
  
На основу члана 125. став 7. Закона о лековима и медицинским средствима 

("Службени гласник РС", бр. 84/04 и 85/05 - др. закон), 
Министар здравља доноси 

Правилник о условима за обављање промета медицинских 
средстава на мало у специјализованим продавницама 

Правилник је објављен у "Службеном гласнику РС", бр. 

27/2008 од 17.3.2008. године. 

I. ОСНОВНЕ ОДРЕДБЕ 

Члан 1. 

Овим правилником прописују се услови за обављање промета на мало 
медицинских средстава у специјализованим продавницама. 

Члан 2. 

Изрази употребљени у овом правилнику имају следеће значење: 
1) Промет на мало медицинских средстава је продавање и издавање 

медицинских средстава у специјализованој продавници; 
2) Надлежно министарство је министарство надлежно за послове здравља за 

медицинска средства која се употребљавају у хуманој медицини, и министарство 
надлежно за послове ветерине за медицинска средства која се искључиво 
употребљавају у ветеринарској медицини (у даљем тексту: надлежно 
министарство). 

Члан 3. 

Промет медицинских средстава у специјализованим продавницама могу 
обављати правна и физичка лица, у складу са Законом и овим правилником. 
За обављање промета на мало медицинских средстава специјализована 

продавница мора да испуњава услове у погледу простора, опреме и кадра, као и 
друге услове, прописане овим правилником. 

Члан 4. 

Лице које има право прописивања медицинских средстава, у складу са законом, 
не може бити власник или сувласник специјализоване продавнице. 

Члан 5. 

Специјализована продавница може обављати послове промета медицинских 
средстава на мало под условом да је добила дозволу издату од надлежног 
министарства. 
Дозвола из става 1. овог члана издаје се на неодређено време. 
Дозвола из става 1. овог члана издаје се за промет на мало одређене класе и 

категорије медицинских средстава. 

Члан 6. 

У специјализованој продавници може се вршити промет на мало само оних 
медицинских средстава која имају дозволу за стављање у промет издату од стране 
Агенције за лекове и медицинска средства Србије (у даљем тексту: Агенција). 
У специјализованој продавници може се вршити промет на мало само оне класе 

и категорије медицинских средстава која се у складу са дозволом за стављање у 
промет могу издавати, односно продавати у специјализованој продавници. 

Члан 7. 

У специјализованој продавници може се, изузетно од члана 6. овог правилника, 
вршити и промет на мало медицинских средстава која немају дозволу за стављање 
у промет а намењена су за лечење одређеног пацијента или групе пацијената, за 
које је Агенција издала одобрење за увоз медицинских средстава. 



У случају из става 1. овог члана испоруку медицинских средстава 
специјализованој продавници врши правно лице које има дозволу за промет на 
велико медицинских средстава издату од надлежног министарства (у даљем 
тексту: велепродаја). 

Члан 8. 

Медицинска средства се не могу издавати, односно продавати противно 
условима утврђеним у дозволи за стављање у промет. 

Члан 9. 

Специјализована продавница дужна је да истакне знак специјализоване 
продавнице, назив, односно пословно име са подацима о делатности, радном 
времену, оснивачу и седишту специјализоване продавнице, у складу са законом и 
овим правилником. 
Знак специјализоване продавнице из става 1. овог члана је светлосно тело, чија 

је основа бела АЛУ плоча у облику једнакостраничног троугла. На тај облик је са 
две стране монтиран знак зелене боје. Преко знака су монтиране беле неонске 
цеви које следе линију крста и криве. Трансформатор је сакривен у телу знака, све 
је прекривено покривачем који је већи од основе, тако да штити неонске цеви од 
прегоревања. Дно је величине покривача са АЛУ беле плоче. 
Знак специјализоване продавнице из става 1. овог члана је у облику 

једнакостраничног крста. Основа знака је бели крст оивичен зеленом дебелом 
непрекинутом линијом. Средина крста је подељена кривом линијом, која повезује 
горњи леви и спољни доњи десни крак. Линија је свуда једнаке дебљине - 28 mm; 
боја линије је зелена-пантоне 362 (или у процентима: 100% жута, 76% плава, 11% 
црна). 
Знак специјализоване продавнице дат је на прилозима 1, 2. и 3, који су 

одштампани уз овај правилник и чине његов саставни део. 
Назив специјализоване продавнице не сме имати обележја којима се може 

приписати карактер оглашавања, односно рекламирања медицинских средстава. 

II. ПРОСТОР И ОПРЕМА 

Члан 10. 

Специјализована продавница мора имати просторије, односно простор у укупној 
површини од најмање 35 m

2
, и то: 

1) за продају и издавање медицинских средстава површине од најмање 15 m
2
; 

2) за складиштење и чување медицинских средстава површине од најмање 10 
m

2
; 
3) канцеларију површине од најмање 6 m

2
; 

4) гардеробу и санитарни чвор. 
Просторије, односно простор из става 1. тач. 1) и 2) овог члана морају бити 

физички одвојени од простора у којем се продаје, издаје, складишти и чува друга 
врста производа који би могли утицати на квалитет медицинских средстава. 
Специјализована продавница може бити смештана и у делу другог продајног 

објекта, ако објекат испуњава услове из ст. 1. и 2. овог члана. 

Члан 11. 

Просторије, односно простор из члана 10. овог правилника морају бити 
смештени у објекту који је намењен за пословни простор и које има комуналну 
инфраструктуру (водовод, канализација, електрична мрежа и др.) са одговарајућим 
простором за пријем медицинских средстава. 

Члан 12. 

