTAHOBE HA CEKYHIApHOM WIIH
TEpLUjapHOM HHUBOY 3JPAaBCTBEHE 3aIUTHTE, OJTHOCHO 3[paBCTBEHE YCTAaHOBE KOja 00aBJba
JIEIATHOCT Ha BUIIIE HUBOA 3/IPABCTBEHE 3aIITUTE U FheHUM OPTaHU3alMOHUM jeIMHUIIaMa
(y maspeM TekcTy: OOJIHMYKA aroTeKa).

[IponncaHo je na ce amoTeKapcka yCTaHOBa KOja Ceé OCHUBA CPEJCTBUMA y jaBHO] CBOjUHHU,
OCHUBA ce y ckiany ca [lmaHom Mpeke 37ApaBCTBEHMX YCTaHOBa KOju JOHOCH Bnama u
MpexoM aroTeka, Kojy JOHOCH MUHHCTAp, Ha ipeuior @apmareyTcke KoMope.

IIponmcano je fa ce anmoTekapcka ycTaHOBA KOja ce OCHHMBA CPEACTBUMA y IPUBATHO] CBOJUHU
U aroTeKa MpuBaTHa IpaKca, OCHUBA Ce Y CKiIaay ca MpekoMm amoTeka.

[Ipomncano je ma ce amoreka oTrBapa 3a HajMame 4.000 cTaHOBHMKA M Jia je MHUHUMAJIHA
ynassenoct wusmely amoreka 300 merapa. M3y3eTHO, 3a amoTeKapcKy CTaHHUIY, Kao
OpraHU3alMOHY jeJMHUILy allOTEeKapCKe yCTaHOBE, IPOIHMCAHO je Ja Ce 0TBapa y pypaHOM
MOJIPY4jy OAHOCHO Y HaceJby KOje je HajMame S5 KIJIOMETPa yajbeHO O HajONMKe aroTeKe.

Y mby ypehema anorekapcke JeIaTHOCTH, OJHOCHO IMOIITOBaka Hauella MPHUCTYNAYHOCTH
Koje mojapa3zymeBa obez0OehuBame (pU3MUKH, reorpad)CKu U €KOHOMCKH JOCTYITHE, OJHOCHO
KYJITYPOJIOIIKH IMPUXBATJBMBEC aIllOTCKAPCKE ACJIaTHOCTH, II0CceOHO Ha IIpUMApHOM HUBOY
3[IPaBCTBEHE 3aIITHTE, HEOXOIHO je hopmuparbe Mpexe anoreka, MmoITyjyhu IpuHIHIT:

1) jemHaKoOCTH y MoOrieay JOCTYITHOCTH JIEKOBa, MEIUIIMHCKUX CPEICTaBa U APYTUX
IIPOM3BOA 3a YHanpeheme 1 ouyBame 3/1paBiba;

2) 0Opoja CTaHOBHHKA Ha FPABUTALIMOHOM MOAPYYjY aroTeKe;

3) ymaeHOCTH M3Mel)y armoTeka.

Henoctojame aemorpadckux u reorpadckux Kpureprjyma y Baxkehoj 3aKOHCKO) peryliaTHBH
npoOJeMaTHYHO je Kako y morjieny obe3dehuBama onTHMaiHe MOKPUBEHOCT arloTeKkama y
Penry6mumin CpOuju (6poj M KOHIIEHTpaIyja OpraHU3allMOHUX jeAUHUIA), TAaKO U y IUIbY
JI0CTH3ama €e(QHUKACHOT M PpAIlMOHAIHOT CHUCTEMa IMIPHCTyNla W TpYyXKama anoTeKapcKe
JeTTATHOCTH.

Haume, cnoOonHo oTBapame amoreka noBehaBa HHUXOBY KOHIEHTpALM]y Y €KOHOMCKH U
reorpa)cKMl  MHTEPECAaHTHHM MOJAPYYHjHMa, IITO 32 TMOCIEAWI]y HWMa HETaTUBHY
KOHKYpPEHIIM]y KOja ce OIJle[jla Y CHIDKEHhMMa IleHa JIeKOBa KOjU ce H37aJy Ha JIeKapCKu
pelenT, OJHOCHO TOTIYHOM JEBajBaIljoM BpeAHOCTH (apMmareyTcke ycayre. C apyre
CTpaHe, y HEeJIOBOJbHO Pa3BHjEeHUM MOAY4jUMa JOCTYIMHOCT (hapMalleyTCKe YCIyre je U Jajbe
He3aJI0BoJbaBajyha.
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V3umajyhu y 003up YMILEHHUILY /1a C€ amoTeKe, 3a PaszlIuKy OJl CBUX JAPYTUX 3IPABCTBEHUX

yCTAaHOBAa y CHUCTEMY 3[paBCTBEHE 3allTHTE, (MHAHCHUPA]y HCKJBYYMBO U3 Mapxke KOjy

OCTBapyjy IPeKo M31aTUX JEKOBa U MEJUIIMHCKUX CPEJICTaBa, KAo U OJ] IPoJiaje MPoru3Boa 3a

yHanpeheme U 0dyBame 3/IpaBiba, CPEICTBA KOja Cy MOTpeOHA Kako OU ce y KOHTHHYHTETY

o0e30equiii yCIIOBU 33 FHUXOB pajJ M OAroBapajyhu KBamuTeT (apMaleyTcKe yclyre jecy

CpencTBa Koja je peasiHo Moryhe 06e30e1uTH ako mpemMa TOj aroTeld TPaBUTHPA HE Mamkbe OJ1

4.000 cranoBHuka. CBe BPEAHOCTH HCIIOJ OBOT Opoja y Behoj WM MamO] MEpU YIpOXKaBajy

(bMHAHCH]CKO MOCIOBabE U OJIP’KUBOCT KBAJTUTETHOT MpYyXkama (papManeyTcke yciyre.

ArmoTekapcka JIeaTHOCT Y 3eMJbaMa EBporicke yHHU]je BayKu 32 BUCOKY PEryJIHcaHy AelaTHOCT

" TO IIPCKO:

1) nemorpadckor kputepujyma — aeuHucaH MUHIMaaH Opoj CTAHOBHUKA 110 allOTEIIH;

2) reorpadckor Kputeprjyma — aepuHrCcaHa MUHUMAJIHA yIa/beHOCT u3Mel)y amoreka;
3) crpyuHOr KpuTepHjyma — AehuHIUCAH MUHUMAIHU HUBO 00pa3oBama 1 Kajaap;
4) KpHUTEpHUjyM IO MUTAY KAlUTAaa - OTPaHUUCHHE 110 MUTakbYy BJIACHUIITBA U OCHUBAbA,

5) kpuTepujyM o MUTaky aCOPTHMaHa - JICKOBA M JPYTHX MPOU3BO/Ia 3a yHampeheme u
OYyBamE€ 37[paBJba KOjU CE MOTY HU3/IaBaTH CaMO y arloTeKama.

Tabena 1. Kputepujymn 3a oTBapame anorexka

3EMJbA

KPUTEPMIYMU 3A OTBAPABE AIIOTEKA

Ayctpuja

['eorpadcku: 500 meTapa ynasseHOCT u3Mel)y aroreka
Jlemorpadcku: aroreka ce ocHUBa 3a HajMame 5500 cTaHOBHUKA

XpBarcka

I'eorpadcku:

- yrpagoBuma ca Hajmame 500.000 cranoBHuKa — 200 MeTapa yaabeHOCTH

-y rpagoBuma ca 100.000 mo 500.000 cranoBHuka — 300 merapa
y1aJb€HOCTH

- yrpagoBuma ca mame o 500.000 cranoBHuKa — 500 MeTapa yaabeHOCTH

Hemorpadcku: anmoTeka ce ocHuBA 3a HajMame 3000 ocurypaHux Jmia

Jancka

®dapmarieyT KOju MMa OCHOBAHO ceAuIluTe (JOOHjameM JIMIIEHIIE O]l CTpaHe
JpXaBe), MOXKe J1a OTBOPU OrpaHaK Ha yAaJbeHOCTH J10 75 KujoMeTapa, U TO
HajBHILE 7 OrpaHaKa.

Ecronuja

Orpanak amoTexke Moke OUTH OTBOPEH caMO BaH Tpaja y KOME c€ Hallazu
ceauite. /Ip>kaBa Moke Jja YCIIOBU BEJIHKH JIaHAIl allOTeKa J]a OTBOPHU alloTEKy
Yy PYPIHOM MOJPYY]y, YKOJIUKO 3a TUM IOCTOjJH MOTpeda, OJHOCHO YKOJUKO
je HajOommka anoTeka Ha yaasbeHocTu on 30 kujmomerpa u 3a HajMmame 2000
CTaHOBHUKAa.

duncka

duncka Arennuja 3a nexose (Finnish Medicine Agency) maje omobpeme 3a
oTBapame cBake anoreke y PuHCKoj, OWIO Ja ce paad O NPaBHOM MU
(GU3MUKOM JIUIY WIM JIOKAJIHOj, OJHOCHO TpaJCKOj OMIITHHHU, MOWTYjyhu
onpehene reorpadcke u geMorpadcke KpUTepHjyMe, KOjU TapaHTyjy
JEAHAKOCT y TOIJIEAY JOCTYHHOCTH M MpPEXY aloTeKka Koja MOKpUBa LETy
3eMJBY.

®paniycka

['eorpadcku kputepujyM HHje jacHO oapehen amm Pernonanna 31paBcTBEHa
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Arennmja (Regional health Agency) naje omoOpeme 3a OCHUBaWE aroTeKa H
MOJKE 3axTeBaTH ojApeheHy yna/beHOCT oJ mocrojehe amoreke, kKao M TavyHO
MecTo Ha Kome he HoBa amoTeka OUTH OTBOPEHA.

Jemorpadcku kputepujym: mpBa arnoTeka 3a 2500 craHOoBHUKaA, cBaka cieneha
3a 4500 cTaHOBHHKA.

Mabhapcka I'eorpadcku: 250 merapa ynasbeHocT u3melhy anoreka

Hemorpadcku: anoreka ce ocHuBa 3a HajMame 4000 cTaHOBHHKA Y TpaoBUMa
ca Buie o1 50.000 cranoBHuKa U 32 4500 cTaHOBHMKA y IpaJloBUMa ca Mambe
oz 50.000 craHOBHHMKA.

Wranuja ['eorpadcku: 200 meTapa ynasseHOCT u3Mel)y anoreka
JHemorpadcku: anmoreka ce ocHuBa 3a HajMame 3300 cTaHOBHUKA

JlykcemOypr | Jlemorpadcku: anoreka ce ocHuBa 3a HajMambe 4500 cTaHOBHUKA

[Topryran I'eorpadcku: 350 merapa ymasbeHoct um3Mmely amorexka u 100 merapa on
OoJHUIIE WK 3paBCTBEHOT 1IeHTpa. C1000AHO OCHUBAKE aKO HEMa OTBOPEHE
anoTeKe Ha yJIaJbeHOCTH 0J1 2 KUJIOMETpa.

JHemorpadcku: anmoreka ce ocHuBa 3a HajMame 3500 cTaHOBHUKA

Pymynwuja Hemorpadeku: amnoreka ce ocHuBa 3a HajMame 3000 craHOBHHKA Y
bykypemry, 3500 cranoBauka y okpyry u 4000 ctanoBHUKa Yy Tpany. Pypanne
00JyacTi HeMajy KpUTEPH]yM.

Crnosennja | ['eorpadexu: 400 metapa ynasbeHocT usmely amnorexa
Hemorpadcku: mpea anoreka ce ocHuBa 3a HajMamwe 5000 cTaHOBHUKA

HInanuja ['eorpadcku: 250 MeTapa ynasbeHOCT u3Mel)y anoreka
JHemorpadcku: amoTeka ce ocHuBa 3a HajMame 2800 — 4000 craHOBHUKA IIITO
WHTEPHUM TIporucuma ypelyjy ayroHoMHe TTOKpajuHe.

