Na podlagi osmega odstavka 127. ¢lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14)
ministrica za zdravje v soglasju z ministrom za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano izdaja

PRAVILNIK

o specializiranih prodajalnah z zdravili na drobno

I. SPLOSNA DOLOCBA

1. €len
(vsebina)

Ta pravilnik doloCa podrobnejSe pogoje, ki jih morajo glede osebja, prostorov, opreme,
dokumentacije in vodenja evidenc, poleg splosSnih pogojev, dolo€enih s predpisi o trgovini,
izpolnjevati poslovni subjekti za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na drobno v
specializiranih prodajalnah (v nadaljnjem besedilu: specializirana prodajalna) ter postopek in
ugotavljanje teh pogojev, postopek za spremembo pogojev, na podlagi katerih je bilo izdano
dovoljenje za promet na drobno z zdravili, ter odvzem tega dovoljenja.

Il. PROMET NA DROBNO

2. ¢len
(promet na drobno)

(1) V specializiranih prodajalnah lahko poteka promet z zdravili na drobno za uporabo v
humani in veterinarski medicini (v nadaljnjem besedilu: zdravila), za katera ni potreben
zdravnisSki ali veterinarski recept, v skladu z dovoljenjem za promet z zdravilom, izdanim s
strani Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocCke (v
nadaljnjem besedilu: JAZMP).

(2) Seznam zdravil, ki se izdajajo brez recepta v specializiranih prodajalnah, objavi JAZMP
na svoji spletni strani (http://www.jazmp.si/seznami/).

(3) Specializirane prodajalne smejo zdravila kupovati le od veletrgovcev, ki imajo dovoljenje
za opravljanje prometa z zdravili na debelo.

(4) V specializirani prodajalni se lahko opravlja promet z zdravili na drobno le z zdravili v
originalni proizvajalCevi ovojnini.

3. ¢len
(specializirana prodajalna)

(1) Specializirana prodajalna je v skladu s predpisi o trgovini prostor, ki izpolnjuje minimalne
tehni¢ne pogoje in v kateri se na podlagi zakona, ki ureja zdravila, opravlja dejavnost
prometa z zdravili na drobno.



(2) V specializirani prodajalni ne sme potekati nobena druga dejavnost oziroma mora biti
prostor, namenjen trgovinski dejavnosti prodaje zdravil, gradbeno loen od dela, kjer se
opravljajo druge dejavnosti.

(3) Za specializirano prodajalno se lahko Steje tudi oddelek prodajalne, ki mora biti gradbeno
lo€en od ostalih oddelkov, tako da prodaja drugih izdelkov ne more vplivati na zdravila.

(4) V specializirani prodajalni, kjer se opravlja dejavnost prometa z zdravili na drobno, se
lahko izvaja tudi dejavnost preskrbe z medicinskimi pripomocki v skladu s predpisi, ki urejajo
medicinske pripomocke, in ostalimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja, kot jih
doloca zakon, ki ureja lekarniSko dejavnost.

ll. NATANCNEJSI POGOJI ZA PROMET Z ZDRAVILI NA DROBNO

4. ¢len
(osebje)

(1) Imetnik dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na drobno v specializirani
prodajalni mora zagotoviti navzoénost ene ali ve€ usposobljenih oseb iz 1. toCke prvega
odstavka 127. ¢lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14; v nadaljnjem besedilu:
zakon) (v nadaljnjem besedilu: usposobljena oseba) ves obratovalni ¢as specializirane
prodajalne. Stevilo usposoblienih oseb mora biti primerno dolZini obratovalnega éasa
specializirane prodajalne.

(2) V primeru, da ima poslovni subjekt ve¢ specializiranih prodajaln, se lahko usposobljene
osebe iz posameznih prodajaln, ob upostevanju pogojev iz prejSnjega odstavka, medsebojno
nadomes&ajo. Ce je pri imetniku dovolijenja za promet z zdravili na drobno v specializirani
prodajalni zaposlena le ena usposoblijena oseba, jo mora nadomescati s pogodbo vezana
oseba, ki izpolnjuje enake pogoje.

