
осни ва њу Међу ен ти тет ског тије ла за зашти ту живот не сре -
ди не са одред ба ма овог зако на.

(2) Мини стар ће у року од шест мје се ци од дана сту па -
ња на сна гу овог зако на дони је ти:

а) Пра вил ник о кри те ри ју ми ма за одлу чи ва ње о потре -
би спро во ђе ња стра те шке про цје не за пла но ве и про гра ме
из чла на 48. став 3. овог зако на, 

б) Пра вил ник о садр жа ју извје шта ја о стра те шкој про -
цје ни из чла на 53. став 3. овог зако на, 

в) Пра вил ник о усло ви ма за оба вља ње дје лат но сти из
обла сти зашти те живот не сре ди не из чла на 67. став 3. овог
зако на и

г) Пра вил ник о поступ ку реви зи је и обна вља ња еко ло -
шких дозво ла из чла на 94. став 5. овог зако на.

(3) Мини стар ће у року од годи ну дана од дана сту па -
ња на сна гу овог зако на дони је ти:

а) Пра вил ник о интен зи те ту зву ка и шума из чла на 23.
став 3. овог зако на,

б) Пра вил ник о про јек ти ма за које се спро во ди про цје -
на ути ца ја на живот ну сре ди ну и кри те ри ју ми ма за одлу -
чи ва ње о оба ве зи спро во ђе ња и оби му про цје не ути ца ја на
живот ну сре ди ну из чла на 63. став 1. овог зако на, 

в) Упут ство о садр жа ју сту ди је ути ца ја на живот ну сре -
ди ну из чла на 68. ста в 1. овог зако на, 

г) Пра вил ник о постро је њи ма која могу бити изгра ђе на
и пуште на у рад само уко ли ко има ју еко ло шку дозво лу из
чла на 81. став 1. овог зако на, 

д) Пра вил ник о актив но сти ма и начи ну изра де нај бо -
љих рас по ло жи вих тех ни ка из чла на 84. став 3. овог зако -
на, 

ђ) Пра вил ник о садр жа ју и начи ну вође ња реги стра
изда тих еко ло шких дозво ла из чла на 101. став 3. овог зако -
на, 

е) Пра вил ник о реги стру испу шта ња и пре но са зага ђу -
ју ћих суп стан ци из постро је ња и Упут ство о вође њу реги -
стра испу шта ња и пре но са зага ђу ју ћих суп стан ци из чла на
102. ст. 3. и 4. овог зако на и 

ж) Пра вил ник о еко-озна ка ма и начи ну упра вља ња еко-
озна ка ма из чла на 111. став 5. овог зако на.

Члан 135. 

Поступ ци покре ну ти пре ма одред ба ма Зако на о зашти -
ти живот не сре ди не (“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке Срп -
ске”, бр. 53/02, 109/05, 41/08 и 29/10) до сту па ња на сна гу
овог зако на довр ши ће се пре ма одред ба ма тог зако на.

Члан 136.

До доно ше ња под за кон ских ака та из чла на 134. овог
зако на при мје њи ва ће се под за кон ски акти доне се ни на
осно ву Зако на о зашти ти живот не сре ди не (“Слу жбе ни гла -
сник Репу бли ке Срп ске”, бр. 53/02, 109/05, 41/08 и 29/10),
уко ли ко нису у супрот но сти са овим зако ном.

Члан 137.

Сту па њем на сна гу овог зако на пре ста је да важи Закон
о зашти ти живот не сре ди не (“Слу жбе ни гла сник Репу бли -
ке Срп ске”, бр. 53/02, 109/05, 41/08 и 29/10).

Члан 138.

Овај закон сту па на сна гу осмог дана од дана обја вљи -
ва ња у “Слу жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп ске”.

Број: 01-1053/12 Пред сјед ник
10. јула 2012. годи не Народ не скуп шти не
Бања Лука Мр Игор Радо ји чић, с.р.
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На основу Амандмана XL тачка 2. на Устав Републике
Српске (“Службени гласник Републике Српске”, број
28/94),  д о н о с и м

У К А З

О ПРОГЛАШЕЊУ ЗАКОНА О ВЕТЕРИНАРСКО-
МЕДИЦИНСКИМ ПРОИЗВОДИМА

Проглашавам Закон о ветеринарско-медицинским про-
изводима, који је Народна скупштина Републике Српске
усвојила на Двадесетој сједници, одржаној 10. јула 2012.
године, а Вијеће народа 18. јула 2012. године констатовало
да усвојеним Законом о ветеринарско-медицинским про-
изводима није угрожен витални национални интерес ни
једног конститутивног народа у Републици Српској.

Број: 01-020-2399/12 Предсједник
19. јула 2012. године Републике,
Бања Лука Милорад Додик, с.р.

З А К О Н

О ВЕТЕ РИ НАР СКО-МЕДИ ЦИН СКИМ ПРО ИЗ ВО ДИ МА

I - ОСНОВ НЕ ОДРЕД БЕ

Члан 1.

Овим зако ном уре ђу је се про из вод ња, посту пак испи -
ти ва ња, реги стра ци ја, про мет на вели ко и мало, кон тро ла
ква ли те та, фар ма ко ви ги лан са, озна ча ва ње, огла ша ва ње и
над зор вете ри нар ско-меди цин ских про из во да и вете ри нар -
ско-меди цин ских сред ста ва као про из во да за зашти ту здра -
вља живо ти ња.

Члан 2.

(1) Овај закон се при мје њу је на:

а) вете ри нар ско-меди цин ске про из во де (у даљем тек -
сту: ВМ про из во ди) који пред ста вља ју сва ку суп стан цу
или ком би на ци ју суп стан ци про из ве де них и нами је ње них
за лије че ње или спре ча ва ње боле сти код живо ти ња, за
поста вља ње дијаг но зе, побољ ша ње или про мје не физи о ло -
шких функ ци ја, као и за пости за ње дру гих меди цин ски
оправ да них циље ва,

б) инду стриј ски про из ве де не пре мик се за изра ду љеко -
ви те хра не за живо ти ње, који се ста вља ју у про мет,

в) актив не суп стан це које се кори сте за про из вод њу,
као и одре ђе не суп стан це које се могу упо тре бља ва ти као
ВМ про из во ди који има ју ана бо лич ка, анти ин фек тив на,
анти па ра зит ска, анти ин фла ма тор на, хор мо нал на или пси -
хо троп на свој ства и

г) вете ри нар ско-меди цин ска сред ства (у даљем тек сту:
ВМ сред ства). 

(2) Одред бе овог зако на при мје њу ју се и на инду стриј -
ски про из ве де не пре мик се из ста ва 1. тач ке б) овог чла на и
на актив не суп стан це из ста ва 1. тач ке в) овог чла на.

Члан 3.

(1) Одред бе овог зако на не при мје њу ју се на:

а) маги страл не при прав ке који су при пре мље ни на
осно ву вете ри нар ског рецеп та за јед ну или више живо ти -
ња исте врсте,

б) гален ске при прав ке који су при пре мље ни на осно ву
рецеп ту ре важе ће фар ма ко пе је и који су нами је ње ни крај -
њем кори сни ку,

в) међу про и зво де (интер ме ди јар не про из во де) које је
носи лац рје ше ња о одо бре њу за про из вод њу ВМ про из во -
да нами је нио за даљу пре ра ду,

г) ради о ак тив не изо то пе у обли ку затво ре них изво ра,

д) инак ти ви са не иму но ло шке ВМ про из во де који се
про из во де од пато ге на и анти ге на доби је них од живо ти ње
или живо ти ња са има ња, а који се кори сте само за лије че -
ње те живо ти ње или живо ти ња на том има њу и на истом
лока ли те ту (ауто и му но ге ност) и 

ђ) ВМ про из во ди који су нами је ње ни за истра жи ва ње и
раз вој.

(2) Одред бе став 1. т. а) и б) овог чла на не при мје њу ју
се на про пи си ва ње, изда ва ње, посје до ва ње и при мје ну
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маги страл них, одно сно гален ских при пра ва ка.

Члан 4.

На сва пита ња поступ ка која нису прописанa овим
зако ном при мје њу ју се одред бе про пи са којимa се уре ђу је
општи управ ни посту пак.

Члан 5.

Поје ди ни изра зи упо три је бље ни у овом зако ну има ју
сље де ће зна че ње:

a) ATC vet code је ана том ски, тера пиј ски и хемиј ски
кла си фи ка ци о ни систем ВМ про из во да,

б) актив на суп стан ца је сва ка суп стан ца која је носи лац
фар ма ко ло шког дје ло ва ња ВМ про из во да,

в) вете ри нар ски рецепт је рецепт за ВМ про из во де који
је про пи сао док тор вете ри нар ске меди ци не или дипло ми -
ра ни вете ри нар, у скла ду са овим зако ном,

г) добра кли нич ка прак са је збир међу на род но при зна -
тих етич ких и науч них захтје ва који се кори сте при пла ни -
ра њу, спро во ђе њу, еви ден ти ра њу и извје шта ва њу о кли -
нич ким испи ти ва њи ма,

д) добра лабо ра то риј ска прак са је систем ква ли те та
који се одно си на орга ни за циј ске про це се и усло ве у који -
ма се пла ни ра ју, изво де, над гле да ју, еви ден ти ра ју, архи ви -
ра ју пода ци о ана ли тич ким и прет кли нич ким испи ти ва њи -
ма и извје шта ји ма,

ђ) јачи на је садр жај актив не суп стан це који је изра жен
кван ти та тив но по једи ни ци дозе, на једи ни цу запре ми не
или тежи не, а у скла ду са фар ма це ут ским обли ком ВМ
про из во да,

е) рези ду ум пред ста вља оста так суп стан це са фар ма ко -
ло шким дје ло ва њем, оста так њихо вих мета бо ли та и дру -
гих суп стан ци које могу зао ста ти у хра ни живо тињ ског
пори је кла, а за које је дока за но или посто ји сум ња да су
шко дљи ви по здра вље људи,