Typcka Hemorpadcku: anoreka ce ocHuBa 3a HajMame 3000 cTaHOBHUKA

Hz60p noodamaxa: Cexmop Esponckux jasnux anomexa (2014-2015), Dapmayeymcka epyna
Eeponcke Yuuje (Pharmaceutical Group of European Union)

3emsbe EBpornicke Yuuje HaBenaene y Tabenu 1. cy 3akoHCKkH jAeduHMcane KpUTEPUJYM
MUHUMAaJHE yJaJbeHOCTU H3Mel)y amoTeka, OJHOCHO Opoja CTaHOBHHKA 3a KOJU C€ arnoTeka
ocHuBa. BaxxHo je Hanmomenytu na je Epomncku Cyn IlpaBiae moTBpauo Ja mocToju Besa
u3Mel)y OBOr KpUTepHjyMa U jaBHOT MHTEpeca KOjU ce TUYe 3allTHTE 3/[paBJba rpalaHa, kao U
3aKOHO[ABHH OKBHP KOjH yCIIOCTABIba OBO IPABHIIO .

VY Tabenu 2. npuka3zas je Opoj anmoreka y 3emsbama EBporicke YHHje n Opoj CTAHOBHHKA KOjU
rpaBUTHpPAjy IpeMa jeAHO] anoTeuu. M3 mpuka3aHUX mojaTaka MOXKE CE€ BUJETH Jla U OHE
3eMJb€ KOj€ HEMajy 3aKOHCKU JepuHHCcaHe JeMorpadcke u reorpadcke Kpurepujyme, Kao
mTo cy: Hemauka, Yemka, [1IBajuepcka, Hopsemika, IlIBencka u Xonanauja, umajy 0poj
cTaHOBHUKa koju je Behu oa 4000 craHOBHHMKA IO allOTELIH.

TabGemna 2. bpoj anoreka u 6poj
CTaHOBHHMKA T10 arloTeI!

! Commission v Italy (C-531/06) i Apothekerkammer des Saarlandes and Others (C-171/07 i C-
172/07)
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bpoj

Bpoj anoreka | Bpoj amoreka | cTaHOBHMKa
3EMJbBA 2012-2013 2014-2015 [0 anoTenu
Aycrpuja 1303 1317 6.419
benruja 4998 4929 2.244
Byrapcka 3652 3714 1.967
XpBarcka 1111 1114 3.945
Yemika 2574 2553 4.098
Kumnap 477 - 1.801
Jlancka 314 368 15.174
duncka 818 817 6.624
®panirycka 22655 22324 2.934
Hemauxa 20921 20441 4.007
Upcka 1701 1689 2.716
Virammja 18102 18023 3.295
JlykcemOypr 91 101 5.641
Mabapcka 2334 2329 4.231
Xonanauja 1981 1979 8.476
Hopaemka 738 768 6.491
[Mopryran 2885 2935 3.631
[Tosbcka 11296 14584 2.641
PymyHuja 7932 8673 2.460
CroBauka 1935 1516 3.600
CrnoBenwnja 321 324 6.343
Inanuja 21458 21854 2.163
[Bencka 1303 1345 7.069
Benmka bpurtannja 14186 14000 4512
Typcka 24406 24827 3.169
I1IBajiapcka 1744 1764 4.519
Ectonnja 469 476 2.712

H360p nooamaxa: Cexmop Eeponckux jasnux anomeka (2014-2015),
Esponcke Ynuje (Pharmaceutical Group of European Union)

Dapmayeymcka epyna

[Topen Tora, uz TabGene 2. ce Moke BUIETH Na je Opoj amoreka y Hajsehem Opojy 3emasba,

0CTa0 Ha MCTOM HMBOY MJIM C€ HE3HATHO IMPOMEHHO, MmoBehao WM cMamHO, IITO YIPaBO
nokasyje z1a 100pa 3aKOHCKa peryjaTuBa oHeMoryhaBa HEKOHTPOJIHCAHO OTBapame aroTeKa.
Ha HuBOY eBpornckux 3emMaiba mpoceyaH Opoj anoteka je 6uo 6.472 3a nepuon 2012-2013 u
6.537 3a mepuon 2014-2015.

Cpenma BpeTHOCT CTAHOBHHUKA IO anmoTenu u3Hocu 4.528, a ykonuko ce u3y3me Jlancka koja

Mpe/icTaB/ba U3y3eTaK Mo oBoM nuTamy (15.174 cTaHOBHMKA IO alOTELH), CPEHa BPEAHOCT

n3Hocu 4.118 cranoBuuka 1o amotery. [1ITo ce Tde reorpadckor kpureprjyma peryiaTuba

3emasba EVY je paznmuunta u kpehe ce yrimasHom u3mel)y 250 u 500 metapa.
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AIIOTEKAPCKA JEJATHOCT

ArmoTekapcka JelaTHOCT IPEJCTaB/ba jJaBHU CEPBUC YHMjU j€ OCHOBHU LIWJb 3alITHTA jaBHOT
3npaBjba Ha HajBuimeM HuBOy. Ona oOyxBaTa KOMIUIGKCHU TIpollec CcHaljeBama
CTAaHOBHHUIITBA, 3/PAaBCTBEHUX YCTAaHOBA U JPYTUX MPaBHUX JHUIA JIEKOBUMA U ofpeheHum
BpCTaMa MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, Kao M MPOU3BOAMMA 32 YHANpeheme 1 0uyBame 3/IpaBiba.

AnoTekapcka JeNaTHOCT ce 00aBshba HEMOCPEIHUM IpyXKameM (apMaleyTcKe yCiayre Kojy
npyxajy ¢papmaneyTa y by ONTHMHU3ANM]E Tepamnuje, TPOMOIIHje 3/IpaBjba U MPEBEHITN]E
OomectH W Koja mopen cHabJeBama JEKOBHMA, METUIIMHCKHM CPEJICTBHMA W OCTaIUM
NpoOU3BOIMMA 3a YyHampeheme M OouyBame 3/paBiba, OJHOCHO H3paje MaruCTpaliHuX H
TJICHCKUX JICKOBA, YKJbYUYje U TpyKame HHPOopMaIrja o JeKOBIMA, CABETOBALE, CAYKAIIU]y
Y KOMYHHKAIIH]y Kako OM ce yHampeauso jaBHO 37paBJibe.

[Mpumapuu 3amaTak JUIUIOMHpaHor (apmareyra, OJHOCHO Marucrpa Qapmaiuje je
obe30ehuBame curypHe m Oe3deqHe Tepamuje 3a JieueHhE MalWjeHTa MOITYjyhn NpHHINI
,TIeT MPaBHUX‘‘: MPaBOM MAIMjCHTY, NPaBU JICK, y MPaBOj IO03H, MPABHUM IMyTEM H Y IPaBO
Bpeme. Beoma BaxkHa yrora quruioMupaHor (apmaieyra, 0JHOCHO Maructpa (apmarnuje y
pellaBamy Haj3aHayajHUX MpoOjemMa jaBHOr 3[paBjba JaHac, a To cy mnoiudapmaiuja,
MpHUApKaBamkbe MPOMUCAHO] Tepanuju (aaxepeHlia) U pe3UCTeHIMja Ha aHTHOMOTHKE
npeno3Hara je oj crpane CBeTcke 37paBCTBEHE OpraHU3alllje (WHO)2 u Opranuzainuje 3a
E€KOHOMCKY capajiby H pa3Boj, Jeaunuiia 3a 3apasibe (OECD).

TpaauuumonanHa yiora IUIUIOMHpaHOr (apMmaleyTa, OAJHOCHO Marucrpa gapmanuje koja je
Ouna yriiaBHOM Be3aHa 3a M3JaBame JICKOBA MPOMHCAHUX OJ CTpPaHE JieKapa, LIHpU Ce y
MpaBIly yciyra 3a yHanpeheme u ouyBame 3/1paBjba CTAHOBHHINTBA. 10 MoO)ke 00yXBaTHTH
cienehe: emykamja ¥ TOMOh y Tporiecy caMoMenuKanwje, WHPOpMaIje O YIpaBJbamkby
0oj1ecTy IMyTeM UCXpaHe U )KUBOTHOT CTHJIA, Kao U npahewe oarosapajyhux mapamerapa, mro
npyXa jeMUHCTBEHY MPWIIMKY Jla C€ MPHUKYIe MOl HEONXO/IHHU 3a ONTHMU3AIIH]Y Tepamuje
u noOoJbllIamke UcXoa Jieuerwa. HoBa ynora auniaoMmupasor ¢apmarieyra, OJHOCHO MarucTpa
¢dapmaryje, 3axTeBa oJiroBapajyhu HHGOPMALMOHU CUCTEM U JJalbe 00pa30Bame 3a 00aBIbambe
onropapajyhux crenujain3oBaHUX OCIOBA.

HeomxoaHo je, y cuctemy 3apaBCTBa, jaCHO Ae(PUHHCATH U TMOACTUIATH MPOdECHOHATHY
ynory apmairieyta Ha MpPUMapHOM, CEKYHAApHOM U TepIHjapHOM HHUBOY 3ApaBCTBEHE
3amrrure. OCHOB 3a TO Cy:

1) Pesonymmje® ycBojene ma muBoy Eporcke yamje (2001 m 2011) koje ce tuay yiore
dapmanieyTa y Moau3amy HHBOA 3[PAaBCTBEHE 3alITUTE W IHbUXOBA aKTHBHA YIOTa y

? Ceercka 31paBcTBeHa opranmsauuja, The role of pharmacist in encouraging prudent use of antibiotic
medicines and averting antimicrobial resistance — a review of current policies and experiences in
Europe (2014), Website: http://www.euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/medicines
*Committee of Ministers' Resolution ResP (2001) concerning the Pharmacist's Role in the Framework
of Health Security (Adopted by the Committee of Ministers on 21 March 2001 at the 746th meeting of
the Ministers' Deputies); Committee of Ministers' Resolution CM/ResAP(2011) on quality and safety
assurance requirements for medicinal products prepared in pharmacies for the special needs of patient
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CMamkeHhY JaTPOTCHUX OOJIECTH, CMabEHhe OyIleTa KOjU ce M3/[Baja 3a JICKOBE, MIPaBUIHO U
0e30enmHo kopuinheme JIeKOBa Yy CaMOMEAWKAIMjU, TPOMOIMja capaame u3Mely
dapmarieyTa U Apyrux 3ApaBCTBCHHX paTHUKA M CIpedyaBame MojaBe (aicuGuroBaHUX
JICKOBa HAa TPXKMINTY, Kao W obOe3beheme kBamurera M 0e30€IHOCTH JIEKOBa KOjU C€
u3palyjy y arnorenu 3a 1mnojeAMHAYHOT HalrjeHTa (MarucTpaaHu JIEKOBH).

2) Esporcke u3jaBe 0 O0NHHYKO] (hapMalldju Koje Cy ycBojeHe Ha EBporckoM camuty o
O0onmunukoj dapmanuju 'y bpuceny, y wmajy 2014. roaumHe W KOje TIPEACTaBIbajy
ommrenpuxBahieHn M3pa3 OHOra IITO CBAaKW EBPOIICKH 3IIPABCTBEHH CUCTEM Tpeba JIa
MIOCTUTHE y 00JIaCTH OOTHUYKUX (papMaleyTCKuX yciyra.

Ha ocHoBy rope HaBeHOT, a y IIIJbY [IOCTaBJbakbha CTaHIAp/1a 32 ONTUMAIHU HUBO KBAJIUTETA
U OYEKMBAHU Pa3BOj anoTekapcke faenatHoctu y Pemyonunu CpOuju, mponucaHu Cy nocjioBu
Ha IPUMapHOM, CEKYHJIaPHOM U TepLHjapHOM HUBOY 3/JpaBCTBEHE 3aILTHUTE.

