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Na osnovu Amandmana XL ta~ke 2. na Ustav

Republike Srpske (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 28/94), d o n o s i m

U K A Z

O PROGLA[EWU ZAKONA O VETERINARSKIM
LIJEKOVIMA I VETERINARSKO-MEDICINSKIM

PROIZVODIMA

Progla{avam Zakon o veterinarskim lijekovima i
veterinarsko-medicinskim proizvodima, koji je
Narodna skup{tina Republike Srpske usvojila na sjed-
nici odr`anoj 30. maja 2002. godine.

Broj: 01-020-410/02 Predsjednik
4. juna 2002. godine Republike,
Bawa Luka Mirko [arovi}, s.r.

Z A K O N

O VETERINARSKIM LIJEKOVIMA I VETERI-
NARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I - OSNOVNE ODREDBE

^lan 1.
Ovim zakonom odre|uje se na~in ispitivawa,

odobravawa za stavqawe u promet, proizvodwa i izrada,
promet, nadzor, ogla{avawe, obavje{tavawe i upis u reg-
istar Ministarstva poqoprivrede, {umarstva i
vodoprivrede (u daqem tekstu: Ministarstvo) veteri-
narskih lijekova i qekovitih dodataka radi zdravstvene
za{tite `ivotiwa, naro~ito u pogledu wihovog kvalite-
ta, djelotvornosti i ne{kodqivosti, a time i za{tite
zdravqa qudi od ostataka lijeka u namirnicama `ivoti-
wskog porijekla, veterinarsko-medicinskih i home-
opatskih proizvoda, te nadzor nad qekovitom hranom za
`ivotiwe.

^lan 2.
Lijek je supstanca ili mje{avina supstanci, koje

primijewene u odre|enoj koli~ini na odre|eni na~in,
spre~avaju, lije~e ili prepoznaju bolest kod `ivotiwa te
kod wih mijewaju, popravqaju, ili obnavqaju fizio-
lo{ke funkcije, odnosno posti`u druge medicinski
opravdane ciqeve.

Lijekovima u smislu ovog zakona smatraju se:
1. gotovi lijekovi, proizvedeni u farmaceutskoj

industriji koji se stavqaju u promet pod nazivom
odabranim od proizvo|a~a i u originalnoj ambala`i,
namijeweni krajwem korisniku, ukqu~uju}i i:

- biolo{ke proizvode koji stimuli{u aktivnu
otpornost `ivotiwa ili ih pasivno {tite (vakcine i
serumi),

- lijekovi visoke tehnologije ili biotehnologije,

- lijekovi iz `ivotiwske krvi ili plazme
(imunoglobulini i dr.),

- lijekovi s vitaminima, mineralima i aminokiseli-
nama;

2. supstanca hemijskog, biqnog, mineralnog ili
`ivotiwskog porijekla, dokazanog qekovitog djelovawa
koja slu`i za izradu veterinarskih lijekova;

3. magistralni pripravci koji se u apotekama
izra|uju za odre|enog korisnika, prema pojedina~nom
receptu veterinara;

4. zavojni materijal, druga pomo}na veterinarska
sredstva i ostali proizvodi koje posebnim propisom
odredi ministar poqoprivrede, {umarstva i
vodoprivrede (u daqem tekstu: ministar).

^lan 3.
Qekoviti dodatak (qekovita predsmjesa) u smislu

ovog zakona je pripravak, antimikrobnog, antikokcidi-
jskog, antiparazitskog i drugog medicinskog djelovawa
koji se koristi za pripremawe qekovite hrane za
`ivotiwe.

Qekovitom hranom za `ivotiwe u smislu ovog zakona
smatra se svaka mje{avina hrane s qekovitim dodatkom
za spre~avawe i lije~ewe bolesti `ivotiwa.

Qekovita hrana za `ivotiwe koja se koristi za
ishranu qudi smije se izra|ivati samo s qekovitim
dodatkom za koji je Ministarstvo donijelo rje{ewe o
odobrewu za stavqawe u promet.

^lan 4.
Veterinarsko-medicinski proizvod u smislu ovog

zakona je proizvod koji svoje glavno djelovawe u ili na
`ivotiwi ne obavqa farmakolo{kim, imunolo{kim
ili metaboli~kim u~inkom, iako u svojoj funkciji mo`e
biti potpomognut sredstvima koja djeluju na taj na~in, a
obuhvata instrumente, materijale i druge proizvode koji
se koriste in vivo i in vitro radi postavqawa dijagnoze,
spre~avawa, lije~ewa i ubla`avawa bolesti, implantate
za obiqe`avawe `ivotiwa i sredstva za primjenu lijeko-
va.

Na odgovaraju}i na~in odredbe ovog zakona odnose se
i na slijede}e grupe veterinarsko-medicinskih proizvo-
da:

- antibiotska i mikrobiolo{ka sredstva koja se
koriste u uzgoju i proizvodwi `ivotiwa, prvenstveno
kao pospje{iva~i rasta,

- antiparazitske ovratnike, sprejeve i {ampone,
cerumenolitike, sredstva za sinhronizaciju spolnog
ciklusa u `ivotiwa, kanile za vime, sredstva za wegu
kopita i papaka,

- sredstva za dezinfekciju koja se koriste u preven-
tivi bolesti `ivotiwa (npr. dezinficijensi za vime,
aparati za mu`u), dezinfekciju radnih i proizvodnih
prostora,
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- proizvodi koji se hirur{kim putem ugra|uju u orga-
nizam, te

- druge proizvode koje posebnim propisom utvrdi
ministar.

^lan 5.
Veterinarski homeopatski proizvod u smislu ovog

zakona je proizvod namijewen za oralnu ili vawsku
primjenu u razrje|ewu koje obezbje|uje ne{kodqivost, a
sadr`ava najvi{e jedan dio aktivne tinkture u 10.000
dijelova pripravka, odnosno najvi{e 1/100 najmawe ter-
apijske doze supstanci.

Veterinarskom homeopatskom proizvodu ne smiju se
pripisivati terapijske indikacije.