ж) карен ца је пери од изме ђу посљед ње при мје не ВМ
про из во да код живо ти ња, под нор мал ним усло ви ма упо тре -
бе и кори шће ња сиро ви на за про из вод њу пре храм бе них
про из во да од таквих живо ти ња, како би се зашти ти ло јав но
здра вље и гаран то ва ло да ти пре храм бе ни про из во ди не
садр же рези дуе у коли чи на ма које пре ма шу ју про пи са не
мак си мал но дозво ље не коли чи не за рези дуе актив них суп -
стан ци,

з) љеко ви та суп стан ца (у даљем тек сту: суп стан ца) је
сва ка суп стан ца, без обзи ра на пори је кло, која може бити: 

1) људ ског пори је кла (људ ска крв и про из во ди из људ -
ске крви),

2) живо тињ ског пори је кла (микро ор га ни зми, ције ле
живо ти ње, дије ло ви орга на, излу че ви не живо ти ња, ток си -
ни, екс трак ти, про из во ди од крви),

3) биљ ног пори је кла (микро ор га ни зми, биљ ке, дије ло -
ви биља ка, екс трак ти биља ка, екс трак ти) и 

4) хемиј ског пори је кла (еле мен ти, при род не хемиј ске
суп стан це и хемиј ски про из во ди доби је ни хемиј ском про -
мје ном или син те зом),

и) љеко ви та хра на за живо ти ње је сва ка мје ша ви на ВМ
про из во да и хра не за живо ти ње која је при пре мље на уна -
при јед са намје ром ста вља ња у про мет и која је нами је ње -
на дава њу живо ти ња ма без даље пре ра де због сво јих љеко -
ви тих и пре вен тив них свој ста ва,

ј) назив ВМ про из во да је име које се не може зами је ни -
ти са уоби ча је ним нази вом или је зашти ће ни назив ВМ
про из во да, којем може бити додат заштит ни знак или назив
про из во ђа ча или вла сни ка ВМ про из во да,

к) уоби ча је ни назив ВМ про из во да (енгл. INN) је међу -
на род ни неза шти ће ни назив који је пре по ру чи ла Свјет ска
здрав стве на орга ни за ци ја (енгл. World Health Orga ni za tion -
WHО) или ако назив не посто ји, дру ги уоби ча је ни назив,

л) саже так карак те ри сти ка ВМ про из во да је струч на
инфор ма ци ја о ВМ про из во ду, одо бре на у поступ ку доно ше -
ња рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет ВМ про из во -
да, нами је ње на вете ри на ру и кори сти се као извор пода та ка

за изра ду упут ства за упо тре бу ВМ про из во да за крај њег
кори сни ка, озна ча ва ње ВМ про из во да и огла ша ва ње,

љ) носач је суп стан ца која није носи лац фар ма ко ло -
шког дје ло ва ња ВМ про из во да, већ пома же при фар ма це -
ут ском обли ко ва њу ВМ про из во да, шти ти, подр жа ва или
побољ ша ва ста бил ност, био ло шку рас по ло жи вост или
под но шљи вост ВМ про из во да и пома же при пре по зна ва њу
ВМ про из во да,

м) нео до бре на при мје на је при мје на ВМ про из во да која
није у скла ду са сажет ком карак те ри сти ка ВМ про из во да,
укљу чу ју ћи и погре шну при мје ну и зло у по тре бу ВМ про -
из во да,

н) нус по ја ва је реак ци ја на ВМ про из во де која је штет -
на и неже ље на и која се јавља при доза ма које се нор мал но
при мје њу ју код живо ти ња у про фи лак си, дијаг но сти ко ва -
њу или лије че њу боле сти или у свр ху обна вља ња, испра -
вља ња или при ла го ђа ва ња физи о ло шких функ ци ја,

њ) оче ки ва на нус по ја ва је нус по ја ва наве де на у упут -
ству за упо тре бу ВМ про из во да,

о) нео че ки ва на нус по ја ва је нус по ја ва чија при ро да,
јачи на и исход није у скла ду са наве де ним у одо бре ном
сажет ку карак те ри сти ка ВМ про из во да,

п) нус по ја ва код људи је реак ци ја која је штет на и неже -
ље на и која се јавља код човје ка након изла га ња ВМ про -
изво да кроз упо тре бу про из во да живо тињ ског пори је кла,

р) озбиљ на нус по ја ва је нус по ја ва која има за посље ди -
цу смрт, по живот је опа сна, може иза зва ти значајнe инва -
ли ди те те или неспо соб но сти, уро ђе ну ману, ману по рође -
њу или оста вља трај не или дуго трај не посље ди це на лије -
че ној живо ти њи,

с) пре микс је фар ма це ут ски облик ВМ про из во да
намије њен за мије ша ње са хра ном или водом за живо ти ње,

т) озна ча ва ње пред ста вља посту пак ста вља ња озна ке
са одре ђе ним пода ци ма који се наво де на спо ља шњем или
уну тра шњем пако ва њу и

ћ) вете ри нар ске орга ни за ци је су: вете ри нар ске апо те ке,
вете ри нар ске амбу лан те, вете ри нар ске ста ни це, вете ри нар -
ске бол ни це и вете ри нар ске кли ни ке које осни ва ју прав на
и физич ка лица за оба вља ње вете ри нар ске дје лат но сти у
скла ду са про пи сом којим се уре ђу је област вете ри нар ства. 

II - ПРО ИЗ ВОД ЊА ВЕТЕ РИ НАР СКО-МЕДИ ЦИН СКИХ
ПРО ИЗ ВО ДА

Члан 6.

(1) Про из вод ња ВМ про из во да обу хва та цје ло вит посту -
пак или одре ђе не дије ло ве поступ ка фар ма це ут ско-тех но ло -
шког обли ко ва ња ВМ про из во да, укљу чу ју ћи про из вод њу
или запри ма ње суп стан ци, тех но ло шку обра ду, опре ма ње и
про вје ру ква ли те та, скла ди ште ње и испо ру чи ва ње.

(2) Про из во ђач ВМ про из во да је при вред но дру штво
одго вор но за про из вод њу и раз вој ВМ про из во да, њихов
ква ли тет, нешко дљи вост и ефи ка сност (у даљем тек сту:
Про из во ђач ВМ про из во да), неза ви сно од тога да ли је ВМ
про из во де про из вео само стал но или их про из во ди дру го
при вред но дру штво.

(3) Про из во ђач ВМ про из во да, при је почет ка про из вод -
ње ВМ про из во да, оба ве зно је Мини стар ству пољо при вре -
де, шумар ства и водо при вре де (у даљем тек сту: Мини стар -
ство) под ни је ти захтјев за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу
за про из вод њу ВМ про из во да.

(4) Уз захтјев из става 3. овог чла на, Про из во ђач ВМ
про из во да доста вља и:

а) опис поступ ка или дије ла поступ ка про из вод ње ВМ
про из во да за који се одо бре ње тра жи,

б) попис ВМ про из во да и фар ма це ут ских обли ка за
про из вод њу за које се под но си захтјев,

в) подат ке о сје ди шту про из во ђа ча и тач но мје сто про -
из вод ње,

г) подат ке о сје ди шту при вред ног дру штва и тач но мје -
сто про вје ре ква ли те та и
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д) подат ке о одго вор ној осо би за про из вод њу, про вје ру
ква ли те та и про да ју.

(5) Мини стар ство, уз доку мен та из ста ва 4. овог чла на,
може да зах ти је ва и додат ну доку мен та ци ју, одно сно
подат ке који су потреб ни ради доно ше ња рје ше ња о одо -
бре њу за про из вод њу ВМ про из во да.

(6) Про из во ђач ВМ про из во да доку мен та ци ју из ст. 4. и
5. овог чла на може да озна чи као послов ну тај ну.

(7) Ван ред не тро шко ве наста ле у поступ ку доно ше ња
рје ше ња из ста ва 3. овог чла на одре ђу је мини стар пољо -
при вре де, шумар ства и водо при вре де (у даљем тек сту:
мини стар), а сно си их Про из во ђач ВМ про из во да.

(8) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
облик и садр жај захтје ва из ста ва 3. овог чла на, усло ве и
садр жај доку мен та ци је из ст. 4. и 5. овог чла на, као и про -
стор но-тех нич ке и кадров ске усло ве које тре ба да испу ња -
ва Про из во ђач ВМ про из во да.

Члан 7.

(1) Мини стар доно си рје ше ње о одо бре њу за про из вод -
њу ВМ про из во да на рок од пет годи на, исте ком тог рока
Про из во ђач ВМ про из во да може под ни је ти захтјев за доно -
ше ње новог рје ше ња.

(2) Рје ше ње из ста ва 1. овог чла на доно си се у року од
90 дана од дана под но ше ња пот пу ног захтје ва, про тив тог
рје ше ња није дозво ље на жал ба, али се може покре ну ти
управ ни спор пред над ле жним судом.

(3) Дје лат ност про из вод ње ВМ про из во да може се оба -
вља ти само на осно ву рје ше ња из ста ва 1. овог чла на и
услов је за упис ове дје лат но сти у реги стар послов них
субје ка та код над ле жног суда.

(4) Рје ше ње из ста ва 1. овог чла на доно си се за про из -
вод њу:

а) ВМ про из во да нами је ње них изво зу или кли нич ком
испи ти ва њу и

б) раз ли чи те поступ ке дије ље ња, пако ва ња или опре -
ма ња ВМ про из во да.

(5) Захтјев из чла на 6. овог зако на не под но си се за при -
пре му мањих пако ва ња гото вог про из во да ако тај посту пак
оба вља ју струч на лица у вете ри нар ским апо те ка ма искљу -
чи во за про да ју ВМ про из во да на мало.

(6) Мини стар ство води Реги стар при вред них дру шта ва
који ма је изда то рје ше ње о одо бре њу за про из вод њу ВМ
про из во да (у даљем тек сту: Реги стар Про из во ђа ча ВМ про -
из во да). 

(7) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
садр жај, облик и начин вође ња Реги стра Про из во ђа ча ВМ
про из во да.