OCHUBAKE AITIOTEKE 1 OPTAHU3AILIMJA AITIOTEKAPCKE JEJIATHOCTU

[Iponcano je 1a anoTekapcKy yCTaHOBY Y jaBHOj CBOjuHHM ocHHMBa PenyGnuka CpOuja, a Ha
TEPUTOPUjU AyTOHOMHE IOKpajuHEe-ayTOHOMHA TOKpajuHa, Y CKJIaJy ca OBHM 3aKOHOM M
3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 3paBcTBeHA 3alITUTA.

[Iponcano je Aa anoTeKapcKy YCTaHOBY Y IPUBATHO] CBOJMHU OCHOBA IPAaBHO WU (PU3NYKO
JMIIe, Y CKJIaJy ca OBUM 3aKOHOM U 3aKOHOM KOJUM ce ypelyje 3/ipaBcTBeHa 3allTHUTA.

[Ipomnucana je 3a0paHa OCHUBamba alOTEKapCKe YCTaHOBE OJ CTpaHe (PU3NUKUX WIN MPABHUX
muna Koje 00aBjba TOCIOBE M3 OOJIACTH MPOU3BOJIE JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIIMHCKUX
CpeacTaBa, MOCIOBE MPOMETA JIEKOBA U MEIMLIMHCKUX CPE/ICTaBa HA BEIUKO, KA0 HU HOCHJIAI]
JI03BOJIE 32 CTaBJbalkhe JI€Ka Y MPOMET, Ka0 HHU AUPEKTOP, WIAHOBU HAJI30PHOI, OJHOCHO
yIpaBHOT 0700pa, 3aloCI€HH Yy TOM IpPaBHOM JIMIly, Kao HHU Jpyra JHIa ca MOceOHUM
oByamhemrUMa y TOM MIPABHOM JIMITY, HETTOCPEIHO MM MOCPETHO MPEKO MOBE3aHUX JIUIIA.

Jlex xao mpou3BOJ KOJU MMa JMPEKTaH yTUIIA] HA 3/IpaBJhbe U KUBOT rpahaHa, HE MOXKe
HOCHUTH IIPEpOraTuBe pode y HajIIupeM TProBaykoM CMHCIY, OJHOCHO MPEMHUCE 3aCHOBAHE Ha
WCKJbYUYUBO €KOHOMCKMM mpuHIMNHUMa. CXOAHO TOME, YBO3, MPOU3BOJHA, MPOMET U
TUCTPUOYIMja JIEKOBA HA BEJIMKO W MaJO MOpaJy IMOIITOBAaTH TMPUHIUINE MPEBEHTHBHOT
JieNoBamka y IPOMETY JIEKOBa, Kao MITO je MOTyhHOCT cKianama yroBopa KOju MOTY, 3apaj
€KOHOMCKE JOOUTH, IITETHO YTUIIATH Ha PABHOMEPHY JTOCTYITHOCT M PACIOIO0XKUBOCT CBAKOT
PErUCTPOBAHOT JIEKa U MEAUIIMHCKOT CPEJCTBA HA HALIMOHAIHOM HHUBOY.

IIpeuioskeHO 3aKOHCKO pELIEHhE CIpedaBa I0jaBy cyko0a HHTepeca U BEPTUKAIHE
MHTErpainyje Kpo3 copoBoheme MOTEHIMjaIHO IITETHUX YroBOpa KOJU MOTY JaBambeM
npuopurera oapeheHuM mpousBohaunMa, WM HAa APYTM HAUYWH YTUIATH Ha OrpaHUYaBaHmE

(Adopted by the Committee of Ministers on 19 January 2011 at the 1103rd meeting of the Ministers'
Deputies)
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n300pa JeKoBa M MEIMIIMHCKUX CpEJCcTaBa KojuMa aroTeka cHaOjaeBa rpahane, y mHTEpecCy
onpehenor npousBohaya, rpymne nmpou3Bohaya UM BEICTPrOBUHE.

[IteTHM yroBopw OBOT THIIA, TIOpPEA MOTCHIMjallHE HEJIOjaIHe KOHKYpeHIHje usmehy
cybjekara Koju ce 0aBe IPOMETOM JICKOBa, CTBapajy MOTyhHOCT HapyllaBama BHUILIE Hauena
OBOT' 3aKOHA y BE3W Ca arloTeKapCKOM JejaTHomhy (Ha4yelo MOIITOBama JbYACKHX MpaBa U
BPEIIHOCTH, HAYENO0 IPABHYHOCTH, HAYENO MPHCTYINAaYHOCTH, HAYEIO0 KOHTHHYHPAHOCTH,
HAyYelo0 CTAJIHOT YyHampelema KBaIMTeTa W 0€30€THOCTH y TIpyKamy anoTeKapcKe
JenaTHOCTH) Kao U ETuukor konekca papmaneyra Cpouje (mpBu, Tpehu ¥ MeTH MPUHIINII).

3akoHcKa pemiema 3eMasba EY, u To: Jlancke, Ecronuje, @uncke, ®paniycke, Hemauke,
Mabapcke, Utanuje, JlykcemOypra, Ilosscke, [lopryrana, Pymynuje, Cnosennje, Illnanuje,
kao u Typcke u MakenoHuje, y HHTEpECY jaBHOT 3/paBJba W 3alITHTE IpaBa rpahana, cy Ha
WUCTH HAYWMH peryjucajla OBO MUTaWke, OJHOCHO Y HAaBEIHMM 3eMJbaMa BEPTHUKAJIHA
UHTErpalyja Hije J03BOJbCHA.

[Iponrcano je fha amoTeKapcka YCTAaHOBa MOXKE OOpa30BaTH OPraHM3alMOHE jEJUHUIIC,
OZIHOCHO JIa MOXK€ MMAaTH OTrpaHKe, Ka0 OpraHH3alliOHEe jeIUHHUIIe KOje MOXKE OpraHM30BaTH
Ha Teputopuju Pemybmmke Cpowuje.

[Iporucano je na ceaumiTe amoTeKapcke YCTaHOBE, KaO M HCHU OTPAHIM MOTY y CBOM
cacTaBy HMMAaTW HajBUIIEC YETHPU OPraHU3ALMOHE jEAMHHUIE, KOje Cy (YHKIIMOHAIHO,
TEPUTOPHjAITHO W OPraHM3alMOHO TIIOBE3aHH Ca CEAWIITEM, OJHOCHO OrpaHKOM Ha
ynasbeHocT He Behoj om 30 kmiomerapa, a Koje MOTy OWTH: amoTeKapcKa jeJIMHHIIA,
armoTeKapcKa CTaHuIa, TajieHcKa JabopaToprja U KOHTPOJIHA JIabopaTopuja.

3a CBaKkW OJ] HaBEIHUX OPraHU3alMOHUX JeIMHUIIA Ae(PUHUCAHU CY: TIOCIOBU KOje 00aBJiba,
OpraHM3aIlioHa CTPYKTYpa, YCJIOBH KOjeé MOpa HWCHYHaBaTH IO MUTamy Kajapa, ompeme,
KOPHCHOT TIPOCTOpa, JIEKOBa U JIUTEpaType.

Y ckimagy ca caBpeMEHMM HAuYMHOM TIpyXKama QapMmaleyTcke YCIyre y amnoTenud u
KOMIUIEKCHOCTH  (papMaKOTEpanujCcKor MPOTOKOIIA, ycnen moBehama 3axTeBa 3a
CaBETOJaBHUM aKTHBHOCTMMA Yy TpyXkamwy (apmarieyrcke ycayre, Kao U yclen
Mel)y3aBUCHUX TEXHMUYKUX 3aXTeBa y MaHHUIMYJIHCAalky JEKOBUMA — MpPHjeM, CKIAIUIITEHE,
U3/laBalb€ JIEKOBa, IOCEOHM pEXUM 4YyBama JIEKOBA, M3paJa MaruCTPaJHUX JIEKOBa,
aJIMMHHUCTPATUBHU TOCJIOBU M OCTajo, MPOMKHCAHO j€ J1a CEJUIITe, OJHOCHO OrpaHaKk Mopa
“MaTu HajMame 60 KBaJpaTHUX METapa KOPUCHOT MIPOCTOPA, aroTeKapcKa JeIMHUIIA HajMarkhe
40 kBaJpaTHUX MeTapa KOPHCHOT MPOCTOPA M allOTEeKapCcKa CTaHWIA HajMame 20 KBaJpaTHUX
MeTapa KOPUCHOT ITPOCTopa.

VYcnoBu 1o nuTamy KOPUCHOT IPOCTOpa U Kajpa rnoehanu cy y oJJHOoCy Ha Bakeha 3aKOHCKa
peliema, allv U 1ajbe HUXKU O] CTaHAap/a y 3eMJbaMa y OKPYKemY:

TaGena 3. Ycia0Bu 32 OCHUBaW-€ anoTeKa Mo NUTaky MIPOCTOpa

CrnoBenuja XpBarcka
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Arnoteka VYKyIHa oBpUIMHA KOPUCHOT ArnoTeka MOpa UMaTH HajMame 77
npocTopa He cMe OuTH Mama o1 70 | KBagpaTHUX MeTapa, He pauyHajyhu
KBaJIpaTHUX METapa 3a alloTeKy ca | CAHUTapHU 4YBOpP U rapaepooy,
JIBa paJiHa MecTa. 3a CBaKO HOBO MIPOCTOPHU]Y 3a JASKYPCTBO U IIPOCTOP
paZiHOM MECTO KBaJparypa ce 3a 4YyBam€ 3aMaJbUBUX CYICTaHIIH.
nosehasa.

ArnoTtekapcka | YKyIHa MOBPIIMHA KOPUCHOT ArmoTeka cTaHHlla MOpa UMaTH

CTaHMIla IpocTopa He cMe OMTH Mama oA 34 | Hajmame 30 KBaJipaTHUX MeTapa, He
KBaJIpaTHUX MeTapa pauyHajyhu caHUTapHH YBOP U

rapJiepooy

H3ze0p nooamaxa: Pravilnik o pogojih za opravljanje lekarniske dejavnosti Republike
Slovenije i Pravilnik o minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-
tehnicke opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti Republike Hrvatske

ITo KOPUCHUM MPOCTOPOM C€ MOJPa3yMeBa: MPOCTOP 3a M3JaBambe JIEKOBA, MEIUIIMHCKUX
CpeAcTaBa U CaBETOBaWmE MalMjeHaTa, OAHOCHO oduuuHa, JadopaTopujy 3a H3pamy
MarucTpalHUX JIEKOBAa, IPOCTOPH]Y 3@ CMEILUTa] M 4YyBamke JIEKOBa, aJMHHUCTPATUBHU
IIPOCTOP, CAHUTAPHU YBOP U rapAepo0y.

Beh u cama OpojHocT crenuduuIupaHux TPOCTOpHja KOjU ylla3e y cacTaB anoTeke, Hae y
MPUJIOT YUEH-CHUIM 3aKOHCKOT ypehema MUHMMalHe MPHUXBATJBHBE KBaApaType KOPHCHOT
npocropa. ToMe ce Kao HMIEpPaTHB NPUIOJAJy CBE H3PAXKCHUJU 3aXTEBH CABPEMEHOT
MalyjeHTa 3a CaBeTOAaBHOM akTHBHOIINY (apmaineyra, TOBEPJEUBHM Pa3rOBOpPUMA,
HapOYHTO y CIIYYajy TEKHUX OOJIECTH, Y OKBUPY MOCEOHO OJBOjEHOT MPOCTOpa 3a MAIlHjeHTE,
nosehame Opoja apTUKaia Ha TPXKULITY U3 JOMEHA CaMOMEIUKallije KOjU Cy HU3JIOKEHH Yy
OKBHpY o(uluHe, Mpolupemhe Opoja U o0MMa MPEBEHTHUBHUX AKTHBHOCTHU, MPOMOIIM]jE
37IpaBJjba U 0OeJeKaBamba BAKHUX AaTyMa U3 KaJleHapa 3/1paBba.