Veterinarski homeopatski proizvod smije biti u
prometu samo ako je upisan u registar kojeg vodi
Ministarstvo i jasno ozna~en oznakom: “Veterinarski
homeopatski proizvod - nema dokazanog qekovitog
u~inka”.

Za proizvod ~ija je primjena druk~ija od primjene
navedene u stavu 1. ovog ~lana na odgovaraju}i na~in
primjewuju se odredbe ovog zakona koje se odnose na
gotove lijekove.

Propise o proizvodwi, prometu, provjeri kvaliteta,
upisu u registar koji vodi Ministarstvo, ogla{avawu i
obavje{tavawu o homeopatskom proizvodu te nadzoru nad
homeopatskim proizvodima donosi ministar.

^lan 6.
Veterinarski lijekovi i qekoviti dodaci s obzirom

na na~in i mjesto izdavawa, razvrstavaju se na:
- lijekove koji se izdaju na recept i izdaju se u vet-

erinarskoj apoteci,
- lijekove koji se izdaju bez recepta i izdaju se u vet-

erinarskoj apoteci, a izuzetno izvan apoteke,
- qekovite dodatke koji se izdaju na recept i izdaju se

u veterinarskoj apoteci, a izuzetno izvan apoteke.
Propise o na~inu propisivawa i izdavawa veteri-

narskog lijeka i qekovitog dodatka iz stava 1. ovog
~lana donosi ministar.

Veterinarski lijek ili qekoviti dodatak ne smije se
izdavati ukoliko se utvrdi bilo koji od razloga
utvr|enih iz ~lana 20. ovog zakona.

^lan 7.
Na~in i mjesto izdavawa, na~in ogla{avawa i obav-

je{tavawa o qekovitoj hrani za `ivotiwe i veteri-
narsko-medicinskom proizvodu, propisuje ministar.

II - ISPITIVAWE VETERINARSKOG LIJEKA I
VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

^lan 8.
Svaki veterinarski lijek i qekoviti dodatak, prije

stavqawa u promet, mora biti ispitan u svrhu
utvr|ivawa kvaliteta, djelotvornosti i
podno{qivosti, a veterinarsko-medicinski proizvod u
svrhu utvr|ivawa kvaliteta i prikladnosti.

Za obavqawe djelatnosti proizvodwe, ispitivawa,
prometa i provjere kvaliteta, djelatnosti i
podno{qivosti lijeka, qekovitog dodatka i veteri-
narsko-medicinskog proizvoda pravna lica moraju
ispuwavati i posebne uslove.

Posebne uslove za obavqawe djelatnosti iz stava 2.
ovog ~lana propisuje ministar.

^lan 9.
Laboratorijskim ispitivawem veterinarskog lijeka

i qekovitog dodatka utvr|uje se wegov sastav po kvalite-
tu i koli~ini, kontrola aktivne supstance, kontrola
zavr{nog proizvoda i test stabilnosti.

Predklini~kim ispitivawem veterinarskog lijeka i
qekovitog dodatka utvr|uju se farmakolo{ko-toksiko-

lo{ka svojstva, kao {to je uticaj na reprodukciju, ter-
atogenost, mutagenost, kancerogenost, imunotoksi~nost
i uticaj na crijevnu floru. Ova istra`ivawa obuhvataju
i ispitivawa farmakodinamike i farmakokinetike na
eksperimentalnim `ivotiwama.

Klini~kim ispitivawima veterinarskog lijeka i
qekovitog dodatka utvr|uje se djelotvornost,
podno{qivost, nuspojave, bioraspolo`ivost i bioekvi-
valencija u ciqnih `ivotiwa.

Utvr|ivawem postupnog otklawawa (eliminacije)
aktivne molekule lijeka i wenih metabolita do maksi-
malno dopu{tene koncentracije wihovih ostataka u jes-
tivim tkivima (meso, jetra, bubreg, mast, ko`a s
potko`nim masnim tkivom, mlijeko, jaja, med) odre|uje
se, odnosno provjerava predlo`ena karenca (“vrijeme
~ekawa” od posqedwe primjene lijeka do trenutka kada se
namirnica mo`e koristiti za ishranu qudi).

Ako se veterinarsko-medicinski proizvod koristi
za lije~ewe vrsta i kategorija `ivotiwa za koje nisu
sprovedena ispitivawa postupnog otklawawa rezidua do
propisane vrijednosti maksimalno dopu{tene koncen-
tracije ostataka u jestivim tkivima, tada karenca ne
smije biti kra}a od: sedam dana za jaja, sedam dana za mli-
jeko, 28 dana za meso, mast i jestiva tkiva peradi i sis-
ara, te 50 dana za meso riba, {to prethodno mora odobri-
ti posebna komisija (u daqem tekstu: Komisija).

Na~in rada i broj ~lanova Komisije iz stava 5. ovog
~lana odre|uje ministar iz redova istaknutih stru~waka
veterinarske struke.

Kada se radi o novom veterinarskom lijeku ili
qekovitom dodatku za koji nije propisana vrijednost
maksimalno dopu{tene koncentracije ostataka za pojed-
ina tkiva, proizvo|a~ je obavezan posebnim predkli-
ni~ko-toksikolo{kim istra`ivawima predlo`iti vri-
jednosti prihvatqivog dnevnog unosa na osnovu vrijed-
nosti najni`e doze bez vidqivog u~inka i prilo`iti
studiju dinamike eliminacije wegovih ostataka
uskla|enu s Preporukom evropske Komisije za veteri-
narsko-medicinske proizvode kojom }e dokazati da jesti-
va tkiva ne sadr`e ostatke lijekova koji bi mogli biti
opasni za zdravqe qudi.

Ispitivawa iz st. 1, 2, 3. i 4. ovog ~lana obavqaju se
prema me|unarodnim pravilima i propisima o dobroj
laboratorijskoj praksi, dobroj klini~koj praksi, bioek-
vivalenciji i bioraspolo`ivosti, utvr|ivawa pos-
tupnog otklawawa ostataka qekovite supstance iz jes-
tivih tkiva i u skladu s propisom o dobrobiti `ivoti-
wa.