(3) Usposobljene osebe ne smejo v €asu opravljanja trgovinske dejavnosti prodaje izdelkov,
ki se lahko prodajajo v specializirani prodajalni, izvajati nobene druge dejavnosti.

(4) Usposobliene osebe morajo ob prodaji kupca seznaniti z na¢inom uporabe zdravila,
morebitnimi previdnostnimi ukrepi, nezelenimi ucinki in drugimi pomembnimi informacijami. V
primeru zahtevnejSih zdravstvenih teZav usposobljena oseba pacienta obvezno napoti k
zdravniku ali izvajalcu lekarniSke dejavnosti.

(5) Usposobljene osebe se morajo redno strokovno izpopolnjevati na letnih usposabljanjih za
farmacevtske tehnike in drugih ustreznih izpopolnjevanijih.

5. ¢len
(prostori in oprema)

(1) Prostori, v katerih se opravlja dejavnost prometa z zdravili na drobno, morajo ustrezati
predpisom, ki urejajo graditev objektov in varstvo pri delu.

(2) Ce je vhod v prostor za prodajo zdravil z ulice, mora imeti prodajalna vetrolov oziroma
drugo primerno zascito, ki preprecuje vpliv zunanjega okolja na kakovost zdravil.



(3) Prostori v specializirani prodajalni morajo biti funkcionalno razporejeni na ustrezno veliki
povrsini. Opremljeni morajo biti tako, da zagotavljajo kakovostno delo v skladu z dobrimi
praksami s podrocja zdravil.

(4) Specializirana prodajalna mora poleg minimalnih tehni¢nih pogojev, dolo¢enih v predpisih
o trgovini, ki se nanaSajo na zunanjost prodajalne, njene prostore, opremo in naprave, ki so v
njej, imeti Se:

- prostor za sprejem in razpakiranje zdravil;

- prostor za pregled dokumentacije;

- skladiS¢ni prostor za zdravila, ki mora zagotavljati primerno shranjevanje zdravil in
mora biti fizi€no loCen od prostora, kjer se shranjujejo drugi izdelki;

- prostor za zdravila, ki so iz razli¢nih razlogov neprimerna za prodajo, ki mora biti fizi€no
lo€en od zdravil za prodajo in od ostalih izdelkov;

- prodajni prostor za zdravila, v katerem morajo biti zdravila prostorsko oziroma drugace
ustrezno fizi¢no lo¢ena od drugih izdelkov in ozna¢ena tako, da uporabnik oziroma potroSnik
lahko zlahka lo€uje med zdravili in drugimi vrstami izdelkov;

- opremo, ki =zagotavlja primerno shranjevanje zdravil in spremljanje pogojev
shranjevanja;

- garderobne prostore, ki zagotavljajo ustrezno Cisto€o oblacil in obutve za delo v
specializirani prodajalni;

- talne povrsine, ki omogoc&ajo mokro €iS€enje in po potrebi dezinfekcijo;

- prostor za zabojnik, s katerim se opravlja brezplacen prevzem odpadnih zdravil skladno
z uredbo, ki ureja ravnanje z odpadnimi zdrauvili.

- lo¢en vhod za dostavo zdravil od vhoda za stranke oz. ustrezni ukrepi, s katerimi se
zagotavlja enaka stopnja zasScite zdrauvil.

(5) V prodajnem in skladiS¢nem delu specializirane prodajalne je potrebno vzpostaviti sistem
za spremljanje mikroklimatskih pogojev.

6. ¢len
(shranjevanje zdravil)

(1) Zdravila je treba shranjevati v skladu z dovoljenjem za promet z zdravilom in navodili
proizvajalca.

(2) Nepooblas¢enim osebam mora biti onemogoc&en dostop do zdravil.

7. ¢len
(varovanje)

Specializirana prodajalna mora biti varovana tako, da se prepreCi odtujitev zdravil iz
specializirane prodajalne.