3axTeBH n00pe amoTeKapcke Mpakce MOCTaBJbajy BUCOKE CTaHJap/e Y MOIJIeAy XUIHMjeHCKO-
CaHUTPAHUX YCIIOBAa M IOCEJOBama aJE€KBaTHE ONpeMe, T€ U OBaj CKyn (akTopa 3axTeBa
aJIeKBaTHY JIOTMCTHKY Yy OpraHM3alldju TEepMaHEeHTHOr mpoueca paga. Hajzax, uspana
MarucTpajHoOr JieKa, OJHOCHO JeKa MpuiaroheHor MHAMBUAYaJHUM MoTpebdama MaiyjeHTa
HaJlaXke IOCceOHE yCI0BE Y M3pad OBHMX BHCOKO CHELM(HUIMHUX JEKOBA.

[Iponucan je MUHUMYM Kajpa 3a 00aB/bamkE€ ANOTEKApCKE JIENATHOCTH, U TO: y CEIUUITY,
OJIHOCHO OrpaHKy JBa JTUIUIOMUpaHa (apmarieyTa, OJHOCHO Maructpa Qapmanuje u 1
(dapMmareyTCKu TEXHHYAp; y AamoTeKapCcKO] jeAMHUIM JBa JUIJIOMHpaHa ¢dapmareyra,
OJTHOCHO Maructpa (apmaryje; y anoTekapckoj CTaHUIM jedaH TUIUIOMHUpaHu (apmaieyrT,
OJTHOCHO Marucrap apmaryje.

VY cknany ca BaxehrM 3aKOHCKMM HpONHCHMa MUHUMYM Kajpa 3a OCHUBAH-E aroTeKapcke
jemunuue (y Baxehoj perynaTtuBu: OrpaHak aroTeKe) je jelaH IUIUIOMHpaHu (apmareyr,
OJTHOCHO Marucrap (apmanuje, mTo HUje 00e30ehuBago KOHUTYHUTET U NMOTpeOaH KBAJTUTET
npyxama GapMmaleyTcke yciyre y anorenu, nocebno umajyhu y Buny oacyctso (apmareyra
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KOJH Cy jeIWHH oOBjJamheHu Na Mpyxkajy YCIAyry CaMOCTaJTHOT H3JaBama JIEKOBa, YCIEN
Kopumhema TOTUIIBLUX OAMOpa, OO0JOBama, CTPYYHHMX YyCaBpIIaBama, KOHTHUHYHPaHE
eayKaiuje | JIpyro.

[Toceban mpobneM mpejacTaB/ba 24-4acoOBHU pPaj amoTeKa, PajJ BUKEHIOM M INPa3HUIINMA,
OJTHOCHO PEXHUM pajia arnoTeke BaH yoOM4ajeHor, Kajua je moTpeOHO 00paTuTH Maxmy Ja JIu
aroTeKa MCIymkaBa 3aKOHOM PEryJIMCaH KaJpOBCKH KalaluTeT.

[Ipomnucano je ma 3a o0aBibame Ope)eHNX CIeIHjaIn30BaHUX TTOCIOBa MOpa J1a ce 06e30emu
IUIUIOMUpaHu  ¢apManeyT, OJHOCHO Marucrap ¢Gapmanuje ca  oarosapajyhom
CHEIIHjJIU3aIH]OM WIIA CTPYYHHUM, HAyYHUM, OJHOCHO HACTABHUM 3BAFHEM.

TabGena 4. bpoj 3anocneHux y

anoTenu
[Tpoceuan Opoj 3armociIeHux
3EMJBA O alloTELH
Ayctpuja 12
XpBarcka 4
Jancka 14
Ectonuja 4
®duHcKa 10,4
Hemauka 7,5
Hranuja 4,76
JlykcemOypr 7
Mahapcka 4
Xonananja 12
Hopsemka 9
ITopryran 6
Pymynuja 4
CrnoBennja 6,22
Inanwuja 3

H360p nooamaxa: Cexmop Eeponckux jasnux anomeka (2014-2015), @apmayeymcka epyna
Eeponcke Ynuje (Pharmaceutical Group of European Union)

[Iponmcano je ga ycioBe y Morjeny mpocTopa, ornpeme, Kajapa, Kao U Apyre yCIIOoBe 3a U3paxy
U KOHTPOJY TaJeHCKUX JIEKOBA Yy TaJIeHCKO] Ja0opaTOpHjU amoTeKe, OJHOCHO KOHTPOJIHO]
nabopaTopuju, Kao OpraHU3aliOHUM jelMHHUIIAMa aloTeKapcKe YCTaHOBE, IPOIHUCYje
MUHHCTap HaJUIeXkKaH 3a MOCJIOBE 3/1paBiba, KOJU Yj€THO JOHOCH U PELICHE O UCIYHEHOCTH
MIPONHUCAHUX YCIIOBA.

[Iponucano je ga mMpeHOC OCHMBAUKMX IIpaBa HaJ arnoTeKkamMa 4Mju je ocHMBau PemyOnuka

Cp0Ouja, OIHOCHO ayTOHOMHA IIOKpajuHa Ha Jpyra NpaBHAa Wik (QuU3WYKa JUIa, HUJE
TI03BOJBEH.
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[Iponucano je ma PemyGnumka CpOuja, OJHOCHO ayTOHOMHA IOKpajuHa MOXE ojapeheHy
OpraHHU3aIMOHY jeNHHITY allOTEeKApPCKE YCTAHOBE, YHjU jeé OCHHUBAY, JIATH y 3aKyIl (PU3NIKOM
JUIYy - TUTUIOMUPAHOM (hapmarieyTy, OJHOCHO MarucTpy (apmaiyje uiu mpaBHOM JIUITY KOje
j€ PperucTpoBaHO 3a 00aBJbamkE alOTEKapCKe [ENaTHOCTH, HWCKJBYYHBO 3a 00aBJbame
aroTeKapcKe JETaTHOCTH y CKJIaay ca 3aKOHOM, ¢ THM IITO MpPaBO Ipedyer 3aKkyna uMa
TUTIJIOMHpaHd (apmareyT, OJHOCHO Marucrap (apmamnuje Koju je y paJHOM OJHOCY Ha
HeoapelheHo BpeMe y TOj aloTeKapCKoj YCTaHOBH, y Tpajamby 01 HajMamkhe TOJUHY JlaHa.

[IpennoxeHo je y CkiIaay ca NMpONMUCHMa KOje MMajy 3eMJbE Y OKPYXKEHY, MyTeM JaBamba
3aKyIia WK yTeM KOHIlecHje, kao mTo cy: CioBeHuja, XpBarcka, Pemyoiuka Cpricka.

[Tponicano je Aa anmoTeKy MPHUBATHY MPAKCy MOXKE OCHOBATH HE3aMOCICHH JIUIIIOMHPAHH
dapmarieyr, OmXHOCHO Marucrap (apmanuje wWid AUIIOMUpaHu (apmareyT, OJHOCHO
Mmarucrap dapmaiiije KOpUCHHK CTapOCHE TIeH3Hje, y3 cariacHocT dapmareyTcke KoMope.

[Iponmcano je na amoTeka mpuUBaTHA Mpakca Mopa Aa uMa MUHUMYM 30 KBagpaTHHX MeTapa
KOPUCHOT IPOCTOpa, LITO j€ HEMOPOMEHEHO Yy OIHOCY Ha Baxkehe mpormuce.

[Iporncano je na amoTeka MpHUBAaTHA IpakKca Koja MMa 3amoCiEHOT jeAHOT IUIUIOMHUPAHOT
dapmarieyTa, OJHOCHO Maructpa (apmaiuje ca MyHUM pPaIHUM BPEMECHOM, MOXE paJUTH
ocaM YacoBa JIHEBHO, HE padyyHajyhu mpekoBpeMeHH paja. YKOJIUKO PajHO BpPEME aloTeKe
NpUBaTHE MpaKCce 3axXxTeBa MPUCYCTBO JAPYror (apmarieyra, OHIa amoTeka MpHBAaTHA MpaKca
MOpa UCIYHaBaTH yCJIOBE MPOMKCAHE 3a allOTEKAPCKY jeTNHHMILY.

HpOHI/ICEIHO je Ja allOTCKa JoMa 3JpaBJba obaBJpa CHa6I[eBaH:e roToBuM JICKOBHMA,
O,Z[peljeHI/IM BpCTaMa MCIHWIHMHCKHX CpCACTaBd, MAruCTpaJHUM H TAJICHCKHUM JICKOBHUMa H
CaBCTOBAKLC 3JIPABCTBCHUX pPAaAHHMKA Yy CKJIaay ca HOTpe6aMa obaBJpama 3APaBCTBCHEC
ACIIAaTHOCTHU Y 3,Z[paBCTBeHOj YCTAaHOBU III/I_]'I/I je OpTraHU3alluOHU A€O0.

3a amoTeky JoMa 3/paBiba INPOINHUCAHHM CYy: IMOCIOBH Koje 00aB/ba M YCIOBU KOje MOpa
UCIyHaBaTH MO NHUTalky Kajpa (jeraH IUIUIOMHpaHM ¢apMaieyT, OJHOCHO Marucrap
dapmanuje), omnpeme, KOpUCHOI mpocTtopa (HajMame 20 KBapTaHMX MeTapa KOPHCHOT
pOCTOpa), IEKOBA U JINTEpaType.

[Iponucanu cy YyCIOBHM 3a OCHHMBame OOJHHYKE AaroTeKe Kao OpraHH3alMoHOT Jena
3/IpaBCTBEHE YCTaHOBE, W TO: MOCJIOBU KOje 00aBJba M YCIOBH KOj€ MOpa HCIyHaBaTH IO
MUTaky Kajapa, onpeMe, KOpUCHOT IPOCTOpa, JIEKOBa U JIUTepaType.

[Iponmcano je aa ycioBe y Morjieny npocropa, onpeme, Kajapa, Kao u Apyre ycloBe 3a U3paay
U KOHTPOJY TaJeHCKHUX JIEKOBA Y TaJEHCKOj JIabopaTopuju OOJIHUYKE anoTeKe, OJIHOCHO
KOHTPOJIHO] JIabopaTopHju, Kao OpraHU3alMOHMM jeJMHHIIaMa aIlloTeKapCcKe YCTAaHOBE,
IPOMHUCYje MHHHCTAp Ha/UIeKaH 3a IIOCIOBE 37paBiba, KOJU YjEAHO JOHOCH W PEIICHE O
HCIYH-EHOCTH MTPOMUCAHUX YCIIOBA.

[Iponrcano je Aa OpPraHU3allMOHOM jEIUHHIIOM aroTeKapcKe YCTaHOBE, aloOTEKOM JoMa
3/IpaBJba U OOJHUYKOM aroTeKOM MOpPa PyKOBOAMTH OATOBOPHHU (apMalieyT, KOju yjeHO He
MO>KE€ PYKOBOJUTH PAJOM BHILE O jeJJHE OPraHU3alMOHE jeINHHIIE.
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[Iponucana je u o0aBe3a ja ce Ha BUAHOM MECTY HCTaKHE UME OJrOBOpPHOT (papmarieyra, Koju
je OIroBOpaH 3a IEJIOKYITHO PYKOBAamE JEKOBHMAa M MEIUIIMHCKUM CPEICTBUMA, OJHOCHO
U3pasy MaruCTPaIHUX M TaJCHCKUX JIEKOBA M Ja Ce Taj MoJaTaK 10CTaBU MUHUCTAPCTBY, y
CKJIJIy ca MponrcuMa KojumMa ce ypelyje o0macT gexkoBa 1 MEJUIMHCKUX CPEJICTaBa.