^lan 10.
Laboratorijska, predklini~ka, klini~ka i terenska

istra`ivawa te utvr|ivawa ostataka veterinarskog lije-
ka i qekovitog dodatka u jestivim tkivima obavqaju se o
tro{ku i na zahtjev proizvo|a~a, odgovaraju}e nau~ne
ustanove i ovla{}enog zastupnika inostranog proiz-
vo|a~a.

Nalaze laboratorijskih, predklini~kih, klini~kih
i terenskih istra`ivawa, te nalaze utvr|ivawa ostataka
veterinarskog lijeka i qekovitog dodatka u jestivim
tkivima obavezno potvr|uje Komisija.

^lan 11.
Saglasnost Ministarstva potrebna je za sprovo|ewe

klini~kog i terenskog ispitivawa za:
- veterinarski lijek i qekoviti dodatak koji nema

odobrewe za stavqawe u promet u Republici Srpskoj,
- veterinarski lijek i qekoviti dodatak koji sadr`i

novootkrivenu supstancu i nema odobrewe za stavqawe u
promet u Republici Srpskoj, a odobrena mu je upotreba u
zemqi proizvo|a~a,

- veterinarsko-medicinski proizvod koji nema
odobrewe za stavqawe u promet u Republici Srpskoj, a
odbrena mu je upotreba u zemqi proizvo|a~a.
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Ministarstvo je obavezno dati ili uskratiti saglas-
nost za klini~ko i terensko ispitivawe veterinarskog
lijeka i qekovitog dodatka u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva i dokumentacije koju }e propisati min-
istar.

Ministarstvo }e donijeti rje{ewe o davawu saglas-
nosti nakon {to utvrdi da je prilo`ena pisana doku-
mentacija i plan ispitivawa prihva}en od Komisije.

Za potrebe stavqawa u promet veterinarskog lijeka i
qekovitog dodatka mogu se koristiti ve} postoje}i
nalazi laboratorijskih, predklini~kih i klini~kih
ispitivawa te podaci o ostacima lijeka koje je obavio i
dostavio proizvo|a~ ili ovla{}eni zastupnik. Kada
nema dovoqno podataka i iskustava u wihovoj primjeni
ili nedostaju podaci o reziduama, potrebno je sprovesti
kontrolu prethodno sprovedenih ispitivawa u
Republici Srpskoj na prijedlog Komisije.

^lan 12.
U postupku dono{ewa rje{ewa o odobrewu za

stavqawe u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda
mogu se koristiti ve} postoje}i nalazi ispitivawa koje
je obavio i dostavio proizvo|a~ ili ovla{}eni zastup-
nik.

Kada nema dovoqno podataka i iskustava u wihovoj
primjeni, potrebno je sprovesti dodatna laboratorijska
i klini~ka ispitivawa na prijedlog Komisije.

III - ODOBRAVAWE ZA STAVQAWE U PROMET
VETERINARSKOG LIJEKA I VETERINARSKO-

MEDICINSKOG PROIZVODA

^lan 13.
Svaki veterinarski lijek, qekoviti dodatak i vet-

erinarsko-medicinski proizvod prije stavqawa u
promet mora imati odobrewe Ministarstva.

Za supstance iz ~lana 2. stava 2. ta~. 2. i 3., te ~lana
3. st. 2. i 3. ovog zakona nije potrebno odobrewe za
stavqawe u promet.

Stavqawe u promet magistralnog pripravka i
qekovite hrane za `ivotiwe mora se vr{iti u skladu sa
ovim zakonom i na osnovu wega donesenim podzakonskim
aktima.

Odobrewe iz stava 1. ovog ~lana va`i pet godina.

^lan 14.
Izuzetno u slu~ajevima epizootija i drugih vanred-

nih slu~ajeva, ministar mo`e privremeno odobriti
stavqawe u promet gotovog lijeka, veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda i/ili biolo{kog proizvoda (vakcine
i serumi) prije utvr|ivawa uslova propisanih ovim
zakonom i podzakonskim propisima donesenim na osnovu
ovog zakona.

Ministarstvo mo`e donijeti rje{ewe o odobrewu za
stavqawe u promet, a na taj na~in i primjenu veteri-
narskog lijeka i veterinarsko-medicinskog proizvoda
koji je iskqu~ivo namijewen za tretirawe: akvarijskih
riba, ptica dr`anih u kavezima i pti~arima, doma}ih
golubova, `ivotiwa dr`anih u terariju i malih glodara
ako taj proizvod ne sadr`i supstance za ~iju je primjenu
nu`na veterinarska kontrola, a postoji potvrda da su
preduzete sve druge mjere koje spre~avaju nedozvoqenu
upotrebu tog pripravka na drugim `ivotiwama.

Odobrewe iz stava 1. ovog ~lana ne mo`e se
produ`avati.

^lan 15.
Zahtjev za dono{ewe rje{ewa o odobrewu za stavqawe

u promet veterinarskog lijeka, qekovitog dodatka i vet-
erinarsko-medicinskog proizvoda podonosi proizvo|a~
ili ovla{}eni zastupnik za sjedi{tem u Republici
Srpskoj.

Zahtjevu za dono{ewe rje{ewa o odobrewu za
stavqawe u promet veterinarskog lijeka, qekovitog

dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda
obavezno se prila`e dokumentacija proizvo|a~a o wima
u skladu s odredbama ~l. 8. do 12. ovog zakona.

Zaprimqena dokumentacija smatra se poslovnom
tajnom.

Posebne radwe u postupku dono{ewa rje{ewa o
odobrewu za stavqawe u prometu veterinarskog lijeka,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda propisuje ministar.

^lan 16.
Rje{ewe o odobrewu za stavqawe u promet veteri-

narskog lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda donosi ministar na osnovu mi{qewa
Komisije, a na osnovu prilo`enih izvje{taja i
obavqenih ispitivawa iz ~lana 9. stava 5. ovog zakona.