8. ¢len
(oznake)



(1) Specializirana prodajalna mora biti ustrezno oznacena:

1. s svetlobnim telesom oziroma kadar to iz objektivnih razlogov ni mogoce, z znakom ali
nalepko z grafi€no podobo znaka, v skladu z zahtevami iz tega pravilnika;

2.  zimenom in sedeZem poslovnega subjekta;
3. zimenom in naslovom specializirane prodajalne;
4.  zobvestilom o poslovnem &asu.

(2) Graficna podoba in opis znaka ter svetlobnega telesa se nahaja na spletni
strani http://www.uradni-list.si/files/RS-2000-073-03429-OB~P001-0000.PDF.

(3) V specializirani prodajalni mora biti na vidnem mestu names¢eno obvestilo 0 moznosti
brezplacnega prepuscanja odpadnih zdravil in o pogojih za prepus€anje odpadnih zdravil.

9. élen
(vodenje dokumentacije in evidenc)

(1) Specializirana prodajalna mora voditi dokumentacijo, ki obsega najman;j:

1. pisna navodila oziroma postopke za izvajanje dela na podroc¢ju prometa z zdravili na
drobno, ki obsegajo najman;:

- sprejem in shranjevanje zdravil;

- izdajo zdravil oziroma prodajo s svetovanjem;

- postopke in ravnanje osebja za zagotavljanje ustreznih higienskih pogojev;
- vzdrZevanije in CiS€enje prostorov in opreme;

- spremljanje mikroklimatskih pogojev;

- oceno vpliva na kakovost zdravil v primeru odstopa od predpisanih pogojev shranjevanja in
ustrezno ukrepanje;

- odpoklice zdravil;
- reklamacije zdravil,
- redno izobraZevanje in usposabljanje osebja;

2. evidence zdravil, ki omogocajo sledljivost zdravil, ki morajo vsebovati naslednje
podatke:

- ime zdravila ter jakost in farmacevtsko obliko, ¢e je zdravilo v ve€ jakostih in farmacevtskih
oblikah, ter vsebino pakiranja, ¢e je zdravilo v ve€ pakiranijih;

naziv imetnika dovoljenja za promet z zdravilom;

izdelovalCevo serijsko Stevilko zdravila in rok uporabnosti zdravila;

prejeto in izdano koli¢ino zdravila;

kontaktne podatke dobavitelja zdravila;



3. evidence reklamiranih in odpoklicanih zdravil s podatki iz prejSnje toCke;

4. evidence pogojev shranjevanja zdravil, vkljuéno z evidenco ocen vpliva na kakovost
zdravil v primerih odstopanja od predpisanih pogojev shranjevanja zdravil;

5.  evidence €iS€enja in vzdrZevanja prostorov;

6. evidence o vzdrzevanju opreme, vkljucno z dokumentacijo o ustrezno umerjenih
instrumentih za spremljanje pogojev shranjevanja zdravil;

7.  evidence o izobrazevanju in strokovnem usposabljanju usposobljenih oseb.

(2) Dokumentacijo in evidence iz prejSnjega odstavka je potrebno hraniti vsaj 3 leta od
nastanka in mora biti na razpolago pristojnim organom nadzora.

IV. POSTOPEK PRIDOBITVE DOVOLJENJA

10. ¢len
(vloga)

(1) Vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili na drobno v specializirani prodajalni
poslovni subjekt (v nadaljnjem besedilu: predlagatelj) pisno vlozi na JAZMP.

(2) Vloga mora vsebovati naslednje dokumente:
- popolno in skrajSano ime ter sedez predlagatelja;
- ime in naslov specializirane prodajalne;

- dokazila o zaposlitvi usposobljenih oseb, ki opravljajo naloge iz 1. tocke prvega
odstavka 127. ¢lena zakona;

- dokazila o ustrezni izobrazbi in strokovhnem izpitu ter rednem strokovnem
izobraZevanju usposobljenih oseb;

- dokazila o razpolaganju z ustreznimi prostori ter opremo, skupaj z opisom prostorov
ter skico tlorisa v merilu, ki mora biti navedeno;

- izjavo o poslovnem €asu specializirane prodajalne.

11. élen
(ugotavljanje izpolnjevanja predpisanih pogojev)

(1) JAZMP vodi postopek za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili na drobno v
specializirani prodajalni in preverja popolnost vioge predlagatelja.