Onpenbe Be3ane 3a OATrOBOpPHOT (hapmareyTa Cy OJl M3Yy3€THOI 3Hadaja W3 pasjiora IITO
JIMIUIOMUpaHu  (apmareyr, OJAHOCHO  Marucrap  ¢apmaiuje, Kao  3IpaBCTBEHH
npodecroHaal, Ha IPBO MECTO YBEK IOCTaBJba MAIlMjeHTa M BErOBO 3/IpaBJbe, Kao JIC0 CBOjE
npodeCHoHaTHE OATOBOPHOCTH TpeMa APYITBY, Mpodecuju u camoM manujeHty. bberos
JMYHU WHTEpPEC OCTBapuBama NpopHUTa je CEKyHIapaH y OJHOCY Ha 37paBJbe MAIlHjCHTA.
Kpieme eTHUKor KoJieKca 1 3aKOHCKUX MPOIKCa HE CaMo Jia MOHUINTAaBa BPEIHOCT HErOBOT
npodecroHaHOT 3anarama, Beh J0BOaM y muUTame najbe 0aBibeme oBOoM mpodecujom. Ca
Ipyre cTpaHe, ocobama Koje HHCY ¢apMmaleyTH, a 3alo4uiby IOCIOBAakE Yy OBOj, BEOMa
JIENIMKATHO] OOJIAaCTH 37paBCTBA, MO MPABWIY j€ MPUOPUTET 3apajia, a HEeJ0CTaje My eTUYKHU
MPUCTYIl M CTaBOBU KOjy IUIUIOMHpaHH (hapMarieyT, OJHOCHO Marucrap dapmarmje, Kao
3IpaBcTBeHH Mpodecuonanar mnoceayje. CaMUM THM OHU HE MOTY IOCTYIATH Ca HUCTOM
caBecHolrhy kao (apmaneyru.

[Ipeyszer je unan 24. 3akoHa O JEKOBUMa M MEIUIUHCKUM cpenctBuma (,,Ci. rmacHuk PC*,
op. 30/10, 107/12) xoju ce OAHOCU HA MarUCTPAITHH U TAJICHCKH JICK.

CaBer EBpome je mokpeHyo HHHUIMjaTUBY 3a pa3BOj M XapMOHH3AlMjy CTaHIapaa 3a
o0e30eheme kBanuTeTa U 6€30€eIHOCTH JIEKOBA KOjU ce u3pal)yjy y eBpOIICKHM aroTekaMma Ha
cumiio3ujymy *’European cooperation and synergy in quality standards beyond the European
Pharmacopoeia’’ koju je oapxan 2007.romune y CtpasOypy, moa okpusbeM EBporckor
JMpEKTOpaTa 3a KBAJIUTET JekoBa W 3apaBcTBeHy 3amruty (European Directorate for the
Quality of Medicines & Healthcare, EDQM). Ha oBom ckymy Cy M3HETa UCKYCTBa O M3paan
JekoBa y amoTtekama y Benukoj bpuranuju, ®@pannyckoj, Uranuju, Hemaukoj u benruju.
EDQM je 2009. roauHe opraHu30Bao €KCHEPTCKY paJAHOHMILY O] HAa3uBOM IIpomosucarve
cmanoapoa 3a obezbeherve Keanumema u 6e3bedHocmu Jaekoga Koju ce uzpahyjy y
, Ha KOjOj je YCBOjeH 3aKJby4ak Ja je HEOIXOIHO J1a ce

IN)

anomexkama 3a I’lOl’I’lp€6€ nauujeHama
neUHUIY CTaHIapAH 3a OBY KaTeropu]jy JIEKOBA y IUJbY MOOOJbIIaka BUXOBOT KBAJIUTETA,
Tepanujcke epuxkacHocTH U 0e30eqHOocTH. Ha OCHOBY 3akjbydaka Ha HaBEJIEHUM CTPYUYHUM
CKylnoBMMa mpurpemibeHa je Pe3onmynmja o 3axteBuMa 3a o0e30eheme KkBanuTeTa U
6e30eHOCTH JeKoBa M3pal)eHMX y amoTekama 3a MalKjeHTe ca CIEelUjaIHUM IoTpedama
(Resolution CM/ResAP(2011)1 on quality and safety assurance requirements for medicinal
products prepared in pharmacies for the special needs of patients), kojy je Komwurer
muHucTapa Casera EBpone ycBojuo janyapa 2011. ronune.

Pesonymmja CM/ResAP(2011)1 ce ogHOocH Ha apkaBe Koje uMajy wiaHcTBo y Komucuju 3a
EBponcky ®apmakornejy, rae cnana u Penyonuka CpOuja. CBpxa ycBajamba OBOTI' JOKYMEHTa
je Ja ce cMame pas3NiuKe y Moryieqy KBajJuTeTa U 0e30eHOCTH JIEKOBA 3a XyMaHy YHOTpeOy
u3palleHux y amnoTtenud Wid OOJIHMYKO] amoTelM, Y OJHOCY HAa MHIYCTPUJCKH MPOU3BEICHE
JIEKOBE.
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VY okBupy Pezonynuje CM/ResAP(2011)1 paspahenu cy npuHimnu u nepunucanu oapehenn
3axTeBU (OATOBOPHOCTH 0co0Jba Koje m3pal)yje JieK, IpOCTOpHja U OIMpeMe, CTaOHITHOCTH
u3paljeHux JeKkoBa, yKJbydyjyhu pok Tpajama, M300pa IOJIa3HUX CYICTAHIM, YCIIOBa 3a
u3pany, ¢apMmaneyTcKux MpopadyHa, H300py MakoBama U OO0eeKaBama MaruCTPATHUX
JIEKOBA, MOCTYIIKA U3paje, JTOKyMEHTAIH]H).

Kana je pey o u3pagy MarucTpaliHuUX JIEKOBA YCJIOBU Cy Mame€ CTPOTH, Ia 3aTO IOCTOje
onpeheHn yciaoBM y CMHUCIY aJieKBaTHE OOYYEHOCTH M TOCEIOBama HMCKYCTBa y H3paau
JIeKoBa. 3HauajaH yCIIOB YMHH 00e30ehuBame ClIe/bUBOCTH, BOhEHmE JOKyMEHTaluje ca
HaBoh)eHEM TMOCTYyINaKa MPUIPEME TOjeAMHAYHUX (PapMaIlCyTCKHMX OOJMKAa MaruCTpaHUX
JICKOBa, MPOpavYyHH, KJbYYHH KOpalu y OOpaju W IMakoBamy, MIMEHa 0coba Koje cy Owie
OJITOBOPHE 3a CBakW O]l Kopaka, HaunH npahema U mpociehuBama mojgaTaka 0 KBAIUTETY
MarucTpaJHUX Tpernapara U PEeKOHCTUTYHMCAHMX JIEKOBAa Kao W YIYTCTBA 3a ymorpely u
IUXOBO 03HAYaBame. bIIMKH YCIIOBH MPOMHCY)Y € TOI3aKOHCKHM aKTHMA.

Kana ce uspalyyje cepuja neka 3a Koju He MOCTOjU J03BOJIA MOPAjy C€ UCIHYHUTH YCIIOBU Y
3aBUCHOCTH O] TPOIICHEHOI CTEMeHa pHu3MKa - J00pe mpousBohauke mpakce uiu go0pe
MpaKce y U3paJu raJIeHCHX JIEKOBA. Y TOM CMHCIY NOTPEOHO je yIO3HATH Ce ca pesIeBaHTHUM
MehyHapOAHMM W HAlMOHATHUM cMepHHIaMa, ykbydyjyhu C30 cmpHHEIE o0 100poj
npousBohaukoj mpakcu, KouBeniujama dapmaneyrcke wuHcnekuuje (PIC/S) GPP
CMmepHuniama o 100poj MpakCH TMPHUIIPEME MEAMIMHCKUX MPOU3BOJA Y 3IPAaBCTBCHUM
yCcTaHOBaMa M OJIr0BapajyhuM HallMOHATHUM CMEPHHUIIAMA.

[Iperopyueno je ma Brnaae 3emasba mnornucHunia KonBeHmmje o enmabopammju EBporicke
dbapmakoneje yBpcre npuniune Pesonynuje CM/ResAP(2011)1 y HarmoHaHy pery/iaTusy.

OpnpenbamMa oBor wiaHa JAe(pUHUCAHO j€ Jja C€ MaruCTpalHM JIEKOBU u3palyyjy 3a oxpehenor
NalnyjeHTa Wiv rpyny nanyjeHara, y J1abopaTopuju 3a u3pajy MarucTpaJHUX JIEKOBA, KaJla Ha
TPKUIITY HeMa oaroBapajyher Beh mpousBeaeHOr Jeka M TO IpeMa peLenTy Jiekapa WIu
IIpeMa CTaHAap/IHO] PELENITYPH U3 CTPYYHUX (hapMalleyTCKUX MPUPYUHHKA.

N3y3eTHO naTa je MOryhHOCT /1a ceé MarucTpalHO M3paju JIeK KOjU MOCTOjU Ha TPXKUILTY, ca
JPYTUM cacTaBOM MOMONHUX (apMalleyTCKMX CYICTaHIM, Ha OCHOBY IIpOIMCa JIeKapa, Y
IPONKMCAHO] jauWHH, (apMaleTcKoM OOJUKY U IaKoBamy, caMoO 3a IoceOHe MmoTpede
NalujeHTa, U3 MeAMIUHCKUX pasJiora.

Y uupy o6e30ehuBama oxaroBopajyher BHCOKOT KBJINTETa MAarkucCTpajlHUX JIEKOBa Y
Peny6numu CpOuju mponucaHo je Aa ce MaruCTpajiHU JIEKOBH MOTY NMpHUIpPEMaTH caMo O]
(bapMarieyTCKuX CyINCTaHIM Koje oAromapajy MoHorpadujama EBpomcke dapmakorneje wiu
kama (apmarmeyTcka CyICTaHIIa HHje omucaHa y crnenuduanoj moHorpaduju EBporcke
(dhapmakorieje, npyruM Baxxehum dapmakoriejama, 0OJHOCHO dapMaIreyTcKe CyncTaHIe Koje Cy
MIPOU3BEICHE y CKIIaly ca CMepHHUIIaMa J00pe mpon3Bol)auke Mmpakce 3a aKTUBHE CYIICTAHIIE U
UHYCTpUjCKH u3paleH Jiek, Kao 1 BpcTa JOKyMEHTa KOJUM C€ UCTO JI0Ka3yje.
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[Topen MarucTpalHUX JIEKOBa y JabOpaToOpHju 3a U3paay MaruCTPAIHUX JIEKOBA MOXE Ce
u3pahuBaTH M MAaruCTpaJIHU Mpernapar IoJ KOjUM ce MoJpa3yMeBa  IMPEIMET OIIIITe
yrmotpede, IOUjeTeTCKU MpOoU3BOM © olpeheHo MemunuHCKO cpeactBo wm3paheHo y
nabopaTopuju 3a H3pagy MarkucTpajHUX JIeKoBa 3a ojpeheHOr nammjeHta Wik TpyIy
nanyjeHara, npemMa pelenty JieKapa WM [peMa CTaHAApIHOj PELENnTYypU M3 CTPYYHHX
bapmaneyTCKuX MPUPYIHHKA, Y CKIaTy ca 3aKOHOM.

W3paga marucTpalHuX JIEKOBa M Ipenapara MOXKe ce 00aBJbaTH CaMO YKOJIMKO MOCTOjU
peniewe GpapMaleyTCKOr HHCIIEKTOpa 3a U3pajly MaruCTPaHUX JICKOBA KOje YMHHU €0 JJ03BOJIC
3a 00aBJbabE ANOTEKAPCKE AETATHOCTH.

3HauajaH ycioB jecte W o00e30ehuBame claembMBOCTH, BOhECHE JOKYMEHTAIHMje |
oaroapajyhux esuaeHiuja: Kmura AOKyMEHTAI[MOHE YJIa3HE KOHTpOJe (apMarieyTCKUX
CYICTaHIU ¥ ambanaxe U JJHeBHUK M3pajiec MaruCTPATHHUX JICKOBA.