Tro{kove u postupku dono{ewa rje{ewa o odobrewu
za stavqawe u promet veterinarskog lijeka, qekovitog
dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda odre-
di}e ministar, a snosi ih podnosilac zahtjeva.

^lan 17.
Rje{ewe o odobrewu za stavqawe u promet veteri-

narskog lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda Ministarstvo }e donijeti u roku od
najvi{e {est mjeseci od dana prijema zahtjeva ili prije
ukoliko je to po procjeni Ministarstva mogu}e.

Ukoliko je potrebno obaviti dodatna istra`ivawa
veterinarskog lijeka ili qekovitog dodatka rok iz stava
1. ovog ~lana produ`uje se za daqwih, najvi{e {est
mjeseci ili koliko je potrebno za kona~nu ocjenu.

^lan 18.
Zahtjev za produ`ewe roka va`ewa rje{ewa o

odobrewu za stavqawe u promet veterinarskog lijeka,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda podnosi proizvo|a~ ili ovla{}eni zastupnik
{est mjeseci prije isteka roka va`ewa rje{ewa o
odobrewu.

Ako proizvo|a~ ili ovla{}eni zastupnik odlu~i
povu}i veterinarski lijek, qekoviti dodatak ili vet-
erinarsko-medicinski proizvod iz prometa, du`an je o
tome pisano obavijestiti Ministarstvo {est mjeseci
prije prestanka proizvodwe.

^lan 19.
O svim mogu}im {tetnim dejstvima i posqedicama

primjene veterinarskog lijeka, qekovitog dodatka i vet-
erinarsko-medicinskog proizvoda, veterinar koji ih je
primijenio na `ivotiwi, du`an je izvijestiti Komisiju
i proizvo|a~a ili ovla{}enog zastupnika.

^lan 20.
Rje{ewe o odobrewu za stavqawe u promet veteri-

narskog lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda ukinu}e se prije isteka roka od pet
godina ako se doka`e da:

- se promet obavqa suprotno odredbama ovog zakona,
- podaci u prilo`enoj dokumentaciji nisu ta~ni,
- podaci o stavqawu u promet nisu ta~ni,
- nema deklarisano djelovawe,
- ne odgovara sastav prema kvalitetu i koli~ini

navedenoj u dokumentaciji,
- je karenca koju je predlo`io proizvo|a~ ili

ovla{}eni zastupnik nedovoqno duga,
- je upotreba u suprotnosti sa najnovijim saznawima

u veterinarskoj medicini,
- popratna dejstva bitno umawuju terapijsku djelat-

nost, te
- o mogu}im {tetnim dejstvima i posqedicama nije

obavije{tena Komisija.
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^lan 21.
Popis veterinarskih lijekova, qekovitih dodataka i

veterinarsko-medicinskih proizvoda za koje je doneseno
rje{ewe o odobrewu za stavqawe u promet objavquje se u
“Slu`benom glasniku Republike Srpske” i kwizi
odobrenih veterinarskih lijekova, qekovitih dodataka
i veterinarsko-medicinskih proizvoda koja }e se zvati
Farmakopeja Republike Srpske.

Veterinarski lijek, qekoviti dodatak i veteri-
narsko-medicinski proizvod za koji je rje{ewe o
odobrewu za stavqawe u promet ukinuto ili prestalo  da
va`i objavquje se u “Slu`benom glasniku Republike
Srpske”.

IV - PROIZVODWA I IZRADA VETERINARSKOG
LIJEKA I VETERINARSKO-MEDICINSKOG

PROIZVODA

^lan 22.

Proizvodwa veterinarskog lijeka i qekovitog
dodatka prema ovom zakonu obuhvata cjelovit postupak
ili odre|ene dijelove postupka farmaceutsko-tehno-
lo{kog oblikovawa lijeka i qekovitog dodatka,
ukqu~uju}i proizvodwu ili zaprimawe supstanci,
tehnolo{ku obradu i opremawe te provjeru kvaliteta,
skladi{tewe i isporu~ivawe.

Proizvodwa veterinarsko-medicinskog proizvoda
prema ovom zakonu obuhvata cjelovit postupak ili
odre|ene dijelove postupka tehnolo{kog oblikovawa
veterinarskog-medicinskog proizvoda, ukqu~uju}i
tehnolo{ku obradu sirovina, oblikovawe proizvoda i
opremawe te provjeru kvaliteta, skladi{tewa i
isporuku.

Proizvodwu veterinarskog lijeka, qekovitog dodat-
ka, veterinarsko-medicinskih proizvoda i drugih
proizvoda, koje odredi Ministarstvo, mo`e obavqati
samo pravno lice koje ima rje{ewe o odobrewu
Ministarstva.

Za proizvodwu magistralnog pripravka u apoteci
nije potrebno rje{ewe o odobrewu iz stava 3. ovog ~lana.

^lan 23.

Zahtjev za dono{ewe rje{ewa o odobrewu za
proizvodwu iz ~lana 22. ovog zakona mora sadr`avati:

- opis postupka ili dijela postupka proizvodwe lije-
ka ili veterinarsko-medicinskog proizvoda za koji se
odobrewe tra`i,

- popis lijekova i farmaceutskih oblika, odnosno
popis medicinskih proizvoda ili grupe proizvoda za
proizvodwu za koje se odobrewe zahtijeva,

- sjedi{te proizvo|a~a i ta~no mjesto proizvodwe,
- sjedi{te pravnog lica i ta~no mjesto provjere

kvaliteta,
- odgovornu osobu za proizvodwu, provjeru kvaliteta

i prodaju.

^lan 24.
Zahtjev za dono{ewe rje{ewa o odobrewu za

proizvodwu podnosi se Ministarstvu, a tro{kove u pos-
tupku dono{ewa rje{ewa po zahtjevu odre|uje ministar i
snosi ih podnosilac zahtjeva.

Rje{ewe po zahtjevu Ministarstva je obavezno
donijeti u roku od dva mjeseca od prijema zahtjeva.

Protiv rje{ewa iz stava 2. ovog ~lana `alba nije
dopu{tena ve} se protiv tog rje{ewa mo`e pokrenuti
upravni spor.