(2) Po ugotovitvi, da je vloga popolna, JAZMP imenuje strokovno komisijo za ugotavljanje
izpolnjevanja pogojev za opravljanje prometa z zdravili na drobno v specializirani prodajalni,
ki pri predlagatelju opravi ogled in preveri izpolnjevanje predpisanih pogojev.

(3) Strokovna komisija za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za opravljanje prometa z
zdravili na drobno v specializirani prodajalni, ob upoStevanju ugotovitev opravljenega
pregleda in plana odprave pomanjkljivosti, pripravi pisno mnenje o predlagateljevem
izpolnjevanju predpisanih pogojev.



(4) Na podlagi mnenja strokovne komisije JAZMP izda dovoljenje za opravljanje prometa z
zdravili na drobno v specializirani prodajalni v roku, ki ga dolo¢a tretji odstavek 127. Clena
zakona.

V. SPREMEMBA IN ODVZEM DOVOLJENJA

12. élen
(spremembe, ki se nanasajo na izpolnjevanje predpisanih pogojev)

(1) O vsaki zamenjavi ali preureditvi prostorov, ki vpliva na shranjevanje in izdajo zdrauvil,
mora imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno v specializirani
prodajalni predhodno pisno obvestiti JAZMP. Pred spremembo dovoljenja oziroma izdajo
odlo¢be o spremembi pogojev za opravljanje prometa z zdravili na drobno v specializirani
prodajalni strokovna komisija v skladu z 11. ¢lenom tega pravilnika izvede ugotavljanje
izpolnjevanja pogojev za opravljanje prometa z zdravili na drobno v novih oziroma
preurejenih prostorin. JAZMP izda spremenjeno dovoljenje v roku, ki ga doloca tretji
odstavek 127. Clena zakona. Do spremembe dovoljenja opravljanje dejavnosti prometa z
zdravili na drobno v novih oziroma preurejenih prostorih ni dovoljeno.

(2) O vseh ostalih spremembah, ki se nanasajo na izpolnjevanje predpisanih pogojev za
opravljanje prometa z zdravili na drobno, mora imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z
zdravili na drobno v specializirani prodajalni takoj, najpozneje pa v 15 dneh od nastanka
spremembe, pisno obvestiti JAZMP in predloziti tiste dokumente iz drugega odstavka 10.
Clena tega pravilnika, ki se na to spremembo nana$ajo. JAZMP izda spremenjeno dovoljenje
v roku 30 dni od prejema popolne vioge.

(3) O prenehanju opravljanja dejavnosti prometa z zdravili na drobno z zdravili v
specializirani prodajalni mora imetnik dovoljenja pisno obvestiti JAZMP v roku 30 dni pred
datumom prenehanja. JAZMP na podlagi pisnega obvestila izda odlobo o odvzemu
dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno v specializirani prodajalni.

VI. NADZOR

13. élen
(nadzor)

(1) Farmacevtski inSpektorji v skladu z zakonom pri imetnikih dovoljenja za promet z zdravili
na drobno v specializiranih prodajalnah opravljajo redne, izredne in ponovne nadzore.

(2) Redni nadzor posamezne specializirane prodajalne izvedejo farmacevtski inSpektorji po
uradni dolZnosti najmanj vsaka tri leta.

VIl. PREHODNI IN KONCNA DOLOCBA

14. ¢len
(uskladitev)



Specializirana prodajalna, ki Ze opravlja promet z zdravili na drobno in ne izpolnjuje pogojev
iz tega pravilnika, mora uskladiti svoje poslovanje s tem pravilnikom najpozneje v 3 mesecih
od dneva uveljavitve tega pravilnika.

15. élen
(razveljavitev)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravilnik o natan¢nejsih pogoijih, ki jih
morajo izpolnjevati specializirane prodajalne za promet z zdravili na drobno, in o postopku
ugotavljanja teh pogojev (Uradni list RS, §t. 64/09 in 17/14 — ZZdr-2).

16. ¢len
(uveljavitev)

Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
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