I[TpomucaHo je na anoTekapcka yCTaHOBa, OJJHOCHO aroTeKa IMPHBATHA MpaKca, MOXKE BPIIUTH
cHaOneBame M JPYTUX 3/IpaBCTBEHHX YCTaHOBAa Ha CEKYHJApHOM, OJHOCHO TEpIHjapHOM
HHBOY 3JpaBCTBEHE 3allTHTe, Kao M JOMa 37ApaBjba, 3a MOTpede maiujeHara THX
3JIpaBCTBEHUX YCTaHOBA, HA OCHOBY YrOBOpa O HCHOPYLH ojapelheHe KOJMINHE MaruCTPaIHOT
JeKa, y ckiaay ca 3akoHoM. lleHy marumcTpamHor neka yrBplyje 3ApaBCTBEHAa YCTaHOBA,
OJHOCHO TIpMBAaTHA IpaKca, y 4HjOj je JIabopaTopuju 3a H3pagy MarucTpaJHHX JIEKOBa
u3pal)eH MarucTpaiHu JiekK.

[Ipomnucano je Aa je rajleHCKHU JeK je Jiek u3paleH y rajaeHckoj J1abopaTopHju anoTeKe HIn
TAJICHCKO] JTAa0opaTopuju OOJTHUYKE amoTeKe, y MalluM cepujama, Hajumie 10 300 roToBuX
MojeIMHaYHUX T[aKoBama IO CepHju, Ha OCHOBY Baxkehux ¢apmakomneja win Baxkehux
MarucTpaiHux (GopMmyia, KaJga Ha TPKHUINTY HE TOCTOjU WM HHUje JAOCTYIaH JIeK 3a KOjH je
u3Jara J103BOJIa 3a JIEK IOJ YCIIOBMMAa IPONMMCAHUM 33aKOHOM KOjUM ce ypehyje obOmact
JIeKOBa. Y TaJIeHCKO] JIa0OpaToOpHju MOXKe ce u3pahuBaTH U TaJ€HCKH Mperapar Moj KOJuM ce
noJipasymMeBa MpeaMeT OIUITe YHnoTpede, AMJeTeTCKH MPOU3BOA M 0JpeheHO MeAMIIMHCKO
cpencTBo u3paheHo y rajieHCcKo] JIabopaToOpHjH, Y CKIATy ca 3aKOHOM.

[Iporncano je na ce cHHCcak TaJeHCKUX JIEKOBa KOJU IOHOCH MHUHHCTap Ha MpPemIor
PenyOnuuke crpyyHe komucuje 3a ¢apmanujy, y capalmu ca ATreHIMjOM 3a JIEKOBE U
MEAMIIMHCKA CPEACTBa, PEBUANPA CE HajMam-€ JIBa IyTa roJIMIIkEe, a 10 MOTpedu U yemrhe.

[Iponcano je obenexaBame oOjekara y Kojuma ce o0aBJba amoTekapcka JeTaTHOCT U TO
UCTHUILIaEM HaTIHca ,,ATIOTeKa*, Kao M Ha3MBa, OJHOCHO MOCIOBHOI UMEHa ca MoJaluMa o
JIETIATHOCTHU KOja je yTBplheHa pememeM MUHUCTapCTBA O UCITYHEHOCTH MTPOMMCAHUX YCIOBa
3a 00aBJbamE alOTEKAPCKE MIENAaTHOCTH, PAJHOT BpPEMEHA, CEAMINTA, KOHTAKT I0JaTaKa,
JIOTOTHUTIA - YKOJHMKO TMOCTOJU U aloTeKapCKOT 3HaKa, KOjUu MOXKe OUTH jedaH of cienehux
cuMOosia: Jaia ca 3MHjOM, Bara, aBaH M MUCTWI, KPCT Oene, OJHOCHO 3eneHe 0oje. bimxke
yCJIOBE O BH3YEIHOM CIIOJbAlIEEM OIJIalllaBaky U HauMHY ypehema uziora amnoteke ypehyje
dapmarieyTcka KOMopa.

dapmarieyTcka KoMopa, Kao mpodecuoHagHa opraHuzanyja (apmaleyra, OCHOBaHa Ipema
3akoHy O KOoMopama, uUMa o00aBe3y Ja Yy4yecTByje Yy OpraHH30BaHUM aKTHBHOCTHMA
yHanpehema 37paBCTBEHE 3alITUTE, YKJbydyjyhu u 3amtuty mHTepeca rpahaHa, KOpuCHUKA
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ycnyra amoteke. Etwukm komekc (dapmarieyra Cpbuje ("Ci. TI'macuuk PC", 06p.6 ox
19.01.2007. romuue) HaBoAM aa je ,,(apmarneyr MopalHO OATOBOpaH Jna HH(OpMHUIIES
NalMjeHTe O JOCTYMHOCTH (hapMaleyTcKe 3paBCTBEHE 3allTHTE, MNpyxkajyhu CcBOjUM
MaIyjeHTUMa Ha MPHjeMYUB U pa3yMJbUB HAuMH MPELU3HE U jacHe HH(pOpMaIje yreMesbeHe
Ha HAyYHUM ca3zHamuMa™. Y nBanaectoMm npuHnuny Konekca ce HaBoau na je hapmareyT Taj
Koju Tpeba ja 00e30eau N1a MUpeHe U capkaj pekiaame 3a dapMaleyTcku Mpou3Boj Oymy
YMEpEHH, TaKO Jia OCTaBJbajy YTHCAK Ha JaBHOCT Jia JICKOBH HUCY OOMYHA KOMEpIIMjajHa
poba. [Topen ocrasnor, HaBOIM Ce | J1a peKJIaMHa MOpyKa, Mope YCKIah)eHOCTH ca 3aKOHCKHM
nponucuMa, Mopa aa Oyjie UCTUHHTA M ca TaYHHM M jaCHHM II0/IauMa, TaKBOT CaJpikaja W
BHU3YEJTHOT MPEJCTaB/bamba J1a He JIOBOIU CTPYKY Ha JIOII TJIaC HUTH M3a3UBa acolldjalrje Koje
ce y OKOJIHOCTMMAa KOHKPETHOT cily4aja MOTY CMaTpaTH HENpPUCTOJHUM, Ja HE CMe Ja
HCKOPUCTH TAIMjEeHTOBO IOBEpEH-e, HENOCTaTaK 3Hama, Mpa3HOBEpje WM JIAKOBEPHOCT,
OJTHOCHO Ja TMOJACTHYE WM HaroBapa IManujeHTa Ha ynorpedy dapmaieyTcKor Mpou3BO/Ia,
oOehaBajyhu manujeHTy Harpaje, MoKJIOHE WM CHUKEHE LICHE.

VY ckiagy ca THM, KaO M CaBPEMEHUM CTaBOBHMMAa €TUKE M JCOHTOJIOTHjE 3AapBCTBEHHX
npodecuja, y Mpemiory 3akoHa, oOesexaBambe U OIJIallaBamke y aroTekaMa, MOXKe J1a UMa
obaBemraBajyhn, 31paBCTBEHO BAaCHHMTHU W/WIM HAy4YHU KapakTep, MJOK OrJamlaBambe
aroTeKapcKe AETaTHOCTH y CBPXY HOCIENINBamka MPOaje JIEKOBA U METUIIMHCKUX CPE/ICTABa,
YHMjH je PeKUM M3/1aBarba Ha PELeNT, HHje J03BOJBEHO, Ka0 HU oOMamyjyhe, HEmpuMepeHo
wm HepomyctuBo yrnopehyjyhe. Takohe, oBuM 3akoHOM mpommcaHa je 3abpaHa Jga ce
HarpahuBameM WM APYrUM TPXKHUITHUM MPUCTYNHMA TOACTUYE IAlUjeHT Ha KYMOBHHY
JIEKOBA INTO 3a IOCIEIUIly MOXE Jla MMa HUXOBY NPEKOMEpHY, HENOTPeOHY, OIHOCHO
HEepalHOHAIHY yIIOTpeOy.

[Iponucanum onpendamMa y Be3W pacmopena paja M pagHOr BpeMeHa, MPEIH3HO je
neUHUCAaHO Ja y TOKY paJHOT BpeMeHa aroTeke, Mopa Outu 00e30eheHO MpHCyCcTBO
HajMamke JeTHOT JUIJIOMHpaHOT (papMarieyTa, OJHOCHO MarucTpa dapmanuje. JumioMmupanu
(dapmarieyT, OTHOCHO Marucrap gapmaiiigje He CMe HAIyCTHTH PaJHO MECTO JOK MY CE€ HE
00e30e1 3aMeHa U ako je HBEroBO paJHO BpPEME MCTEKJIO, U3 pas3iora IITO ce THME HapyllaBa
o0aBJbam€ amoTEKapcKe JIeNaTHOCTH M YrpoXkaBa 37paBibe MalMjeHTa. AmoTekapcka
yCTaHOBA M arloTeKa MpHUBATHA MPAKca, O HEACJbHOM Paclopeny paja, MOoYeTKy U 3aBPILIETKY
panHor BpeMeHa, obasemtaBa AIIP.

HAZI30P HAJZ1 PAZIOM AIIOTEKA, AIIOTEKE IOMA 31IPABJbA 1 BOJIHUYKE
AIIOTEKE

[Iponrcano je na Hax30p HaJ crpoBolermeM oBOr 3akoHa BpiiM MuHHCTapCcTBO 3apaBiba PC
npeko (apmaleyTckor HMHCIEKTOpa, MpU 4YeMy Cy MPONHMCAHM jacCHU YCJIOBHM BE3aHO 3a
MMEHOBAKE OBOT JIMIIA.

ArnoTekapcka JelaTHOCT IPEJCTaB/ba JaBHU CEPBHUC YHjH j€ OCHOBHM LMJb 3aIITUTA jaBHOT
3ApaBjha  Ha HajBumieM HUBOY. OnHa oOyxBaTa KOMIUIEKCHH TIpoliec CcHaOeBama
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CTAaHOBHHUIITBA, 3JPAaBCTBEHUX YCTAaHOBA W APYTUX MPAaBHUX JIMIA JIEKOBUMA U oJpeheHum
BpCTaMa MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa, Kao M MPOM3BOAMMA 3a YHANpeheme 1 0uyBame 3/IpaBiba.

[To3naBame crenupUIHUX 00JACTH KOje ce JeUHHITY OBUM 3aKOHOM (0Opa amoTeKapcka
mpakca, o0JacT MarucTpallHMX JIEKOBa M IIperapara, TaleHCKHX JIeKOBa W IIperapara,
opUIIMHAIHY TPONUCH 33 HHUXOBY W3paay, KOHTposia (apMareyTCKHUX CYICTaHIU U
amMOayiake ¥ JIpyro), MMaHEHTHO je QapmareyTckoj MpodecHju, OTHOCHO 3aXTeBa BHCOKO
obOpasoBame u3 obsactu dapmaryje.

W3 HaBenieHUX pasiora, MPOIMCAHO je Ja Ha/30p HaJ paJoM aloTEeKapCcKe YCTaHOBE, allOTEKe
J0Ma 37paBjba, aroTEeKe IpPHBAaTHE INpakce U OOJIHUYKE aroTeKe, BPIIM C€ MPEKO
dapmareyTckor WHCIEKTopa. be3deaHocT pama mpeBacxomHO ce 00e30ehyje mpyxamem
MHTENEKTYAITHUX NMPO(EeCHOHANIHUX ycayra ITUINIOMHpAHUX (apMalieyTa, OJHOCHO MarucTpa
dapmanuje. HbuxoBy cnenu@uUHOCT W KBAIUTET JaCHO M HEABOCMHUCICHO MPENO3HAjy
MpUMaJHUIU OBe Mpodecuje, KOjU UMAjy MPETXOAHO HCKYCTBO paja y amoTeKapcKoj
JeTaTHOCTH HajMame 3 TOAMHE, Y3 OCTalle yCJIOBE KOjH BaKe 3a 3PaBCTBEHE MHCIIEKTOPE,
CXOJTHO 3aKOHY KOjUM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3alITUTA.