Pravila dobre proizvo|a~ke prakse, te posebne
uslove postupawa za dono{ewe rje{ewa o odobrewu za
proizvodwu propisuje ministar.

Rje{ewe o odobrewu za proizvodwu va`i pet godina.

V - PROMET VETERINARSKOG LIJEKA I VETERI-
NARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

^lan 25.
Pod prometom lijeka, qekovitog dodatka i veteri-

narsko-medicinskog proizvoda u smislu ovog zakona sma-
tra se posredovawe izme|u proizvo|a~a i krajweg koris-
nika lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-medicin-
skog proizvoda, a obuhvata promet na veliko i malo.

Djelatnost prometa na veliko i malo lijekova,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda mogu obavqati samo diplomirani veterinari
(doktori veterinarske medicine) i/ili diplomirani
farmaceuti sa polo`enim stru~nim ispitom, zaposleni
u pravnom licu koje ispuwava posebne uslove.

Rje{ewe o ispuwavawu posebnih uslova iz stava 2.
ovog ~lana donosi Ministarstvo u roku od dva mjeseca
od dana prijema zahtjeva.

Protiv rje{ewa iz stava 3. ovog ~lana `alba nije
dopu{tena ve} se protiv tog rje{ewa mo`e pokrenuti
upravni spor.

^lan 26.
U Republici Srpskoj mo`e biti u prometu samo onaj

veterinarski lijek, qekoviti dodatak i veterinarsko-
medicinski proizvod za koji je Ministarstvo donijelo
rje{ewe o odobrewu za stavqawe u promet.

Lijek, qekoviti dodatak i veterinarsko-medicinski
proizvod koji se stavqa u promet, mora na omotu imati
oznake “ad.us.vet.” (ad usum veterinarium = za veterinarsku
upotrebu) i prilo`eno uputstvo za upotrebu, na na~in
koji }e propisati ministar.

Kada je uputstvo za upotrebu utisnuto na omotu lije-
ka, qekovitog dodatka i medicinskog proizvoda nije ga
potrebno prilagati.

^lan 27.
Promet lijekom, qekovitim dodatkom i veteri-

narsko-medicinskim proizvodom na veliko, podrazumi-
jeva nabavku, uvoz, izvoz, skladi{tewe te snabdijevawe
lijekom, qekovitim dodatkom i veterinarsko-medicin-
skim proizvodom.

Djelatnost prometa lijeka, qekovitih dodataka i vet-
erinarsko-medicinskih proizvoda na veliko mogu
obavqati:

- pravna lica koja imaju rje{ewe o odobrewu za
promet lijekova, qekovitih dodataka i veterinarsko-
medicinskih proizvoda na veliko (u daqem tekstu:
veleprodaja),

- proizvo|a~ lijeka, qekovitog dodatka i veteri-
narsko-medicinskog proizvoda iz Republike Srpske za
one lijekove, qekovite dodatke i veterinarsko-medi-
cinske proizvode za koje imaju rje{ewe o odobrewu za
stavqawe u promet.

^lan 28.
Pravno lice iz ~lana 25. stava 2. ovog zakona snabdi-

jeva se veterinarskim lijekom, qekovitim dodatkom i
veterinarsko-medicinskim proizvodom direktno od
proizvo|a~a ili od veleprodaje.

^lan 29.
Veleprodaja i proizvo|a~ lijeka, qekovitog dodatka

i veterinarsko-medicinskog proizvoda mogu snabdije-
vati:

- druge veleprodaje,
- veterinarske stanice,
- veterinarske ambulante,
- veterinarske klinike,
- veterinarske apoteke,
- veterinarske stanice i ambulante privatne prakse,
- apoteke,
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- pravna lica koja imaju odobrewe za izradu qekovite
hrane za `ivotiwe.

^lan 30.
Pravna lica iz ~lana 25. stava 2. ovog zakona su

obavezna da imaju, u svako doba, rje{ewe o odobrewu za
stavqawe u promet za veterinarski lijek, qekoviti
dodatak i veterinarsko-medicinski proizvod kojim
snabdijevaju subjekte iz ~lana 29. ovog zakona.

^lan 31.
Pravna lica iz ~lana 25. stava 2. ovog zakona uvoze

ili izvoze veterinarski lijek, qekoviti dodatak i vet-
erinarsko-medicinski proizvod samo na osnovu saglas-
nosti Ministarstva.

Proizvo|a~ veterinarskog lijeka u Republici
Srpskoj ne mo`e uvoziti aktivnu supstancu za daqwu
tehnolo{ku obradu bez saglasnosti Ministarstva.

^lan 32.
Ministarstvo mo`e, izuzetno, odobriti uvoz veteri-

narskog lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda bez rje{ewa o odobrewu za wegovo
stavqawe u promet u slu~aju:

- izbijawa opasnih zaraznih bolesti,
- za istra`iva~ke svrhe,
- za ispitivawa u svrhu registracije proizvoda u

Republici Srpskoj.

^lan 33.
Promet na malo veterinarskim lijekom, qekovitim

dodatkom i veterinarsko-medicinskim proizvodom
podrazumijeva nabavku, skladi{tewe i izdavawe lijeka,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda za krajweg korisnika (pacijenta-`ivotiwu).

^lan 34.
Djelatnost prometa na malo veterinarskim lijekom,

qekovitim dodatkom i veterinarskim proizvodom mogu
obavqati samo diplomirani veterinari (doktori vet-
erinarske medicine) i/ili diplomirani farmaceuti sa
polo`enim stru~nim ispitom, zaposleni u pravnom licu
koje ispuwava posebne uslove, koje }e propisati min-
istar.

^lan 35.
Rje{ewe o ispuwavawu posebnih uslova iz ~lana 34.

ovog zakona donosi Ministarstvo u roku od dva mjeseca
od prijema zahtjeva.

Protiv rje{ewa iz stava 1. ovog ~lana `alba nije
dopu{tena ve} se protiv tog rje{ewa mo`e pokrenuti
upravni spor.

Tro{kove u postupku dono{ewa rje{ewa iz ~lana 25.
i stava 1. ovog ~lana odre|uje ministar i snosi ih pod-
nosilac zahtjeva.