Члан 8.

(1) Рје ше ње из чла на 7. ста ва 1. овог зако на одно си се
на про из вод њу ВМ про из во да и доно си се за:

а) поје ди не поступ ке про из вод ње или цје ло куп ни
посту пак про из вод ње,

б) поје ди ну једи ни цу изра де, одно сно про из вод ње,

в) поје ди не фар ма це ут ске обли ке,

г) изра ду актив них суп стан ци и

д) за помоћ не суп стан це, када то посеб ни про пи си
одре ђу ју.

(2) Про из во ђач ВМ про из во да може оба вља ти дје лат -
ност про ме та ВМ про из во да на вели ко ако има рје ше ње о
одо бре њу за про из вод њу тог ВМ про из во да. 

Члан 9.

(1) Про из во ђач ВМ про из во да оба ве зан је испу ња ва ти
наче ла добре про из во ђач ке прак се ВМ про из во да и упо тре -
бља ва ти актив не суп стан це као сиро ви не про из ве де не у
скла ду са наче ли ма и поступ ци ма добре про из во ђач ке
прак се. 

(2) Добра про из во ђач ка прак са је ком би на ци ја свих
посту па ка у про из вод њи и кон тро ли ква ли те та про из во да

са циљем да се обез би је ди изра да про из во да пре ма њихо -
вим спе ци фи ка ци ја ма.

Члан 10.

(1) Про из во ђач ВМ про из во да оба ве зан је да оба ви је -
сти Мини стар ство о сва кој про мје ни усло ва из чла на 6.
став 8. овог зако на у року од 15 дана од дана настан ка про -
мје не.

(2) Мини стар рје ше њем одо бра ва про мје ну усло ва за
про из вод њу ВМ про из во да у року од 30 дана од дана при -
ја ве про мје не.

Члан 11.

Мини стар уки да рје ше ња о одо бре њу за про из вод њу
ВМ про из во да ако се утвр ди да Про из во ђач ВМ про из во да
не испу ња ва усло ве про пи са не овим зако ном.

Члан 12.

Про из во ђач ВМ про из во да бри ше се из Реги стра Про -
из во ђа ча ВМ про из во да у слу ча ју:

а) под но ше ња захтје ва за бри са ње из Реги стра Про -
изво ђа ча ВМ про из во да,

б) уки да ња рје ше ња о одо бре њу за про из вод њу ВМ
про из во да и

в) исте ка рока на који је рје ше ње о одо бре њу за про -
извод њу ВМ про из во да изда то.

III - ПОСТУ ПАК ИСПИ ТИ ВА ЊА ВЕТЕ РИ НАР СКО-
МЕДИ ЦИН СКИХ ПРО ИЗ ВО ДА

Члан 13.

(1) ВМ про из во ди се при је ста вља ња у про мет оба ве -
зно испи ту је ради утвр ђи ва ња ква ли те та, нешко дљи во сти
и ефи ка сно сти.

(2) Под испи ти ва њем ВМ про из во да под ра зу ми је ва се
ана ли тич ко, прет кли нич ко и кли нич ко испи ти ва ње.

(3) Испи ти ва ње из ста ва 2. овог чла на спро во ди лабо -
ра то ри ја или дру га при вред на дру штва (у даљем тек сту:
лабо ра то ри ја) која испу ња ва ју про пи са не усло ве за спро -
во ђе ње испи ти ва ња.

(4) Лабо ра то ри ја спро во ди ана ли тич ко испи ти ва ње на
захтјев при вред ног дру штва заин те ре со ва ног за ста вља ње
ВМ про из во да у про мет или на захтјев Мини стар ства.

(5) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
начин, посту пак, усло ви за спро во ђе ње ана ли тич ког, прет -
кли нич ког и кли нич ког испи ти ва ња и усло ви које су оба ве -
зне испу ња ва ти лабо ра то ри је и при вред на дру штва из ста -
ва 3. овог чла на. 

Члан 14.

(1) Мини стар рје ше њем овла шћу је лабо ра то ри ју за
испи ти ва ња из чла на 13. став 2. овог зако на.

(2) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
посту пак и начин овла шћи ва ња лабо ра то ри ја.

(3) Рје ше ње о овла шћи ва њу лабо ра то ри ја обја вљу је се
у “Слу жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп ске”.

Члан 15.

Ана ли тич ко испи ти ва ње је хемиј ско-фар ма це ут ско и
био ло шко испи ти ва ње ква ли те та ВМ про из во да, које се
спро во ди пре ма наче ли ма и смјер ни ца ма добре лабо ра то -
риј ске прак се и пода ци ма које садр жи доку мен та ци ја која
се при ла же уз захтјев за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за
ста вља ње у про мет ВМ про из во да.

Члан 16.

(1) Прет кли нич ко испи ти ва ње је посту пак утвр ђи ва ња
нешко дљи во сти ВМ про из во да, а спро во ди се пре ма наче -
ли ма и смјер ни ца ма добре лабо ра то риј ске прак се и у скла -
ду са пода ци ма које садр жи доку мен та ци ја која се при ла же
уз захтјев за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у
про мет ВМ про из во да.

(2) Прет кли нич ким испи ти ва њем оба ве зно се утвр ђу ју
фар ма ко ди на мич ке, фар ма ко ки не тич ке и ток си ко ло шке
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осо би не ВМ про из во да, на лабо ра то риј ским и циљ ним
живо тињ ским врста ма. 

(3) Прет кли нич ким испи ти ва њем обез бје ђу ју се пода -
ци о мета бо ли зму, кине ти ци и излу чи ва њу рези дуа ВМ
про из во да и пода ци о одо бре ној ана ли тич кој мето ди за
одре ђи ва ње рези дуа ВМ про из во да.

Члан 17.

(1) Кли нич ко испи ти ва ње је испи ти ва ње које се спро -
во ди на живо ти ња ма и у скла ду са пла ном испи ти ва ња,
ради откри ва ња или про вје ре фар ма ко ки не тич ких и фар -
ма ко ди на мич ких осо би на јед ног или више испи ти ва них
ВМ про из во да и откри ва ња нус по ја ва или међу соб ног дје -
ло ва ња јед ног или више испи ти ва них ВМ про из во да и
ради утвр ђи ва ња нешко дљи во сти и ефи ка сно сти ВМ про -
из во да на циљ не живо тињ ске врсте.

(2) Посту пак кли нич ког испи ти ва ња ВМ про из во да
спро во ди се након ана ли тич ког и прет кли нич ког испи ти ва -
ња. 

(3) Посту пак кли нич ког испи ти ва ња спро во ди се у
скла ду са наче ли ма и смјер ни ца ма добре кли нич ке прак се,
добре лабо ра то риј ске прак се и наче ли ма ети ке у вете ри -
нар ској меди ци ни уз оба ве зу зашти те пода та ка.

Члан 18.

(1) Под но си лац захтје ва за спро во ђе њем кли нич ког
испи ти ва ња ВМ про из во да може бити при вред но дру штво
као нару чи лац испи ти ва ња, са сје ди штем у Репу бли ци
Срп ској, Феде ра ци ји БиХ или Брч ко Дистрик ту, или његов
заступ ник, са сје ди штем у Репу бли ци Срп ској, Феде ра ци ји
БиХ или Брч ко Дистрик ту, ако нару чи лац испи ти ва ња има
сје ди ште у тре ћој земљи (у даљем тек сту: При вред но дру -
штво).

(2) Лабо ра то ри ја која испу ња ва про пи са не усло ве за
спро во ђе ње испи ти ва ња, спро во ди кли нич ка испи ти ва ња
на осно ву уго во ра о кли нич ком испи ти ва њу ВМ про из во да
скло пље ног са При вред ним дру штвом.

(3) Тро шко ве испи ти ва ња ВМ про из во да сно си При -
вред но дру штво.

Члан 19.

(1) Мини стар доно си рје ше ње о одо бре њу спро во ђе ња
кли нич ког испи ти ва ња ВМ про из во да, на захтјев При вред -
ног дру штва, по прет ход но при ба вље ном мишље њу Коми -
си је за кли нич ка испи ти ва ња ВМ про из во да, а про тив тог
рје ше ња није дозво ље на жал ба, али се може покре ну ти
управ ни спор пред над ле жним судом.

(2) Рје ше ње из ста ва 1. овог чла на доно си се у року од
60 дана од дана под но ше ња захтје ва.

(3) Ако су ВМ про из во ди доби је ни био тех но ло шким
поступ ком, рок из ста ва 2. овог чла на може се про ду жи ти
за наред них 30 дана.

Члан 20.

(1) Коми си ју за кли нич ка испи ти ва ња ВМ про из во да
рје ше њем име ну је мини стар, а за њене чла но ве могу да се
име ну ју струч ња ци вете ри нар ске и фар ма це ут ске стру ке.

(2) При име но ва њу коми си је из ста ва 1. овог чла на тре -
ба да се има у виду рав но прав на засту пље ност оба пола.

(3) Коми си ја из ста ва 1. овог чла на има нај ма ње три
чла на.

(4) Коми си ја из ста ва 1. овог чла на доно си послов ник о
свом раду, уз сагла сност мини стра.

Члан 21.

При вред но дру штво или његов заступ ник оба ве зан је
надок на ди ти евен ту ал ну ште ту наста лу током испи ти ва ња
ВМ про из во да. 

Члан 22.

(1) Ако се током спро во ђе ња кли нич ког испи ти ва ња
ука же потре ба за про мје ном поступ ка испи ти ва ња, При -
вред но дру штво оба ве зно је ту про мје ну при ја ви ти Мини -
стар ству у року од 15 дана. 

(2) Мини стар рје ше њем одо бра ва про мје не из ста ва 1.
овог чла на у року од 30 дана од дана под но ше ња захтје ва.

(3) Рок из ста ва 2. овог чла на у оправ да ним ситу а ци ја -
ма може се про ду жи ти за наред них 30 дана.

Члан 23.