I11. OBJAIIIbEIBE OCHOBHUX IIPABHUX UHCTUTYTA "

HOJEJUHAYHUX PEHIEIBA

Ynanom 1. mpommcano je mra ce ypehyje oBum 3akoHoM. Hamme, mpomnucano je 1a ce oBUM
3aKOHOM ypelyje amoTexapcka AeiIaTHOCT, ypelyjy ce ONIITH yCIOBM M HAuyuWH 00aBJbamba
arnoTeKapcKe JEeNaTHOCTH, HAA30p HaJl CIpoBOhEemEeM OBOI' 3aKOHA, Ka0 U JApyra MHUTama OJ
3Hayaja 3a arnoTeKapcKy JIeNaTHOCT.

YaaHoMm 2. mpomnucaHa je IiTa ce MopazyMeBa Mo aroTeKapcKoM JenaTHouhy, Ko Moxe /1a
o0aBJba anoOTEKAPCKy JIENAaTHOCT Kao M Jla Ce aloTeKapcKka JelaTHOCT o0aBjba ce Ha
PUMapHOM, CEKYHJJaPHOM U TEPIMjapHOM HUBOY U IPUBATHOj MPAKCH.

YaaHom 3. MPONHUCAHO je /1a Ce OpPraHMu30Bambe M BpIICHE ANOTEKapCKe JIENaTHOCTH Y
Peny6muim CpOuju o6aBjba y CKIaay ca OBHUM 3aKOHOM, 3aKOHOM KOjUM ce ypebhyje
3/IpaBCTBEHA 3allTUTA, 3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 31paBCTBEHO OCHIypame, 3aKOHOM KOjUM
ce ypehyje obiacT JexkoBa U MEAMLIMHCKUX CPeJcTaBa, kKao U ca BonuueM no6pe anorekapcke
npakce kora goHocu dapmareyrcka komopa CpOuje (y masbem Tekcty: Dapmareyrcka
KOMOpa), Y3 carjlaCHOCT MUHUCTPA.

Yaanom 4-9. mpommcaHa Cy Hadena anmoTeKapcke AETaTHOCTH M TO: HAa4yelo IMOIITOBama
JbYACKHUX TIIpaBa MW BPECAHOCTHU Y aHOTeKapCKOj ACIIaTHOCTH, HAYCIIO IIPAaBUYHOCTH Y
aroTeKapcKoj JIEMATHOCTH, HAYeN0 MPUCTYMAYHOCTH AaroTeKapcKe JAeNaTHOCTH, Hadeslo
KOHTHHYHPAHOCTH aIllOTeKapCcKe MAETaTHOCTH, HAdelno CTAaTHOT yHampehema KBamurtera H
06e30eTHOCTH Yy MpYyXKamby arnoTeKapcKe JeTaTHOCTH U Hadelo €(pUKACHOCTH aroTeKapcKoj
JeTaTHOCTH.

51



Ynanom 10. mpomucano je mta oOyxBaTa arnmoTekapcka JeIaTHOCT.

Ynanom 11. mponmcano je mra oOyxBaTa cHableBame JeKOBUMa W ojapeheHnM BpcTama
MEIUIMHCKUX CPEACTaBa, Kao M OCTAJIMM ITPOU3BOIMMA U3 WiaHa 2. OBOT 3aKOHA.

Ynanom 12. mponucano je mra oOyxBaTa cHableBame JeKOBUMa W oapeheHnM BpcTama
MEIUIMHCKUX CpeficTaBa U3 wiana 11. ctaB 2. OBOT 3aKOHA.

Ynanom 13. AnorekapcKy yCTaHOBY y jaBHO] CBOjuHHM ocHuBa PemyOnumka CpOuja, a Ha
TEPUTOPHUjH AyTOHOMHE TOKpAjUHE - ayTOHOMHA TOKpajHHA, Y CKIaJy ca OBUM 3aKOHOM H
3aKOHOM KOjuUM ce ypelyje 3apaBcTBeHa 3amTHTA.ANOTEKApCKy YCTaHOBY Yy IPUBATHO)]
CBOJUHU OCHHMBA IMPAaBHO WK (DU3MYKO JIMIIE, IO/ YCIOBHMA MPOMUCAHUM OBUM 3aKOHOM U
3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 3paBcTBeHa 3aIlITUTA.

ATOTeKapcKy YCTaHOBY y MPUBATHO] CBOJUHU HE MOKE OCHOBATH (PU3UUKO WIIU MIPABHO JIUIE
Koje o0aBJba MOCIOBE M3 00JACTU MPOHU3BOAE JIEKOBA, OJHOCHO MEIUIMHCKUX CpPEACTaBa,
IIOCJIOBE IPOMETa JIEKOBAa M MEIUIMHCKUX CpeJCcTaBa Ha BEJIMKO, HOCHJAI] JIO3BOJIE 3a
CTaBJbamb€ JIEKAa Yy IMPOMET, KA0 HU JUPEKTOp, WIAHOBU HAJ30PHOr, OJHOCHO YIpPaBHOT
0J100pa, 3aIl0C/IEH! Y TOM IIPaBHOM JIMILy, Ka0 HU JApyra Juia ca noceOHUM oBjiamhemuma y
TOM IIPaBHOM JIMIly, HENOCPEJHO WJIM IOCPEAHO Mpeko MnoBe3aHux Jjuna. CraBom 4.
MIPOIKCAHO j€ J]a OBE3aHa JINIIa He MOTY OMTH OCHUBAYH.

Yaanom 14. mpomucaHo je na amnoTeKkapcka YCTaHOBa MO)KEe 00pa3oBaTH OpraHu3aloHe
jemuauie. Cenuiire amoTeKapcKke YCTAHOBEKAO W FCHHW OTPaHIM, MOTY Y CBOM CacTaBy
MMaTH HajBUILE YETUPH OPraHU3allMOHE JEeJUHHIIE BaH CEAMINTA, OJHOCHO OrpaHKa.
Opranu3zalvona jeIMHUIA U3 CTaBa 5. OBOT WiaHa, MOKE CE€ OPraHM30BATH Kao: aloTeKapcka
JeIuHUIIA; anoTeKapcKa CTaHUIIA; TaJIeHCKa J1adopaTopHrja U KOHTPOIIHA JIabopaTopuja.

Ynanom 15. IIpOIHrcCaHa je ACIaTHOCT AaIlOTCKAPCKE YCTAHOBEC, OJHOCHO AaIllOTCKE Kao
OopraHu3afoHOr A€jla 3ApaBCTBCHC YCTAHOBC HA IIPUMAPHOM HHUBOY, Kaaap, OIPEMYy 3a
6636CI[H0 " CaBpEMCHO o0aBJbame AIIOTCKAPCKE JACIATHOCTHU Kao U I‘pal’_)eBI/IHCKe " IPpOCTOPHE
YCJIOBE U YCJIOBC Yy IOTJICAY JIMTCPATYPE 3a o0aBJbame AIIOTCKAPCKE ACIIaTHOCTH.

YaanoM 16. mpomnucanu Cy yCIIOBH y MOTJEAY ONpeMe, KBaApaType U CTpyUHE JIUTepaType 3a
aroTeKapCKy jeIMHUIly KOja je OpTaHM3allloHA jeIMHUIA CETUIITa almoTeKapCKe yCTaHOBE,
aroTeKe Kao OpraHU3alMOHOr Jefla 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE Ha MPHUMApHOM HHBOY
3paBCTBEHE 3allITUTE, OJIHOCHO HHUXOBOI OrpaHKa, Koja MOXe Ja o0aBjba CHableBamme
TOTOBUM H TAJICHCKUM JICKOBHUMa N O)IpebeHI/IM BpCTaMa MCIUMIHMHCKUX CpPEACTaBa, Kao U
CHa0/IeBamkE OCTAJIMM MPOM3BOIMMA 13 wiaHa 1 1. oBor 3akoHa.

Yaanom 17. nmpornucanu Cy yCJIOBH y MOTJIENy ONpeMe, KBapaType U CTpyYHE InTepaType 3a
aroTeKapCKy CTaHMIy KOja je OpraHW3alMOHA jeIMHUIA CEIUINTa aroTeKapCcKe yCTaHOBE,
aroTeKe Kao OpraHW3allMOHOT Jejla 3/PaBCTBEHE YCTAaHOBE HA MPHMapHOM HHBOY
3IpaBCTBEHE 3aIlITUTE, OJIHOCHO FHUXOBOI OrpaHKa, Koja MOXe Ja obOaBjba CHab/eBame
TOTOBUM U TAJIEHCKUM JIEKOBUMa U oJpeh)eHuM BpcTamMa MEAMLMHCKUX CpelCTaBa, Kao U
cHa0/ieBame OCTAIUM MPOU3BOAMMA U3 UiaHa 11. oBor 3akoHa.
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Ynanom 18. mpomwucaHo je mTa je TaJeHCKH JIEK Kao U Cy YCIOBHU 3a CTaBJ/babE y MPOMET
TaJICHCKOT JIEKAa Ka0o U YCJOBE Y IOIJIeNy MPOCTOpa, OIpeMe, Kajapa, Kao U JApyre ycioBe 3a
u3pajy TaJeHCKHUX JICKOBA y TaJCHCKO) JTaOOpaTOpHjH aloTeKe, CHHCAK TaJeHCKUX JIEKOBa,
HauuH o0ene)xaBama TaJICHCKOT JIeKa y IPOMETY Ha Majio, Ka0 M CMEpHHIIE 100pe mpakce y
M3pajyl TAICHCKHX JICKOBA, IPOIMUCYje MUHHU

Ymanom 19. mpomucaHo je mTa je KOHTPOJIHA JTadopaTopHuja Kao U TO Ja YCJIOBE Y MOTIIEAY
pocTopa, orpeMe, Kajapa U Ipyre yCIOBe 3a KOHTPOILY KBAJIMTETA MOJIa3HUX (PapMaleyTCKUX
CYIICTaHIU, OJTHOCHO TAJICHCKHX JIEKOBA Y KOHTPOJIHO] 1aboparopuju, kao u [JoOpy mpakcy y
KOHTPOJIM KBAJIHMTETa TMOJIA3HUX (DapMalleyTCKUX CYICTaHIM, OJHOCHO TaJCHCKUX JICKOBA,
MPOIMHUCYje MUHHUCTAP HAJJICKAH 32 TIOCIOBE 3/PaBJba.

Yaanom 20. mponucaHo je ImITa CBE CaJp>KU aKT O OCHUBAKY allOTEKapPCKE YCTaHOBE.

Ymanom 21. mponmcaHo je J1a anoTekacka YCTaHOBAa MOXKE 00aBJhaTH allOTEKapCKy JACIATHOCT
aKko MUHHCTApCTBO PEIICHEM YTBPIU Ja CY WUCIYEHCHH IMPOIMHMCAHU YCIOBU 3a 00aBJhaAHE
aroTeKapCKe JICIAaTHOCTH, Ja pelIeHkhe M3 CTaBa 1. JOHOCH (apMaleyTCKH WHCIICKTOp Ja
aroTeKapcKa YCTaHOBA CTHYE CBOJCTBO TPABHOT JIMIIA U MOYUILE Ca PAJOM JAHOM YIIHCA Y
Perucrap 3apaBcTBEHMX ycTaHOBa Kao W Ja OpPraHM3allMOHA jEJAMHUIA BaH CEIUIITA
aroTeKapCKe YCTaHOBE, MMOYUELE Ca PAJIOM JIAaHOM yIHca y Perucrap 37paBCTBEHHX yCTaHOBA,
y CKJIaJly ca OBUM 3aKOHOM M IPOITUCHMA JOHETHM 3a CIIPOBOl)CH-E OBOT 3aKOHA.

Yaanom 22. nponucaHao je MOryhHOCT crajama, yKyJama 1 IoJiele aloTeKapcKe YCTaHOBE.