^lan 36.
Veterinarski lijek, qekoviti dodatak i veteri-

narsko-medicinski proizvod kojem je istekao rok
va`ewa rje{ewa o odobrewu za stavqawe u promet ili je
ono ukinuto, ne{kodqivo se uklawa o tro{ku vlasnika
lijeka, a prema aktu proizvo|a~a.

VI - PROVJERA KVALITETA VETERINARSKOG
LIJEKA I VETERINARSKO-MEDICINSKOG

PROIZVODA

^lan 37.
Pod provjerom kvaliteta veterinarskog lijeka,

qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda u smislu ovog zakona podrazumijeva se
utvr|ivawe odgovara li kvalitet veterinarskog lijeka,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda unaprijed postavqenim zahtjevima kvaliteta
u skladu sa ovim zakonom.

Provjera kvaliteta mo`e biti:
- redovna,
- posebna i
- vanredna.
Ministar propisuje na~in provjere kvaliteta vet-

erinarskog lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-
medicinskog proizvoda, wihova ~uvawa, te na~in vo|ewa
registara.

^lan 38.
Redovnoj provjeri kvaliteta podlije`e svaka serija

proizvedenog ili uvezenog veterinarskog lijeka, qekovi-
tog dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Veleprodaje koje stavqaju u promet gotove veteri-
narske lijekove, qekovite dodatke i veterinarsko-medi-
cinske proizvode, obavezne su podvr}i svaku seriju
redovnoj provjeri kvaliteta u Veterinarskom institutu
Republike Srpske ili drugoj instituciji koju odredi
Ministarstvo.

Tro{kove redovne provjere kvaliteta iz stava 1. ovog
~lana snosi doma}i proizvo|a~, a veleprodaja ili
uvoznik ako je veterinarski lijek, qekoviti dodatak i
veterinarsko-medicinski proizvod stranog porijekla.

^lan 39.
Posebnoj provjeri kvaliteta podlije`e prva serija

svakog gotovog veterinarskog lijeka, qekovitog dodatka
i veterinarsko-medicinskog proizvoda nakon dono{ewa
rje{ewa o odobrewu za stavqawe u promet, te svaka seri-
ja gotovog veterinarskog lijeka biolo{kog porijekla i
drugi proizvodi koje odredi Ministarstvo.

Posebnu provjeru kvaliteta veterinarskog lijeka,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda obavqa Veterinarski institut Republike
Srpske.

Tro{kove posebne provjere kvaliteta snosi proiz-
vo|a~, a veleprodaja ako se radi o uvoznom veteri-
narskom lijeku, qekovitom dodatku i veterinarsko-med-
icinskom proizvodu.

^lan 40.
Vanredna provjera kvaliteta sprovodi se na zahtjev

Ministarstva u slu~aju osnovane sumwe u kvalitet
odre|enog veterinarskog lijeka, qekovitog dodatka i
veterinarsko-medicinskog proizvoda, a obavqa je
Veterinarski institut Republike Srpske.

Tro{kove vanredne provjere kvaliteta snosi
Ministarstvo ukoliko je veterinarski lijek, qekoviti
dodatak i veterinarsko-medicinski proizvod ispravan,
ili pravno i fizi~ko lice koje je nepropisnim postu-
pawem pri uvozu, u prometu, proizvodwi ili izradi
prouzrokovalo neispravnost wihovog kvaliteta.

^lan 41.
Provjera kvaliteta veterinarskog lijeka, qekovitog

dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda sprovo-
di se prema postupku provjere kvaliteta, koji
proizvo|a~ prila`e u dokumentaciji uz zahtjev za
dono{ewe rje{ewa o odobrewu za wegovo stavqawe u
promet.

Postupci provjere kvaliteta veterinarskog lijeka,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda iz stava 1. ovog ~lana zasnivaju se na savre-
menim saznawima o lijekovima i propisima Evropske
farmakopeje.

Obim provjere kvaliteta veterinarskog lijeka,
qekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog
proizvoda odre|uje pravno lice iz ~lana 38. stava 2. ovog
zakona.

^lan 42.
Proizvo|a~ veterinarskog lijeka, qekovitog dodatka

i veterinarsko-medicinskog proizvoda te veleprodaja
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mora voditi registar o obavqenoj redovnoj, posebnoj i
vanrednoj provjeri kvaliteta.

Pravno lice koje je obavilo posebnu i vanrednu prov-
jeru kvaliteta, du`no je voditi registar o provjeri
kvaliteta i ~uvati ga godinu dana du`e od roka vaqanos-
ti veterinarskog lijeka, qekovitog dodatka i veteri-
narsko-medicinskog proizvoda.

^lan 43.
Pravno lice koje sprovodi posebnu provjeru veteri-

narskog lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda daje markicu koju provjeravani vet-
erinarski lijek, qekoviti dodatak i veterinarsko-medi-
cinski proizvod mora imati na omotu.

Markica iz stava 1. ovog ~lana sadr`ava: naziv
pravnog lica koje je obavilo provjeru, broj i dopunu
isteka roka vaqanosti lijeka, qekovitog dodatka i vet-
erinarsko-medicinskog proizvoda.

VII - OGLA[AVAWE I OBAVJE[TAVAWE

^lan 44.
Ogla{avawe o veterinarskom lijeku, qekovitom

dodatku i veterinarsko-medicinskom proizvodu je svaki
oblik obavje{tavawa kojem je svrha davawe podrobnijih
informacija o svojstvima i upotrebi lijeka, qekovitog
dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda.

^lan 45.
Zabraweno je ogla{avati o lijeku, qekovitom

dodatku i veterinarsko-medicinskom proizvodu za koji
nije doneseno rje{ewe o odobrewu za stavqawe u promet.

^lan 46.
Zabraweno je ogla{avati o lijeku i veterinarsko-

medicinskom proizvodu i wihovoj upotrebi na na~in
koji se protivi moralnim i eti~kim na~elima i dobro-
biti `ivotiwa.