Мини стар може рје ше њем При вред ном дру штву при -
вре ме но забра ни ти спро во ђе ње кли нич ког испи ти ва ња или
уки ну ти рје ше ње из чла на 19. став 1. овог зако на ако се:

а) испи ти ва ње ВМ про из во да врши супрот но рје ше њу
из чла на 19. став 1. овог зако на,

б) не при ја ви про мје не у спро во ђе њу одо бре ног кли -
нич ког испи ти ва ња и

в) посту пак кли нич ког испи ти ва ња ВМ про из во да не
спро во ди у скла ду са наче ли ма и смјер ни ца ма добре кли -
нич ке прак се, добре лабо ра то риј ске прак се и наче ли ма ети -
ке у вете ри нар ској меди ци ни.

IV - РЕГИ СТРА ЦИ ЈА ВЕТЕ РИ НАР СКО-
МЕДИ ЦИН СКИХ ПРО ИЗ ВО ДА 

Члан 24.

(1) ВМ про из во ди се ста вља ју у про мет на осно ву рје -
ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет које
доно си мини стар, про тив тог рје ше ња није дозво ље на жал -
ба, али се може покре ну ти управ ни спор пред над ле жним
судом.

(2) Рје ше ње из ста ва 1. овог чла на доно си се на рок од
пет годи на, исте ком тог рока При вред но дру штво може
под ни је ти захтјев за доно ше ње новог рје ше ња. 

(3) Рје ше ње из ста ва 1. овог чла на доста вља се Кан це ла -
ри ји за вете ри нар ство БиХ (у даљем тек сту: Кан це ла ри ја).

(4) Рје ше ње из ста ва 1. овог чла на не доно си се за:

а) ВМ про из во де из чла на 3. овог зако на,

б) ВМ про из во де који се кли нич ки испи ту ју,

в) ВМ про из во де нами је ње не лије че њу као наста вак
лије че ња поје ди не живо ти ње у ино стран ству и

г) сиро ви не нами је ње не за даљу про из вод њу.

Члан 25.

(1) Захтјев за ста вља ње ВМ про из во да у про мет Мини -
стар ству може под ни је ти при вред но дру штво са сје ди штем
у Репу бли ци Срп ској, Феде ра ци ји БиХ или Брч ко Дистрик -
ту.

(2) При вред но дру штво из ста ва 1. овог чла на може
бити Про из во ђач ВМ про из во да или дру го при вред но дру -
штво са сје ди штем у Репу бли ци Срп ској, Феде ра ци ји БиХ
или Брч ко Дистрик ту, које је са Про из во ђа чем ВМ про из -
во да скло пи ло уго вор о засту па њу. 

(3) Уз захтјев из ста ва 1. овог чла на, доста вља се и сље -
де ћа доку мен та ци ја:

а) саже так доси јеа (адми ни стра тив ни пода ци, саже так
карак те ри сти ка ВМ про из во да, озна ча ва ње и упут ство за
упо тре бу ВМ про из во да, детаљ ни и кри тич ки саже ци),

б) ана ли тич ки дио (физич ко-хемиј ски, био ло шки и
микро би о ло шки пода ци),

в) сигур но сни дио (сигур но сна испи ти ва ња, пода ци о
фар ма ко ло шким и ток си ко ло шким испи ти ва њи ма, пода ци
о испи ти ва њи ма на рези дуе) и

г) прет кли нич ки и кли нич ки дио (пода ци о прет кли -
нич ким и кли нич ким испи ти ва њи ма).

(4) Мини стар пра вил ни ком про пи су је облик и садр жај
захтје ва из ста ва 1. овог чла на и садр жај доку мен та ци је из
ста ва 3. овог чла на.

Члан 26.

(1) Гене рич ки ВМ про из во ди су ВМ про из во ди који
има ју исти ква ли та тив ни и кван ти та тив ни састав актив не
суп стан це и исти фар ма це ут ски облик као и рефе рент ни
ВМ про из во ди и чије су био е кви ва лен ци је са рефе рент ним
ВМ про из во ди ма дока за не одго ва ра ју ћим испи ти ва њи ма
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био ра спо ло жи во сти, при томе ће се и раз ли чи те соли, есте -
ри, ете ри, изо ме ри, мје ша ви не изо ме ра, ком плек си и дери -
ва ти неке актив не суп стан це сма тра ти истом актив ном суп -
стан цом, осим ако се знат но не раз ли ку ју у свој стви ма у
погле ду нешко дљи во сти и ефи ка сно сти.

(2) Гене рич ки ВМ про из во ди се ста вља ју у про мет на
осно ву рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у
про мет.

(3) Рје ше ње из ста ва 2. овог чла на доно си мини стар,
про тив тог рје ше ња није дозво ље на жал ба, али се може
покре ну ти управ ни спор пред над ле жним судом. 

(4) Забра ње но је гене рич ке ВМ про из во де из ста ва 2.
овог чла на ста ви ти у про мет десет годи на од доно ше ња
рје ше ња о одо бре њу за рефе рент не ВМ про из во де.

(5) Пери од из ста ва 4. овог чла на може се про ду жи ти за
наред не три годи не у слу ча ју да су ВМ про из во ди нами је -
ње ни за рибе и пче ле или дру ге живо тињ ске врсте, у скла -
ду са про пи са ним усло ви ма.

(6) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су ју
усло ви за ста вља ње у про мет гене рич ких ВМ про из во да.

Члан 27.

(1) Иму но ло шки ВМ про из во ди су ВМ про из во ди који
се дају живо ти ња ма у свр ху ства ра ња актив ног или пасив -
ног иму ни те та или дијаг но сти ко ва ња иму но ло шког ста ња.

(2) Иму но ло шки ВМ про из во ди ста вља ју се у про мет
на осно ву рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет иму -
но ло шког ВМ про из во да, које доно си мини стар, по прет -
ход но датом мишље њу Коми си је за ВМ производe, а про -
тив тог рје ше ња није дозво ље на жал ба, али се може покре -
ну ти управ ни спор пред над ле жним судом.

(3) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су ју
усло ви за ста вља ње у про мет иму но ло шких ВМ про из во да.

Члан 28.

Посту пак и усло ве за под но ше ње захтје ва за доно ше ње
рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње гене рич ких и иму но ло -
шких ВМ про из во да у про мет сход но се при мје њу је члан
25. овог зако на.

Члан 29.

(1) При вред но дру штво није оба ве зно да, уз захтјев за
доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет гене -
рич ког и иму но ло шког ВМ про из во да, при ло жи вла сти те
подат ке о прет кли нич ким или кли нич ким испи ти ва њи ма,
ни резул та те о нешко дљи во сти и испи ти ва њу рези дуа, ако
дока же да актив не суп стан це ВМ про из во да већ има ју про -
вје ре ну вете ри нар ско-меди цин ску упо тре бу са позна том
ефи ка сно шћу и при хва тљи вом нешко дљи во шћу, а ВМ про -
из во ди су у упо тре би на тржи шту нај ма ње десет годи на.

(2) Умје сто вла сти тих пода та ка о испи ти ва њи ма, При -
вред но дру штво оба ве зно је да при ло жи одго ва ра ју ће
подат ке из науч не лите ра ту ре. 

Члан 30.

Ако носи лац рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про -
из во да у про мет (у даљем тек сту: носи лац рје ше ња) за одре -
ђе ну врсту живо ти ња које се кори сте за про из вод њу хра не
под не се захтјев за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за ста -
вља ње у про мет истог ВМ про из во да, али за дру гу врсту
живо ти ња које се кори сте за про из вод њу хра не, и доста ви
нова испи ти ва ња рези дуа ВМ про из во да и дру га кли нич ка
испи ти ва ња, дру ги под но си о ци захтје ва не могу се пози ва ти
на резул та те из наве де них испи ти ва ња или на резул та те
испи ти ва ња у скла ду са чла ном 26. став 1. овог зако на три
годи не од дана доно ше ња рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње
у про мет гене рич ких и иму но ло шких ВМ про из во да.

Члан 31.

Носи лац рје ше ња може дозво ли ти упо тре бу пода та ка
из ана ли тич ког, прет кли нич ког и кли нич ког дије ла доку -
мен та ци је и подат ке о испи ти ва њу нешко дљи во сти и рези -
дуа који су састав ни дио захтје ва и на осно ву којих је доне -
се но рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у

про мет, у слу ча ју под но ше ња захтје ва за доно ше ње рје ше -
ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет ВМ про из во да који
има ју исти ква ли та тив ни и кван ти та тив ни састав љеко ви -
тих суп стан ци и исти фар ма це ут ски облик.

Члан 32.

(1) Хоме о пат ски ВМ про из вод је сва ки ВМ про из вод
који је про из ве ден од суп стан це које се зову хоме о пат ске
извор не тинк ту ре, у скла ду са хоме о пат ским поступ ци ма
про из вод ње опи са ним у Европ ској фар ма ко пе ји или у
важе ћим фар ма ко пе ја ма, и може се састо ја ти од неко ли ко
ком по нен ти.

(2) Хоме о пат ски ВМ про из во ди ста вља ју се у про мет
на осно ву рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет хоме -
о пат ског ВМ про из во да, које доно си мини стар у скла ду са
чла ном 24. овог зако на.

(3) Рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у
про мет за хоме о пат ске ВМ про из во де који су нами је ње ни
спо ља шњој или перо рал ној упо тре би доно си се по скра ће -
ном поступ ку, у скла ду са одред ба ма про пи са којим се уре -
ђу је управ ни посту пак, те ако су испу ње ни сље де ћи усло ви:

а) на пако ва њу и у упут ству за упо тре бу ВМ про из во да
нису наве де не тера пиј ске инди ка ци је и

б) има ју дово љан сте пен раз ри је ђе но сти која гаран ту је
нешко дљи вост, у скла ду са посеб ним про пи си ма.

(4) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су ју
усло ви за про из вод њу, озна ча ва ње, начин, посту пак и
усло ве за ста вља ње у про мет хоме о пат ских ВМ про из во да.

Члан 33.