Ynanom 23. nponucaHao je Ja MPeHOC OCHUBAYKHX IIpaBa HaJl arlloTeKamMa YMju je OCHUBAY
Peny6nuka CpOuja, 0THOCHO ayTOHOMHA IOKpajuHa, Ha Apyra IpaBHAa WM (pu3nuKa JIula
HHje J03BOJbEH Ka0 W MOTyhHOCT fJaBama y 3aKyll OpraHH3alliOHE jeJAWHHIIE alloTEeKapcKe
yCTaHOBE IIPU YEMY j€ YCTaHOBJHEHO MPaBO Mpeye KYNOBUHE O] CTpaHe 3al0CICHUX pPaHHKa,
TUTIIIOMHUpaHu (papmMalieyT, OTHOCHO Maructap dapmaiyje, Ha HeoapelheHO BpeMe.

Ynanom 24. MNpONuCaHu Cy pasjio3n Kada MHUHUCTAPCTBO 3/[paBJba MOXKE IIPCKO
(l)apMaHGYTCKOl" HWHCIICKTOpa aa 336paHI/I o0OaBJbama AIlIOTCKAPCKE NCIIAaTHOCTH.

Ynaanom 25. IMPONMUCAHE CY AYKHOCTH allTOTCKAapCKE YCTAHOBC.

YaHoMm 26. MpoInucaHo je KO MOXe OCHOBATH aloTeKy Kao MPUBATHY MPAaKCy Kao M TO Ja ce
Ha pajJ amoTeke IpHBaTHE Ipakce NpHUMEmYjy MNpoNnucu Kojuma ce ypehyje oOmact
NPey3eTHUILTBA, aKO OBUM 3aKOHOM HHUje Apyrauuje ypeheHo.

Yuaanom 27. nponucaHu Cy YCJIOBH Yy MOIJIEy ONpeMe, KBaAPAType U CTPYUHE JINTepaType 3a
aroTeKy MPUBATHY Mpakcy Kao M CHabJeBame OCTAIMM MPOW3BOAMMA M3 uiaHa 11. oBor
3akoHa.

Ynaanom 28. MMpOIUCAHO je Ja allOoTCKa IIpuBaTHA IIPpaKCa MOKC o0aBJbaTH AlOTCKApPCKY
JACJIaTHOCT aKo MI/IHI/ICTapCTBO peiCHEM YTBpAU Oa CY HCIIYHCHU IMPOIMMCAHU YCJIIOBH 3a
o0aBJbame AIIOTCKAPCKE ACIIaTHOCTH.

Yaanom 29. mponucaHo je Ja aroTeKa MpUBaTHA pakca MOXKe MPUBPEMEHO
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IpecTaTu ca 00aBbamkeM allOTEKapCKe IETaTHOCTH Y Tpajalby HE Jy»KeM O] 5 ToJuHa.

Yaanom 30. mponucaHu Cy YCJIOBH KajJla MHUHHUCTapCTBO JOHOCH peliemhe O 3abpaHu
o0aBJbama aloTeKapcKe JEIaTHOCTH Y alloTel MPUBATHO] MIPAKCH.

Yaanom 31. mpommcaHu Cy YCIOBH KajJa ce€ anoTeKka MpuBaTHA IMpakca Opuiie ce u3
perucrpa.

YianoM 32. mporucaHe cy Ay>KHOCTH arloTeKe MPUBATHE MIpaKce.

YaanoM 33. mponucaHu Cy YCJIOBH y IOTJIEAY ONpPEMeE, KBaIpaType U CTPyUHE JIUTEpaType 3a
armoTeKy JoMa Kao M CHalJeBame OCTAINM Mpou3BoauMa u3 wiaHa 11. oBor 3akoHa.

Yaanom 34. npomnucaHo je Ja anoTeka AoMa 37paBiba MOXKe 00aBJbaTH JIEIATHOCT CaMO aKo
n00uje peneme 01 MUHCTApCTBa 3/jpaBaa Jia MOXe Jia 00aBJba Ty JeTIaTHOCT.

Yaanom 35. nmpornucanyu Cy yCJIOBH Yy MOTJIEy OpeMe, KBaapaType u CTPYyYHE JINTEpaType 3a
OOJTHMYKY aroTeKy Kao U CHa0JeBamke OCTAIMM MPOU3BOAMMA U3 WwiaHa 11. oBor 3akoHa.

Ymanom 36. mpornucanHo je 1a OOTHUYKA aroTeka 00aBshba CHAOJEBamkE TOTOBUM JICKOBHMA,
OI[prCHI/IM BpCTamMa MCOUIIMHCKUX cpeacrasa, JICKOBHUMaA ca KOHTPOJIUCAHUM
IICUXOAKTUBHUM CYIICTaHIaMa, U3JaBalkb€¢ MAaruCTpajlHUuX WU I'aJICHCKUX JICKOBA U CaBCTOBAILEC
3[IpaBCTBEHUX PaJHHUKA Ka0 M J]a MOKE J1a 00aBJba U U3paly MaruCTPaTHUX JICKOBA.

Ynanom 37. mporucana je rajieHcka 1aboparopuja OOJHUYKE arloTeKe.
Yaanom 38. mpornucaHa je KOHTpoJHa TabopaTtopuja OOTHUYKE aroTeKe.

Yaanom 39. IIpOoIIKuCaHoO je Ja OOJIHMYKA amoTeKa MoO)Ke 00aBJbaTH AIIOTCKAPCKY ACIATHOCT
aKo MI/IHI/ICTapCTBO peuiCkhEM YTBpAU Oa CY UCIIYHCHU IMPOIMMCAHU YCIIOBU 34 o0aBJbame
AIOTCKAPCKE ACITATHOCTHU.

Yaanom 40. mpomucaHo je Ja amoTeKapCKOM YCTaHOBOM, allOTeKOM JoMa 3/paBiba,
aroTeKOM MPUBATHOM MPAKCOM M OOTHHUYKOM aroTEKOM PYKOBOJU OJATOBOPHU AUILTOMHPAHU
(dhapmarieyt, oHOCHO Maructap ¢apmanuje (y AabeM TEeKCTY: OJrOBOpPHHU (papmaiieyT) Koju
ce cTapa O 3aKOHHTOCTH W CTPYYHOCTH paja aroTeKe, aloTeKe JOoMa 37paBjba, OJHOCHO
OOJTHUYE aroTeKe.

Ynanom 41. mpornucaHo je IITa jeé MaruCTpajHU JIEK Y XyMaHO] MEIUIIMHHU Kao U IITa je
MarvcTpajiHy JIeK y BETepUHApCKO] MEAUIIMHUA Kao U TO Ja ce MOpeJ] MarucTpajHor Jieka, y
nabopaTopuju 3a M3pajy MarkucTpajJHUX JIEKOBA MOXE ce u3pahuBaTu MarucTpaiHu
Ipernapar, y cKJaay ca 3aKOHOM.

YaanoMm 42. mponucaHo je ITa je TajleHCKH JIEK Kao U TO Ja ce MOopeja TaJeHCKOr JieKa, y
nabopaTopuju 3a M3paay TaJeHCKHX JIEKOBa MOXe ce u3pahuBaTu TaJleHCKU Ipenapar, y
CKJIaly Ca 3aKOHOM.

Yaanom 43. nponucano je na AIIP Boau perucrtap 31paBCTBEHHX YCTaHOBA, Kao MOBEPEHU
1mocao, ¥ JeTMHCTBEHY €BUJICHIIN]Y CyOjeKaTa y 37paBCTBY.
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Ynanom 44. mponucaHo je mTa Cy anoTeKapcka yCTaHOBa W aloTeKa MPUBaTHA IMpakca y
KOjuMa ce 00aBJba alloTeKapcKa AeNaTHOCT JyXKHE J]a UCTaKHY Ha BUTHOM MECTY.

Yaanom 45. mponucaHo je mTa je J03BOJGEHO a IITa HHUje J03BOJBEHO y OrJialllaBamby W
o0OaBeInTaBamy.

Ynanom 46. mpommcaHo je a ce Boheme 3paBCTBEHE IOKYMEHTAIMje W EBHJICHIIHMjA Y
aroTeKapcKoj JCTATHOCTH BPIIM Yy CKAJy ca OBHM 3aKOHOM, 3aKOHOM KojoM ce ypehyje
3IpaBCTBEHO] 3allTHTH, 33aKOHOM KOjuM ce ypelyje 3apaBcTBEHa [JOKyMEHTaluja u
€BHJICHIIH]j€, 3aKOHOM M3 00JIaCTH JIEKOBA M MEAMIIMHCKUX CPE/ICTaBA.

YsanoM 47. nmpomnucal je pacrnopes paJHor BpeMeHa U paiHO BpeMe.

YsanomM 48. npomnucaHo je 1a 3a BpeMe LITpajKa, anoTekapcka YyCTaHOBA U alloTeka MprUBaTHA
mpakca JIy>kHe Cy Ja, Y 3aBUCHOCTH O] JIeJaTHOCTH, 00e30e1e MUHUMYM IMpolieca pajia Koju
oOyxBara cHa0aeBame JIGKOBUMAa M MEIUIHUHCKUM CpPEACTBUMA HEOMXOJIHUM  3a
o0e30ehuBame MUHIMYMa TIpoIieca pajga u APyre BUI0BE HEOIMXOIHE MEIUIIMHCKE ToMOohH, Y
CKJIa/ly ca 3aKOHOM.

Yaanom 49. nponucal je Ja aoTeKapcKy AeIaTHOCT 00aBsbajy 31paBaTBEHU

pafHULIIA U TO IUIUIOMUPAaHU (apMaleyT, OJHOCHO Maructap Qapmaliyje crelujaiucra,
OUIUIOMUpPaHU (apmaleyT, OAHOCHO Maructap dapmaiuje u papMaleyTcKu TeXHUYap.

Yaanom 50. mpornucaHo je 1mra je ¢papMaleyTcka yeiayra U Ko je U Kako Mpyxa.

Ymanom 51. mpomucaHo je Koje yCIIOBE MOpajy HCIYHABaTH 3PABCTBCHH PATHUIM 32
00aBJbarbe AlIOTEKAPCKE CTATHOCTH.

Ynanom S52. mponmcaHo je mTa je y o0aB/bamy amoTeKapcke AenaTHOCTH dapmalreyTy
3a0pameHo.

Ynanom 53. mpornucaHo je Ja Ha cBa MHUTama KOj€ Ce OJHOCE Ha OpTaHu3alu]y U paj
aroTeKapcKe yCTaHOBE, allOTeKe MPUBATHE IpaKce, aroTeKe JoMa 3/paBba M OOJTHHUYKE
amoTeKe, Koje HUCy ypeheHa OBUM 3aKOHOM CXOJHO C€ MPUMEHY]y oJpen0de 3aKoHa KOJUM Ce
ypehyje 31paBcTBeHa 3allTHTA.

Ynanom 54. mponucane Cy 3ajeIHHUYKE O/pe0e Be3aHe 3a HAI30p HaJ paJioM armoTeKapcKe
yCTaHOBE, allOTeKe JOMa 3/[paBJba, all0TEKe MPUBATHE MPaKce U OOJIHUYKE arloTeKe.

Ynaunom 55. nponucane cy oapende Koje ce oJHoce Ha (hapMaleyTKOT HHCTIEKTOPA.
Ynanom 56. mponucaHo je Ko MOKe 00aBJbaTH TOCIOBE (hapMaleyTKOT HHCTIEKTOPA.

Ynanom 57-61. mpommcane cy oapeade Koje ce OAHOCE Ha TMOCTyMame (papManeyTkor
MHCIIEKTOPa y BPIICHY MHCTIEKINjCKOT HaI30pa.

Ynanom 62-64. mpomnucaHe cy npekplajae oapenoe.
Ynanom 65-69. mpomnucane cy mpenasHe v 3aBpIIHE Oapeaoe.
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Yaanom 70. mpomnucaHo je CTyname Ha CHary 3aKkoHa.

IV. DPUHAHCHUJCKA CPEJICTBA IIOTPEBHA 3A CIIPOBOBEIBLE 3AKOHA

3a cnpoBol)eme oBora 3akoHa HUje OTPeOHO 00e30e1TH JoAaTHA CpecTBa Y OylieTy
Penry6mke Cpouje.

V. AHAJIM3A E®EKATA ITPOIIUCA
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