^lan 47.
Izuzetno od odredbe 46. ovog zakona ogla{avawe o

lijeku, qekovitom dodatku i veterinarsko-medicinskom
proizvodu dopu{teno je u stru~noj i nau~noj literaturi,
stru~nim plakatima u veterinarskim ustanovama, elek-
tronskim medijima, na stru~nim skupovima i smotrama.

Veterinarsko-medicinski proizvod, koji se izdaje
bez recepta, mo`e se ogla{avati i putem sredstava javnog
informisawa samo uz saglasnost Komisije.

VIII - NADZOR

^lan 48.
Nadzor nad sprovo|ewem ovog zakona i propisa

donijetih na osnovu wega obavqaju veterinarski ispek-
tori.

Poslove iz stava 1. ovog ~lana mo`e obavqati samo
diplomirani veterinar (doktor veterinarske medicine)
s iskustvom u struci od najmawe tri godine i polo`enim
stru~nim ispitom.

^lan 49.
U obavqawu inspekcijskog nadzora veterinarski

inspektor ima pravo i du`nosti:
- narediti pravnim licima da usklade svoje poslo-

vawe s uslovima propisanim ovim zakonom i podzakon-
skim propisima donijetim na osnovu wega,

- zabraniti rad pravnom licu koje proizvodi i
obavqa promet na veliko i malo veterinarskim
lijekovima, qekovitim dodacima i veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima, ako ne ispuwava propisane
uslove,

- obustaviti privremeno promet lijeka ili ~itave
serije lijeka, qekovitog dodatka i veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda ako nisu ispuweni uslovi propisani
ovim zakonom,

- narediti povla~ewe lijeka, qekovitog dodatka i
veterinarsko-medicinskog proizvoda iz prometa u
slu~ajevima propisanim ovim zakonom,

- narediti uni{tewe neispravnog lijeka, qekovitog
dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda ako je
utvr|ena neispravnost koja mo`e {tetno uticati na
zdravqe `ivotiwa, a preko namirnica i na zdravqe
qudi,

- narediti preduzimawe drugih mjera za koje je
ovla{}en ovim zakonom i propisima donijetim na
osnovu wega.

^lan 50.
U obavqaju inspekcijskog nadzora veterinarski

inspektor pregleda objekte, poslovne prostorije, ure|aje,
opremu, poslovne kwige i drugu dokumentaciju.

Veterinarski inspektor du`an je postupati u skladu
s propisima o ~uvawu dr`avne, vojne ili poslovne tajne.

Pravno lice obavezno je veterinarskog inspektora
upoznati s tim {to se po wenim op{tim aktima smatra
tajnom.

Pravna lica u kojima se obavqa nadzor obavezna su
veterinarskom inspektoru omogu}iti obavqawe
inspekcijskog nadzora i pru`iti potrebne podatke i
obavje{tewa.

^lan 51.
Veterinarski inspektor mo`e donijeti usmeno

rje{ewe u slu~aju kad postoji opasnost od prikrivawa,
zamjene ili uni{tewa dokaza ako se mjera ne preduzima
odmah.

Veterinarski inspektor obavezan je izdati pisano
rje{ewe u roku od tri dana.

^lan 52.
Protiv rje{ewa koje donese republi~ki veterinars-

ki inspektor nije dopu{tena `alba ve} se protiv tog
rje{ewa mo`e pokrenuti upravni spor.

IX - KAZNENE ODREDBE

^lan 53.

Nov~anom kaznom u iznosu od 5.000 do 15.000 KM
kazni}e se za prekr{aj pravno lice:

1. ako qekovitu hranu izra|uje s qekovitim dodatkom
bez rje{ewa o odobrewu (~lan 3. stav 3.),

2. ako veterinarskom homeopatskom proizvodu prip-
isuje terapijske indikacije, odnosno ako se isti
proizvod nalazi u prometu, a nije upisan u registar
(~lan 5. st. 2. i 3.),

3. ako izda veterinarski lijek ili qekoviti dodatak,
a postoji neki od razloga iz ~lana 20. ovog zakona (~lan
6. stav 3.),

4. ako proizvodi, ispituje, stavqa u promet i prov-
jerava vaqanost lijeka, a ne udovoqava posebnim uslovi-
ma (~lan 8. stav 2.),

5. ako obavqa ispitivawa lijeka protivno odredbi
~lana 9. stav 7. ovog zakona,

6. ako veterinarski lijek, qekoviti dodatak ili vet-
erinarsko-medicinski proizvod stavqa u promet bez
rje{ewa o odobrewu (~lan 13. stav 1.),

7. ako postupi protivno odredbi ~lana 18. st. 1. i 2.
ovog zakona,

8. ako obavqa proizvodwu proizvoda iz ~lana 22. st.
1. i 2. ovog zakona bez rje{ewa o odobrewu (~lan 22. stav
3.),

9. ako obavqa promet proizvoda iz ~lana 25. stav 1.
ovog zakona bez rje{ewa o odobrewu, odnosno ako ne
udovoqava posebnim uslovima koje propisuje ministar
(~lan 25. stav 3.),
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10. ako stavqa u promet proizvode iz ~lana 26. stav 1.
ovog zakona bez rje{ewa o odobrewu, odnosno ako ti
proizvodi nemaju propisane oznake i uputstvo za upotre-
bu (~lan 26. stav 2.),

11. ako obavqa promet na veliko veterinarskog lije-
ka, qekovitog dodatka ili veterinarsko-medicinskog
proizvoda, bez rje{ewa o odobrewu (~lan 27. stav 2.),
odnosno ako ne posjeduje dokaz da ti proizvodi imaju
rje{ewe o odobrewu za stavqawe u promet (~lan 30.),

12. ako uvozi ili izvozi veterinarski lijek, qekovi-
ti dodatak ili veterinarsko-medicinski proizvod bez
saglasnosti Ministarstva (~lan 31. stav 1.),

13. ako obavqa promet na malo veterinarskog lijeka,
qekovitog dodatka ili veterinarsko-medicinskog
proizvoda bez rje{ewa o odobrewu (~lan 34. stav 1.),
odnosno ako ne udovoqava posebnim uslovima koje
propisuje ministar (~lan 34. stav 2.),