(1) Биљ ни ВМ про из вод је сва ки ВМ про из вод биљ ног
пори је кла (у даљем тек сту: биљ ни ВМ про из во ди), чију је
нешко дљи вост и ефи ка сност могу ће пре по зна ти на осно ву
њего ве дуго трај не при мје не у вете ри нар ству при лије че њу
живо ти ња у Репу бли ци Срп ској, Феде ра ци ји БиХ и Брч ко
Дистрик ту, који испу ња ва захтје ве про пи са не одред ба ма
овог зако на.

(2) Биљ ни ВМ про из во ди ста вља ју се у про мет на осно -
ву рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет биљ ног ВМ
про из во да, које доно си мини стар у скла ду са чла ном 24.
овог зако на. 

(3) Биљ ни ВМ про из во ди могу да се кори сте за лије че -
ње живо ти ња ако у свом саста ву има ју тера пиј ске инди ка -
ци је при мје ре не тој намје ни, има ју могућ ност при мје не у
одре ђе ним јачи на ма и доза ма, што пома же лије че њу живо -
ти ња и нами је ње не су за перо рал ну или спо ља шњу при -
мје ну или за инха ли ра ње.

(4) Биљ ни ВМ про из во ди могу да садр же и вита ми не и
мине ра ле ако посто је доку мен то ва ни дока зи о нешко дљи -
во сти, под усло вом да ти вита ми ни или мине ра ли подр жа -
ва ју дје ло ва ње биљ них љеко ви тих суп стан ци у одно су на
тера пиј ске инди ка ци је.

(5) Уз захтјев за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за ста -
вља ње у про мет биљ них ВМ про из во да, доста вља се сље -
де ћа доку мен та ци ја:

а) саже так доси јеа (адми ни стра тив ни пода ци, саже так
карак те ри сти ка ВМ про из во да, озна ча ва ње и упут ство за
упо тре бу ВМ про из во да, детаљ ни и кри тич ки саже ци) и

б) ана ли тич ки дио (физич ко-хемиј ски, био ло шки и
микро би о ло шки пода ци),

(6) Ако Коми си ја за ВМ про из во де утвр ди да биљ ни
ВМ про из во ди испу ња ва ју усло ве за доно ше ње рје ше ња о
одо бре њу за ста вља ње у про мет ВМ про из во да или хоме о -
пат ских ВМ про из во да, одред бе овог зако на у одно су на
ВМ про из во де биљ ног пори је кла се не при мје њу ју.

(7) Рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет биљ них
ВМ про из во да доно си се по скра ће ном поступ ку, у скла ду
са одред ба ма про пи са којим се уре ђу је управ ни посту пак.

(8) Мини стар доно си пра вил ник о обли ку и садр жа ју
доку мен та ци је из ста ва 5. овог чла на, начи ну озна ча ва ња,
огла ша ва ња и усло ви ма за ста вља ње у про мет биљ них ВМ
про из во да.
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Члан 34.

(1) У слу ча ју опа сно сти за здра вље људи и живо ти ња,
мини стар може дони је ти јед но крат но рје ше ње о одо бре њу
за ста вља ња ВМ про из во да у про мет за поје ди нач ни слу чај.

(2) Мини стар може рје ше њем при вре ме но одо бри ти
ста вља ње у про мет иму но ло шког ВМ про из во да, који нема
рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет,
а на рас по ла га њу нема одго ва ра ју ћих ВМ про из во да.

(3) О слу ча је ви ма из ст. 1. и 2. овог чла на Мини стар -
ство оба вје шта ва Кан це ла ри ју без одла га ња.

Члан 35.

(1) У року од 60 дана од дана под но ше ња захтје ва за
доно ше ње рје ше ња из чла на 25. став 1. овог зако на утвр ђу -
је се да ли је захтјев пот пун.

(2) Коми си ја за ВМ про из во де при је доно ше ња рје ше -
ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет даје
мишље ње о ква ли те ту, нешко дљи во сти и ефи ка сно сти ВМ
про из во да, те одно су кори сти и ризи ка, на осно ву извје -
шта ја о оцје ни ВМ про из во да и спро ве де них испи ти ва ња.

(3) Мини стар доно си рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње
ВМ про из во да у про мет у року од седам мје се ци од дана
доста ве пот пу ног захтје ва за доно ше ње рје ше ња о одо бре -
њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет.

(4) Рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у
про мет упи су је се у Реги стар ВМ про из во да који води
Мини стар ство.

(5) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
садр жај, облик и начин вође ња Реги стра ВМ про из во да.

Члан 36.

(1) Коми си ја за ВМ про из во де је тим истак ну тих струч -
ња ка вете ри нар ске стру ке које име ну је мини стар и која у
име Мини стар ства врши пре глед доку мен та ци је за реги -
стра ци ју ВМ про из во да и даје мишље ње.

(2) Мини стар рје ше њем име ну је Коми си ју за ВМ про -
из во де.

(3) При име но ва њу Коми си је за ВМ про из во де тре ба да
се има у виду рав но прав на засту пље ност оба пола.

(4) Коми си ју за ВМ про из во де има нај ма ње три чла на.

(5) Коми си ја за ВМ про из во де доно си послов ник о
свом раду уз сагла сност мини стра.

Члан 37. 

Поред ста вља ња у про мет ВМ про из во да које је одо -
бри ло Мини стар ство, дозво ље но је да се ста вља у про мет
ВМ про из во ди које је одо бри ло Мини стар ство пољо при -
вре де, водо при вре де и шумар ства Феде ра ци је БиХ.

Члан 38.

(1) У слу ча ју измје не јачи не, фар ма це ут ског обли ка,
инди ка ци ја или дру гих измје на ВМ про из во да у одно су на
исте пара ме тре утвр ђе не рје ше њем о одо бре њу за ста вља -
ње ВМ про из во да у про мет, мини стар може, на захтјев
носи о ца овог рје ше ња, дони је ти ново рје ше ње са изми је -
ње ним пара ме три ма.

(2) Ново рје ше ње доно си се на пери од до исте ка рока
из чла на 24. став 2. овог зако на.

Члан 39.

Захтјев за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње
ВМ про из во да у про мет одби ја се ако се утвр ди да:

а) је однос ризи ка и кори сти ВМ про из во да непо во љан,

б) носи лац рје ше ња није на одго ва ра ју ћи начин дока -
зао ква ли тет и нешко дљи вост ВМ про из во да,

г) ВМ про из во ди нема ју тера пиј ско дје ло ва ње или
носи лац рје ше ња није доста вио довољ но дока за за наве де -
но дје ло ва ње за циљ ну врсту живо ти ња,

д) ква ли та тив ни и кван ти та тив ни састав ВМ про из во да
не одго ва ра пода ци ма наве де ним у доку мен та ци ји,

ђ) карен ца, коју је пред ло жио носи лац рје ше ња, није
довољ но дуга да оси гу ра да хра на која је доби је на од лије -

че них живо ти ња не садр жи рези дуе фар ма ко ло шко-актив -
них суп стан ци из ВМ про из во да, које пред ста вља ју опа -
сност за здра вље људи,

е) озна ка или упут ство за упо тре бу ВМ про из во да, које
је доста вио носи лац рје ше ња, нису у скла ду са одред ба ма
овог зако на,

ж) се ВМ про из во ди ста вља ју у про мет за при мје ну која
је забра ње на посеб ним про пи си ма Репу бли ке Срп ске и

з) су ВМ про из во ди нами је ње ни за при мје ну код јед не
или више врста живо ти ња које се кори сте за про из вод њу
хра не и садр же јед ну или више љеко ви тих суп стан ци, које
нису наве де не у посеб ном про пи су.

Члан 40.

(1) Носи лац рје ше ња оба ве зан је, у року од 15 дана од
дана ста вља ња ВМ про из во да у про мет, писме ним путем
оба ви је сти ти Мини стар ство о томе.

(2) О при вре ме ном или стал ном пре стан ку ста вља ња
ВМ про из во да у про мет или поте шко ћа ма у њего вом снаб -
ди је ва њу, носи лац рје ше ња оба ве зан је оба ви је сти ти
Мини стар ство нај ка сни је 60 дана при је исте ка рока из чла -
на 24. став 2. овог зако на.

(3) На захтјев Мини стар ства, носи лац рје ше ња оба ве -
зан је да доста ви подат ке о оби му про да је и њему доступ -
не подат ке о оби му ВМ про из во да који се изда је на рецепт.

Члан 41.

ВМ про из вод се бри ше из Реги стра ВМ про из во да ако
три уза стоп не годи не од дана доно ше ња рје ше ња о одо бре -
њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет тај про из вод није
ста вљен у про мет.

Члан 42.

(1) Након доно ше ња рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње
ВМ про из во да у про мет, носи лац рје ше ња оба ве зан је пра -
ти ти нај но ви ји науч ни и тех нич ки напре дак у поступ ку
про из вод ње и про вје ре ква ли те та ВМ про из во да и уво ди ти
све потреб не про мје не ради обез бје ђи ва ња про из вод ње и
ква ли те та ВМ про из во да пре ма опште при хва ће ним науч -
ним поступ ци ма.

(2) Носи лац рје ше ња оба ве зан је, при је уво ђе ња про -
мје на, оба ви је сти ти Мини стар ство о свим про мје на ма које
би могле ути ца ти на измје ну рје ше ња о одо бре њу или
измје не у одно су на доку мен та ци ју ВМ про из во да која је
доста вље на у поступ ку доно ше ња рје ше ња о одо бре њу за
ста вља ње ВМ про из во да у про мет.

(3) Носи лац рје ше ња оба ве зан је одмах оба ви је сти ти
Мини стар ство о сва ком новом подат ку који може ути ца ти
на про цје ну одно са ризи ка и кори сти, а посеб но о мје ра ма,
огра ни че њи ма или забра на ма које су на сна зи у дру гим
држа ва ма у који ма је ВМ про из вод ста вљен у про мет.