Просторије у специјализованој продавници морају бити функционално повезане 
како би се омогућио несметан процес рада, као и прописан и безбедан пријем, 
смештање, чување и продаја, односно издавање медицинских средстава. 

Члан 13. 

Просторије у специјализованој продавници морају да испуњавају следеће 
услове: 



1) да су грађене од чврстог материјала и да су грађевинско-технички погодне за 
промет на мало медицинских средстава, односно да су зидови, подови и плафони 
глатких површина, израђени од материјала који није подложан пуцању и осипању; 

2) да су осветљене природном светлошћу, односно одговарајућом електричном 
светлошћу, да је омогућено проветравање и успостављање микроклиматских 
услова према декларисаним условима чувања медицинских средстава; 

3) да просторно и распоредом опреме задовољавају потребе несметаног 
обављања процеса рада без ризика и могућности замене или мешања 
медицинских средстава са другим производима. 
Просторије из става 1. овог члана морају се редовно прати, чистити и 

дезинфиковати. 
У просторијама из става 1. овог члана мора постојати ознака забране пушења, 

узимања хране и пића, као и друге врсте забрана које могу утицати на хигијенске 
услове. 

Члан 14. 

Специјализована продавница мора имати одговарајућу опрему за прописани 
смештај и чување медицинских средстава, у складу са декларисаним условима 
чувања, као и за продају и издавање медицинских средстава. 
Опрема у специјализованој продавници мора бити таква да се обезбеди сигурно 

чување које онемогућава самопослуживање медицинским средствима од стране 
купаца. 
Специјализована продавница мора имати и одговарајућу стручну литературу, 

прописе који регулишу област промета медицинских средстава, као и ажуриран 
списак медицинских средстава која су добила дозволу за стављање у промет. 

III. КАДАР 

Члан 15. 

Специјализована продавница дужна је да има запослено лице одговорно за 
промет на мало медицинских средстава. 
Лице одговорно за промет на мало медицинских средстава одговорно је за 

обављање следећих послова у специјализованој продавници: 
1) набавку, преузимање, складиштење и чување медицинских средстава; 
2) продају и издавање медицинских средстава; 
3) праћење нежељених реакција медицинских средстава; 
4) вођење документације о медицинским средствима по класи и категорији 

медицинских средстава, количини медицинских средстава, као и о квалитету 
медицинских средстава; 

5) хитно повлачење медицинских средстава из промета у складу са смерницама 
Добре праксе у дистрибуцији. 
Лице одговорно за промет на мало медицинских средстава, поред послова из 

става 2. овог члана може обављати и послове продаје и издавања медицинских 
средстава. 

Члан 16. 

Специјализована продавница дужна је да на видном месту истакне име и 
презиме лица одговорног за промет на мало медицинских средстава, као и да тај 
податак достави надлежном министарству. 

Члан 17. 

Лице одговорно за промет на мало медицинских средстава из члана 15. овог 
правилника мора да има: 

1) за промет на мало медицинских средстава I и IIа класе - најмање средњу 
стручну спрему одговарајуће струке у зависности од категорије медицинских 
средстава и додатну обуку за послове из члана 15. овог правилника, као и најмање 
три године радног искуства у струци; 

2) за промет на мало медицинских средстава IIб класе, III класе, као и активних 
имплатабилних "in vitro" дијагностичких медицинских средстава - високу стручну 
спрему из области медицине, стоматологије, фармације, ветерине, машинства, 



електротехнике, технологије или друге одговарајуће струке у зависности од 
категорије медицинских средстава и додатну обуку за послове из члана 15. овог 
правилника, као и најмање три године радног искуства у струци. 

Члан 18. 

Специјализована продавница може да има и одговарајући број запослених лица 
са најмање средњом стручном спремом одговарајуће струке за обављање послова 
промета на мало медицинских средстава, као и са додатном обуком у зависности 
од класе и категорије медицинских средстава чији се промет врши у 
специјализованој продавници. 
Запослена лица из става 1. овог члана која непосредно продају или издају 

медицинска средства дужна су да купца, односно лице коме издају медицинско 
средство, упознају са правилном употребом медицинског средства. 

Члан 19. 

Додатну обуку за лица из чл. 17. и 18. овог правилника дужан је да организује 
произвођач, односно носилац дозволе за стављање у промет медицинских 
средстава, о чему се води евиденција у специјализованој продавници. 

Члан 20. 

Специјализована продавница мора да води евиденцију о свакој наруџби, 
односно продаји медицинских средстава, на основу издатих фактура, доставница, 
рачуна и друге одговарајуће писмене документације, и то о: 

1) датуму наруџбе, односно продаје; 
2) називу, односно класи и категорији медицинског средства; 
3) броју серије медицинског средства; 
4) количини примљеног, односно продатог и издатог медицинског средства; 
5) називу произвођача медицинског средства, као и носиоцу дозволе за 

стављање у промет; 
6) резултату извршене контроле квалитета сваке серије увезеног медицинског 

средства; 
7) потврди извршене контроле квалитета медицинског средства од стране 

произвођача, односно од стране Агенције, као и потврди о усклађености 
медицинског средства; 

8) називу и адреси велепродаје од које је медицинско средство купљено, 
односно велепродаји која је извршила увоз медицинског средства. 

IV. ЗАВРШНА ОДРЕДБА 

Члан 21. 

Овај правилник ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у "Службеном 
гласнику Републике Србије". 
Број 110-00-00395/2007-03 
У Београду, 11. марта 2008. године 

Министар, 
проф. др Томица Милосављевић, с.р. 



ПРИЛОГ 1 

 

Знак специјализоване продавнице - 3Д приказ 

 