14. ako ne obavi redovnu provjeru kvaliteta iz ~lana
38. stav 1. ovog zakona,

15. ako ne obavi posebnu provjeru kvaliteta iz ~lana
39. stav 1. ovog zakona,

16. ako ne obavi redovnu, posebnu, odnosno vanrednu,
provjeru kvaliteta u Veterinarskom institutu
Republike Srpske (~lan 38. stav 2., ~lan 39. stav 2., ~lan
40. stav 1.),

17. ako ne vodi registar o obavqenoj redovnoj, poseb-
noj, odnosno vanrednoj, provjeri kvaliteta u skladu s
odredbom ~lana 42. ovog zakona,

18. ako ogla{ava lijek, qekoviti dodatak, odnosno
veterinarsko-medicinski proizvod koji nema rje{ewe o
odobrewu za stavqawe u promet (~lan 45.),

19. ako ogla{ava lijek, odnosno veterinarsko-medi-
cinski proizvod protivno odredbi ~lana 47. ovog
zakona,

20. ako veterinarskom inspektoru ne omogu}i
obavqawe inspekcijskog nadzora, odnosno ne pru`i
potrebne podatke i obavje{tewa (~lan 50. stav 4.).

Za prekr{aj iz stava 1. ovog ~lana kazni}e se i odgov-
orno lice u pravnom licu nov~anom kaznom u iznosu od
500 do 1.500 KM.

^lan 54.
Za prekr{aje iz ~lana 53. stav 1. ta~ke 1, 3, 6, 8, 9, 10,

11, 12. i 13. ovog zakona izre}i }e se i za{titna mjera
oduzimawa predmeta koji su upotrebqeni za izvr{ewe
prekr{aja ili su pribavqeni ili nastali prekr{ajem.

Za prekr{aje iz ~lana 53. stav 1. ta~ke 1, 3, 6, 8, 9, 10,
11, 12. i 13. ovog zakona po~iwene drugi put, izre}i }e se
uz nov~anu kaznu i za{titna mjera zabrane obavqawa dje-
latnosti u trajawu od tri mjeseca do jedne godine,
ra~unaju}i od dana pravosna`nosti rje{ewa.

X - PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 55.
Pravna lica koja proizvode veterinarske lijekove i

veterinarsko-medicinske proizvode obavezna su uskla-
diti svoj rad i poslovawe s odredbama ovog zakona i
podzakonskih propisa u roku od jedne godine od dana stu-
pawa na snagu ovog zakona.

^lan 56.
Podzakonske propise na osnovu potreba i ovla{}ewa

iz ovog zakona, Vlada }e donijeti u roku od {est mjeseci
od dana stupawa na snagu ovog zakona.

Do stupawa na snagu propisa iz stava 1. ovog ~lana,
ostaju na snazi propisi donijeti na osnovu odredbi
Zakona o stavqawu lijekova u promet (“Slu`beni glas-
nik Republike Srpske”, broj 14/94).

^lan 57.
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana

objavqivawa u “Slu`benom glasniku Republike Srpske”.

Broj: 01-430/02 Predsjednik
30. maja 2002. godine Narodne skup{tine,
Bawa Luka Dr Dragan Kalini}, s.r.

500
Na osnovu ~lana 70. stav 1. ta~ka 8. Ustava Republike

Srpske, ~lana 165. Poslovnika Narodne skup{tine
Republike Srpske (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 50/01) i odredbe ~lana 23. stav 1. ta~ka 1.
Zakona o javnom pravobranila{tvu (“Slu`beni glasnik
Republike Srpske”, br. 17/93, 14/94 i 32/94), Narodna
skup{tina Republike Srpske, na sjednici od 10. juna
2002. godine, d o n i j e l a  j e

O D L U K U

O RAZRJE[EWU ZAMJENIKA REPUBLI^KOG JAVNOG
PRAVOBRANIOCA SA SJEDI[TEM U BIJEQINI

I
Gospodin Momir Radulovi}, razrje{ava se du`nosti

zamjenika Republi~kog javnog pravobranioca, na li~ni
zahtjev.

II
Ova odluka stupa na snagu danom dono{ewa, a

objavi}e se u “Slu`benom glasniku Republike Srpske”.

Broj:  01-471/02 Predsjednik
10. juni 2002. godine Narodne skup{tine,
Bawa Luka Dr Dragan Kalini}, s.r.

501
Na osnovu ~lana 70. stav 1. ta~ka 8. Ustava Republike

Srpske, ~l. 161. i 165. Poslovnika Narodne skup{tine
Republike Srpske (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 50/01) i ~l. 45. i 53. Zakona o sudovima i
sudskoj slu`bi (“Slu`beni glasnik Republike Srpske”,
br. 13/00, 15/00, 16/00 i 70/01), Narodna skup{tina
Republike Srpske, na sjednici od 10. juna 2002. godine,
d o n i j e l a  j e  

O D L U K U

O RAZRJE[EWU SUDIJE OKRU@NOG SUDA
U SRPSKOM SARAJEVU

I
Gospo|a Mirjana Mi}anovi}, razrje{ava se

du`nosti sudije Okru`nog suda u Srpskom Sarajevu od
30. aprila 2002. godine.

II
Ova odluka stupa na snagu danom dono{ewa, a

objavi}e se u “Slu`benom glasniku Republike Srpske”.

Broj:  01-470/02 Predsjednik
10. juni 2002. godine Narodne skup{tine,
Bawa Luka Dr Dragan Kalini}, s.r.

502
Na osnovu ~lana 70. stav 1. ta~ka 8. Ustava Republike

Srpske, ~lana 165. Poslovnika Narodne skup{tine
Republike Srpske (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 50/01) i odredbe ~lana 20. Zakona o javnom
pravobranila{tvu (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, br. 17/93, 14/94 i 32/94), Narodna skup{tina
Republike Srpske, na sjednici od 10. juna 2002. godine,
d o n i j e l a  j e
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