(4) Носи лац рје ше ња оба ве зан је под ни је ти захтјев за
измје ну рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у
про мет у слу ча ју наста лих про мје на из ст. 1, 2. и 3. овог
чла на.

(5) Уз захтјев из ста ва 4. овог зако на, носи лац рје ше ња
оба ве зан је при ло жи ти нове подат ке и доку мен та ци ју,
зави сно од врсте про мје не.

(6) Ново рје ше ње доно си се на пери од до исте ка рока
из чла на 24. став 2. овог зако на.

Члан 43.

(1) Захтјев за доно ше ње новог рје ше ња о одо бре њу за
ста вља ње ВМ про из во да у про мет носи лац рје ше ња оба ве -
зан је под ни је ти Мини стар ству шест мје се ци при је исте ка
рока про пи са ног чла ном 24. став 2. овог зако на.

(2) Уз захтјев из ста ва 1. овог чла на доста вља доку мен -
та ци ја која садр жи оцје ну одно са ризи ка и кори сти ВМ
про из во да, која није ста ри ја од 60 дана од дана под но ше ња
захтје ва.

(3) Мини стар доно си ново рје ше ње о одо бре њу за ста -
вља ње ВМ про из во да у про мет у року од 90 дана од дана
под но ше ња пот пу ног захтје ва из ста ва 1. овог чла на.
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(4) Мини стар доно си пра вил ник којим про пи су је
начин, посту пак, усло ве и садр жај доку мен та ци је потреб -
не за доно ше ње новог рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње
ВМ про из во да у про мет.

Члан 44.

(1) Мини стар уки да рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње
ВМ про из во да у про мет ако се утвр ди да:

а) је однос ризи ка и кори сти ВМ про из во да непо во љан,

б) ВМ про из во ди нема ју тера пиј ске инди ка ци је на
циљ ну врсту живо ти ња,

г) ква ли та тив ни и кван ти та тив ни састав ВМ про из во да
није јед нак оном наве де ном у доку мен та ци ји,

д) пред ло же на карен ца је непри мје ре на и не гаран ту је
да хра на доби је на од лије че не живо ти ње не садр жи рези -
дуе ВМ про из во да, које би могле пред ста вља ти ризик за
здра вље потро ша ча,

ђ) се ВМ про из во ди про да ју или огла ша ва ју за при мје -
ну која је забра ње на у скла ду са посеб ним про пи си ма,

е) пода ци наве де ни у захтје ву за доно ше ње рје ше ња о
одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет нису тач ни,
одно сно нису у скла ду са важе ћим про пи си ма,

ж) нису биле оба вље не про пи са не кон тро ле у скла ду са
одред ба ма овог зако на,

з) пода ци из доку мен та ци је из чла на 42. овог зако на
нису изми је ње ни у скла ду са науч но-тех нич ким достиг ну -
ћи ма на под руч ју про из вод ње и кон тро ле ВМ про из во да,

и) Мини стар ству нису доста вље ни нови пода ци о
забра на ма и огра ни че њи ма при мје не ВМ про из во да у
држа ва ма у који ма је ста вљен у про мет и нови пода ци о
одно су ризи ка и кори сти,

ј) су ВМ про из во ди ста вље ни у про мет супрот но рје -
ше њу о одо бре њу,

к) су ВМ про из во ди ста вље ни у про мет супрот но
одред ба ма овог зако на.

(2) У слу ча ју да Мини стар ство уки не рје ше ње о одо бре -
њу за про из вод њу ВМ про из во да или при вре ме но забра ни
про из вод њу гру пе ВМ про из во да или поје ди них ВМ про из -
во да, може исто вре ме но уки ну ти сва поје ди нач на рје ше ња о
одо бре њу за ста вља ње тих ВМ про из во да у про мет.

Члан 45.

ВМ про из во ди бри шу се из Реги стра ВМ про из во да у
слу ча ју:

а) под но ше ња захтје ва за бри са ње из Реги стра ВМ про -
из во да,

б) уки да ња рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про -
из во да у про мет,

в) 90 дана након исте ка рока на који је доне се но рје ше -
ње о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет и

г) у слу ча ју из чла на 41. овог зако на.

Члан 46.

(1) Ако је исте као рок из чла на 24. став 2. овог зако на,
а није под не сен захтјев за доно ше ње новог рје ше ња о одо -
бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет, дозво ље но је
да ВМ про из вод буде у про ме ту, ако му није исте као рок
тра ја ња, али не дуже од 90 дана након исте ка рока из чла -
на 24. став 2. овог зако на. 

(2) Забра ње но је ста вља ти у про мет ВМ про из вод којем
је исте као рок тра ја ња или ако је дока зан неква ли тет, шко -
дљи вост или нее фи ка сност тог ВМ про из во да.

Члан 47.

Доку мен та ци ја која се при ла же уз захтјев за доно ше ње
рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет
пред ста вља послов ну тај ну, осим пода та ка наве де них у
овом рје ше њу, као и сажет ка карак те ри сти ка ВМ про из во -
да, упут ства за упо тре бу ВМ про из во да и пода та ка са пако -
ва ња ВМ про из во да.

Члан 48.

Мини стар рје ше њем утвр ђу је листу ВМ про из во да
који се ста вља ју у про мет и листу ВМ про из во да који се

повла че из про ме та, а утвр ђе не листе се обја вљу ју у “Слу -
жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп ске”.

Члан 49.

(1) Носи лац рје ше ња може под ни је ти захтјев за пре но -
ше ње одо бре ња за ста вља ње ВМ про из во да у про мет на
дру го при вред но дру штво, у слу ча ју пре но са патент них
или дру гих срод них пра ва и ако оно испу ња ва усло ве про -
пи са не одред ба ма овог зако на.

(2) Мини стар доно си рје ше ње којим се одо бре ње за
ста вља ње ВМ про из во да у про мет пре но си на дру го при -
вред но дру штво.

Члан 50.

Забра ње но је ста вља ње у про мет про из во да који су на
било који начин пред ста вље ни као ВМ про из во ди за лије -
че ње или спре ча ва ње боле сти живо ти ња, ако се они у скла -
ду са одред ба ма овог зако на не сма тра ју ВМ про из во ди ма.

Члан 51.

Усло ви утвр ђе ни овим зако ном који се одно се на про -
из вод њу ВМ про из во да и увоз ВМ про из во да при мје њу ју
се и на ВМ про из во де нами је ње не за извоз.

Члан 52.

(1) Пре ма начи ну изда ва ња ВМ про из во ди се дије ле на:

а) ВМ про из во ди који се изда ју на вете ри нар ски рецепт и

б) ВМ про из во ди који се изда ју без вете ри нар ског
рецеп та.

(2) Пре ма начи ну при мје не ВМ про из во ди се дије ле на:

а) парен те рал не (инјек ци о не) ВМ про из во де које при -
мје њу ју док то ри вете ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ни
вете ри на ри, вете ри нар ски тех ни ча ри и вла сни ци живо ти -
ња само за парен те рал не анти а не ми ке,

б) енте рал не (перо рал не) ВМ про из во де које при мје -
њу ју док то ри вете ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ни
вете ри на ри, вете ри нар ски тех ни ча ри и вла сни ци живо ти -
ња и 

в) ВМ про из во ди за спо ља шњу при мје ну које при мје њу -
ју док то ри вете ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ни вете -
ри на ри, вете ри нар ски тех ни ча ри и вла сни ци живо ти ња.

(3) Пре ма начи ну про ме та ВМ про из во ди дије ле се на:

а) ВМ про из во ди (ad manum vet.) нами је ње ни за вете -
ри нар ске амбу лан те, вете ри нар ске ста ни це, вете ри нар ске
бол ни це, вете ри нар ске кли ни ке и 

б) ВМ про из во ди које је дозво ље но про ме то ва ти у вете -
ри нар ској апо те ци.

(4) Начин изда ва ња, при мје не и про ме та ВМ про из во да
одре ђу је се рје ше њем о одо бре њу за ста вља ње у про мет
ВМ про из во да.

(5) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су ју
усло ви за раз вр ста ва ње, про пи си ва ње и изда ва ње ВМ про -
из во да.

Члан 53.

(1) Носи лац рје ше ња одго во ран је за ста вља ње одо бре -
ног ВМ про из во да у про мет.

(2) Хитан посту пак повла че ња ВМ про из во да из про ме -
та спро во ди вете ри нар ска инспек ци ја по слу жбе ној дужно -
сти.

(3) Повла че ње ВМ про из во да из про ме та пред у зи ма се
ако се утвр ди да:

а) је ште тан у уоби ча је ним усло ви ма при мје не,

б) нема тера пиј ско г дје ло ва ња, 

в) је однос ризи ка и кори сти непо во љан у одно су на
одо бре ну при мје ну, 

г) ква ли та тив ни и кван ти та тив ни састав ВМ про из во да
не одго ва ра оном који се наво ди,

д) није про из ве ден у скла ду са доне се ним рје ше њем о
одо бре њу за про из вод њу ВМ про из во да и

ђ) је ВМ про из во ду исте као рок тра ја ња.
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(4) ВМ про из вод из ста ва 3. овог чла на, ВМ про из вод
којем је исте као рок из чла на 24. став 2. овог зако на или је
рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње тог ВМ про из во да уки ну -
то, а захтјев из чла на 43. став 1. овог зако на није под не сен,
нешко дљи во се укла ња из про ме та у скла ду са посеб ним
про пи си ма, а о тро шку Про из во ђа ча ВМ про из во да или
носи о ца рје ше ња.

Члан 54.

(1) У циљу спре ча ва ња непо треб не пат ње живо ти ње, а
на осно ву под не се ног захтје ва при вред ног дру штва које
оба вља вете ри нар ску дје лат ност, дозво ље на је упо тре ба
ВМ про из во да без рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње тог
ВМ про из во да у про мет, коју је Мини стар ство рје ше њем
одо бри ло, а на одго вор ност тог при вред ног дру штва.

(2) Ако у про ме ту нема ВМ про из во да за живо ти њу
која се не кори сти за про из вод њу хра не, при вред но дру -
штво које оба вља вете ри нар ску дје лат ност може, на лич ну
одго вор ност док то ра вете ри нар ске меди ци не или дипло -
ми ра ног вете ри на ра, при ми је ни ти одо бре ни хума ни лијек
на тој живо ти њи у циљу спре ча ва ња непо треб не пат ње те
живо ти ње.

(3) Мини стар рје ше њем утвр ђу је листу одо бре них
хума них лије ко ва, који се могу при ми је ни ти и на живо ти -
њи из ста ва 2. овог чла на, а која се доно си уз прет ход ну
сагла сност мини стра здра вља и соци јал не зашти те и обја -
вљу је се у “Слу жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп ске”.

Члан 55.

(1) ВМ про из во ди који се нала зе у про ме ту про из во де се
у скла ду сa мето да ма и захтје ви ма Европ ске фар ма ко пе је.

(2) Фар ма ко пе ја је збир ка про пи са којом се утвр ђу ју
усло ви за изра ду ВМ про из во да, про вје ру и потвр ђи ва ње
иден ти те та, про вје ру и утвр ђи ва ње чисто ће и дру гих пара -
ме та ра ква ли те та ВМ про из во да и хоме о пат ских про из во -
да, као и суп стан ци од којих су ВМ про из во ди про из ве де -
ни и који су ускла ђе ни са Европ ском фар ма ко пе јом.

(3) Ако Европ ска фар ма ко пе ја не одре ђу је мето де про -
из вод ње и усло ве у погле ду ква ли те та ВМ про из во да, могу
се при мје њи ва ти фар ма ко пе је тре ћих зема ља или мето де
које пред ло жи про из во ђач.

V - ПРО МЕТ ВЕТЕ РИ НАР СКО-МЕДИ ЦИН СКИХ 
ПРО ИЗ ВО ДА

Члан 56.

(1) Про мет ВМ про из во да на вели ко обу хва та њихо ву
набав ку, скла ди ште ње, тран спорт, про да ју и увоз и извоз.

(2) При вред на дру штва оба вља ју про мет на вели ко (у
даљем тек сту: Веле про да ја ВМ про из во да) на осно ву рје -
ше ња о одо бре њу за про мет ВМ про из во да на вели ко.

(3) Мини стар доно си рје ше ње из ста ва 2. овог чла на,
про тив тог рје ше ња није дозво ље на жал ба, али се може
покре ну ти управ ни спор пред над ле жним судом.

(4) Мини стар доно си рје ше ње из ста ва 2. овог чла на у
року од 90 дана од дана под но ше ња пот пу ног захтје ва за
доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за про мет ВМ про из во да
на вели ко.

(5) Веле про да ја ВМ про из во да оба ве зна је води ти еви -
ден ци ју о оства ре ном про ме ту ВМ про из во да на вели ко
током пет годи на.

(6) Веле про да ја ВМ про из во да оба ве зна је Мини стар -
ству доста ви ти подат ке о про ме ту ВМ про из во да на вели ко
за прет ход ну годи ну, нај ка сни је до 31. јану а ра теку ће годи -
не.

(7) Мини стар ство води Реги стар при вред них дру шта ва
која оба вља ју про мет ВМ про из во да на вели ко (у даљем
тек сту: Реги стар Веле про да је ВМ про из во да).

(8) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
облик, садр жај и начин вође ња еви ден ци је и Реги стра
Веле про да је ВМ про из во да.

Члан 57.

(1) При вред но дру штво под но си Мини стар ству захтјев
за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за про мет ВМ про из во -

да на вели ко, при је почет ка оба вља ња дје лат ност веле про -
да је ВМ про из во да.

(2) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
облик и садр жај захтје ва и доку мен та ци је која се при ла же
уз захтјев из става 1. овог чла на.

Члан 58.

(1) Веле про да ја ВМ про из во да оба вља дје лат ност про -
ме та ВМ про изво да на вели ко ако оба ве зно испу ња ва сље -
де ће усло ве: 

а) у погле ду струч ног кадра да има:

1) у рад ном одно су на нео д ре ђе но ври је ме са пуним
рад ним вре ме ном јед ног лицен ци ра ног док то ра вете ри нар -
ске меди ци не или дипло ми ра ног вете ри на ра, под чијим
над зо ром се оба вља при јем, смје штај, чува ње и отпре ма ње
ВМ про из во да,

2) у рад ном одно су на нео д ре ђе но ври је ме са пуним рад -
ним вре ме ном јед ног вете ри нар ског тех ни ча ра са поло же -
ним струч ним испи том, који врши посло ве у вези са при је -
мом, смје шта јем, чува њем и отпре ма њем ВМ про из во да,

б) у погле ду про сто ра и опре ме:

1) да има обје кат веле про да је који оба ве зно има одво -
јен улаз од изла за,

2) да је обје кат изгра ђен од мате ри ја ла који обез бје ђу је
звуч ну изо ла ци ју и тер мо и зо ла ци ју, а подо ви и зидо ви
изгра ђе ни су од мате ри ја ла који се лако чисти, 

3) да има обез би је ђен при кљу чак на елек тро мре жу,
теле фон ску мре жу и при кљу чак на водо вод, кана ли за ци ју
и гри ја ње,

4) да је виси на про сто ри ја нај ма ње 2,4 m и да у сани -
тар ном чво ру посто ји теку ћа топла и хлад на вода.

(2) Нај ма ња укуп на повр ши на про сто ра за Веле про да -
ју ВМ про из во да оба ве зно је 80 m², а у окви ру тог про сто -
ра су и про сто ри је: 

а) за при јем ВМ про из во да и ВМ сред ста ва,

б) за отпре му ВМ про из во да и ВМ сред ста ва,

в) у функ ци ји кан це ла ри је, са омо гу ће ним при сту пом
интер не ту,

г) са сани тар ним чво ром и са одво је ним прет про сто -
ром,

д) за чува ње отро ва,

ђ) за скла ди ште ње, нај ма ње укуп не повр ши не 50 m² и
са угра ђе ним поли ца ма које су поста вље не тако да обез бје -
ђу ју лаку пре глед ност, и 

е) са тер мо ме три ма поста вље ним на вид ним мје сти ма
и са рас хлад ним уре ђа ји ма са ауто мат ском реги стра ци јом
тем пе ра ту ре, који oбез бјеђују про пи са ну тем пе ра ту ру за
чува ње вак ци на и серу ма.

Члан 59.

(1) Веле про да ја ВМ про из во да оба ве зна је наба вља ти
ВМ про из во де од про из во ђа ча или дру ге Веле про да је ВМ
про из во да.

(2) Веле про да ја ВМ про из во да може испо ру чи ти ВМ
про из во де при вред ним дру штви ма који има ју рје ше ње о
одо бре њу за про мет ВМ про из во да на вели ко и мало.

(3) Веле про да ја ВМ про из во да може испо ру чи ти ВМ
про из во де:

а) вете ри нар ским апо те ка ма, 

б) вете ри нар ским амбу лан та ма, 

в) вете ри нар ским ста ни ца ма, 

г) вете ри нар ским бол ни ца ма, 

д) вете ри нар ским кли ни ка ма и

ђ) фар ма ма које су орга ни зо ва не у прав ној фор ми при -
вред ног дру штва и под над зо ром су док то ра вете ри нар ске
меди ци не или дипло ми ра ног вете ри на ра.

(4) Вете ри нар ске орга ни за ци је из ста ва 3. овог чла на и
фар ме оба ве зне су води ти еви ден ци ју o свим набав ка ма ВМ
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про из во да, потро шњи, карен ци, као и дру ге еви ден ци је које
су про пи са не овим зако ном и чува ти доказ о купо ви ни,
посје до ва њу и при мје ни ВМ про из во да на живо ти ња ма у
току пет годи на након њихо ве при мје не, укљу чу ју ћи и
подат ке о живо ти ња ма које су закла не током тог пери о да.

(5) Фар ме из ста ва 3. тач ка ђ) овог чла на оба ве зне су
има ти у рад ном одно су на нео д ре ђе но ври је ме са пуним
рад ним вре ме ном јед ног лицен ци ра ног док то ра вете ри нар -
ске меди ци не, одно сно дипло ми ра ног вете ри на ра, под
чијим здрав стве ним над зо ром се оба вља при јем, смје штај,
чува ње и упо тре ба ВМ про из во да, или пот пи сан уго вор са
вете ри нар ском орга ни за ци јом под чијим здрав стве ним
над зо ром се оба вља при јем, смје штај, чува ње и упо тре ба
ВМ про из во да.

(6) Уго вор изме ђу фар ме и вете ри нар ске орга ни за ци је
из ста ва 5. овог чла на, поред општих еле ме на та пру жа ња
здрав стве не зашти те живо ти ња тре ба да садр жи и:

а) име и пре зи ме лицен ци ра ног док то ра вете ри нар ске
меди ци не или дипло ми ра ног вете ри на ра, под чијим над зо -
ром се оба вља при јем, смје штај, чува ње и упо тре ба ВМ
про из во да,

б) тип, капа ци тет и лока ци ју фар ме,

в) пери од на који се пот пи су је уго вор.

(7) Фар ме из ста ва 3. тач ка ђ) овог чла на под но се
захтјев Мини стар ству за изда ва ње рје ше ња о одо бре њу за
набав ку ВМ про из во да за соп стве не потре бе, уз који при -
ла же важе ћи уго вор изме ђу фар ме и вете ри нар ске орга ни -
за ци је или доказ да у рад ном одно су на нео д ре ђе но ври је -
ме са пуним рад ним вре ме ном има јед ног лицен ци ра ног
док то ра вете ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ног вете ри -
на ра, под чијим над зо ром се оба вља при јем, смје штај,
чува ње и упо тре ба ВМ про из во да.

(8) Под но си лац захтје ва за одо бре ње из ста ва 7. овог
чла на дужан је о сва кој про мје ни из ст. 6. и 7. овог чла на
оба ви је сти ти Мини стар ство у року од 15 дана од дана
настан ка про мје не.

Члан 60.

Веле про да ја ВМ про из во да оба ве зна је да сачи ни план
за хит но посту па ње повла че ња ВМ про из во да из про ме та
тако да се тим пла ном гаран ту је ефи ка сно спровoђење
поступ ка повла че ња ВМ про из во да у слу ча ју када то наре -
ди вете ри нар ска инспек ци ја или у слу ча ју пред у зи ма ња
повла че ња ВМ про из во да у сарад њи са про из во ђа чем ВМ
про из во да, са дру гом Веле про да јом ВМ про из во да или
Вете ри нар ском апо те ком.

Члан 61.

(1) Мини стар ство, на осно ву инспек циј ског пре гле да,
Веле про да ји ВМ про из во да може уки ну ти рје ше ње о одо -
бре њу за про мет ВМ про из во да на вели ко ако се утвр ди да
Веле про да ја ВМ про из во да не испу ња ва про пи са не усло ве.

(2) Веле про да ја ВМ про из во да бри ше се из Реги стра
Веле про да је ВМ про из во да у слу ча ју:

а) под но ше ња захтје ва за бри са ње рје ше ња о одо бре њу
за про мет ВМ про из во да на вели ко и 

б) уки да ња рје ше ња о одо бре њу за про мет ВМ про из -
во да на вели ко.

Члан 62.

Увоз ВМ про из во да може оба вља ти Веле про да ја ВМ
про из во да, у скла ду са про пи си ма који уре ђу ју ову област.

Члан 63.

(1) Про мет ВМ про из во да на мало обу хва та нару чи ва -
ње, чува ње, изда ва ње ВМ про из во да на вете ри нар ски
рецепт и без рецеп та.

(2) При вред на дру штва оба вља ју про мет ВМ про из во -
да на мало искљу чи во у вете ри нар ским апо те ка ма (у
даљем тек сту: Вете ри нар ска апо те ка), на осно ву рје ше ња о
одо бре њу за про мет ВМ про из во да на мало.

(3) Мини стар доно си рје ше ње из ста ва 2. овог чла на,
про тив тог рје ше ња није дозво ље на жал ба, али се може
покре ну ти управ ни спор пред над ле жним судом.

(4) Вете ри нар ска апо те ка оба ве зна је води ти еви ден ци -
ју о оства ре ном про ме ту ВМ про из во да на мало током пет
годи на и оба ве зна је Мини стар ству доста ви ти подат ке о
про ме ту ВМ про из во да на мало за прет ход ну годи ну, нај ка -
сни је до 31. јану а ра теку ће годи не.

(5) Мини стар ство води Реги стар при вред них дру шта ва
који оба вља ју про мет ВМ про из во да на мало (у даљем тек -
сту: Реги стар Мало про да је ВМ про из во да).

(6) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
облик, садр жај и начин вође ња еви ден ци је и Реги стра
Мало про да је ВМ про из во да.

Члан 64.

(1) Вете ри нар ска апо те ка у погле ду струч ног кадра
мора да има у рад ном одно су на нео д ре ђе но ври је ме са
пуним рад ним вре ме ном јед ног лицен ци ра ног док то ра
вете ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ног вете ри на ра, под
чијим над зо ром се оба вља при јем, смје штај, чува ње и про -
мет ВМ про из во да на мало.

(2) Вете ри нар ска апо те ка у погле ду про сто ра мора да
има:

а) обје кат изгра ђен од мате ри ја ла који обез бје ђу је звуч -
ну изо ла ци ју и тер мо и зо ла ци ју, а подо ве и зидо ве изгра ђе -
не од мате ри ја ла који се лако чисти, 

б) обез би је ђен при кљу чак на елек тро мре жу, теле фон -
ску мре жу и при кљу чак на водо вод, кана ли за ци ју и гри ја -
ње и

в) про сто ри је виси не нај ма ње 2,4 m, а да у сани тар ном
чво ру посто ји теку ћа топла и хлад на вода.

(3) Нај ма ња укуп на повр ши на вете ри нар ске апо те ке је
35 m², у окви ру тог про сто ра нала зи се:

а) про дај ни про стор, 

б) про стор за адми ни стра ци ју, нај ма ње повр ши не 6 m²,
и са намје шта јем и опре мом, а то су:

1) поли це, 

2) кан це ла риј ски сто и сто ли це, 

3) рачу нар са штам па чем, 

4) гар де роб ни ормар, 

5) пре ци зна вага, 

6) тер мо ме три за пра ће ње тем пе ра ту ре у објек ту и

7) рас хлад ни уре ђа ји. 

(4) Ако се вете ри нар ска апо те ка нала зи у саста ву вете -
ри нар ске орга ни за ци је, таква апо те ка оба ве зно испу ња ва
про стор не, тех нич ке и кадров ске усло ве утвр ђе не про пи -
си ма који ма се уре ђу је област вете ри нар ства. 

Члан 65.

(1) ВМ про из во ди нами је ње ни за вете ри нар ске апо те ке
на осно ву изда ва ња дије ле се на:

а) ВМ про из во ди који се не изда ју на рецепт, одно сно у
про ме ту на мало про ме ту ју се сло бод но без вете ри нар ског
рецеп та, 

б) ВМ про из во ди који се изда ју на рецепт, одно сно у
про ме ту на мало про ме ту ју се искљу чи во уз вете ри нар ски
рецепт и 

в) ВМ про из во ди који се не про ме ту ју у вете ри нар ским
апо те ка ма.

(2) ВМ про из во да из ста ва 1. тач ка а) овог чла на су:

а) енте рал ни ВМ про из во ди нами је ње ни за кућ не
љубим це,

б) енте рал ни ВМ про из во ди нами је ње ни за мла ђе,
одно сно неје сти ве кате го ри је дома ћих живо ти ња и

в) ВМ про из во ди нами је ње ни за спо ља шњу упо тре бу.

(3) ВМ про из во ди из ста ва 1. тач ка б) овог чла на су:

а) парен те рал ни анти а не ми ци и

б) енте рал ни ВМ про из во ди нами је ње ни за ста ри је,
одно сно јести ве кате го ри је дома ћих живо ти ња.
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(4) ВМ про из во ди из ста ва 1. тач ка в) овог чла на су сви
парен те рал ни (инјек ци о ни) ВМ про из во ди, осим анти а не -
ми ка.

(5) Хоме о пат ски ВМ про из во ди могу се ста ви ти у про -
мет на мало искљу чи во у вете ри нар ским апо те ка ма.

(6) ВМ про из во де који се изда ју на вете ри нар ски
рецепт дозво ље но је про да ва ти само пуно љет ним лици ма.

VI - КОН ТРО ЛА КВА ЛИ ТЕ ТА ВЕТЕ РИ НАР СКО-
МЕДИ ЦИН СКИХ ПРО ИЗ ВО ДА

Члан 66.

(1) Кон тро лом ква ли те та ВМ про из во да сма тра се
посту пак утвр ђи ва ња ускла ђе но сти ква ли те та ВМ про -
изво да са утвр ђе ним усло ви ма ква ли те та у скла ду са овим
зако ном.

(2) Кон тро ла ква ли те та ВМ про из во да може бити:

а) редов на,

б) посеб на,

в) ван ред на и

г) у про ме ту.

(3) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
начин и обим кон тро ле ква ли те та ВМ про из во да.

Члан 67.

(1) Редов ној кон тро ли ква ли те та под ли је же сва ка сери -
ја про из ве де них или уве зе них ВМ про из во да.

(2) Веле про да ја ВМ про из во да која ста вља у про мет
ВМ про из во де оба ве зна је под врг ну ти сва ку сери ју редов -
ној кон тро ли ква ли те та у овла шће ној лабо ра то ри ји. 

(3) Ако про из во ђач ВМ про из во да посје ду је извје штај
испит них лабо ра то ри ја при зна тих од над ле жних орга на
Европ ске уни је, није потреб но врши ти редов ну кон тро лу
ква ли те та ВМ про из во да.

(4) Тро шко ве редов не кон тро ле ква ли те та из ста ва 1.
овог чла на сно си Про из во ђач ВМ про из во да, а Веле про да -
ја ВМ про из во да ако се ради о уво зним ВМ про из во ди ма.

Члан 68.

(1) Посеб ној кон тро ли ква ли те та под ли је же сва ка прва
сери ја ВМ про из во да након доби ја ња рје ше ња о одо бре њу
за ста вља ње у про мет ВМ про из во да на вели ко и сва ка
сери ја иму но ло шких ВМ про из во да и дру гих ВМ про из во -
да које одре ди Мини стар ство.

(2) Посеб ну кон тро лу ква ли те та ВМ про из во да оба вља
лабо ра то ри ја.

(3) Тро шко ве посеб не кон тро ле ква ли те та сно си про -
изво ђач ВМ про из во да, а Веле про да ја ВМ про из во да ако се
ради о уво зним ВМ про из во ди ма.

Члан 69.

(1) Ван ред на кон тро ла ква ли те та спро во ди се на
захтјев Мини стар ства у слу ча ју сум ње у ква ли тет одре ђе -
ног ВМ про из во да.

(2) Ван ред ну кон тро лу ква ли те та ВМ про из во да оба -
вља лабо ра то ри ја.

(3) Тро шко ве ван ред не кон тро ле ква ли те та сно си
Мини стар ство ако је ВМ про из вод испра ван или при вред -
но дру штво које је непро пи сним посту па њем у про из вод -
њи или про ме ту ВМ про из во ди ма про у зро ко ва ло неис -
прав ност у ква ли те ту.

Члан 70.

(1) Кон тро ли ква ли те та под ли је же узо рак ВМ про из во -
да који је узео вете ри нар ски инспек тор при ли ком врше ња
инспек циј ског над зо ра.

(2) Тро шко ве кон тро ле ква ли те та и узор ко ва ња ВМ
про из во да из ста ва 1. овог чла на који се врши у првих пет
годи на сно си носи лац рје ше ња.

(3) Тро шко ве кон тро ле ква ли те та и узор ко ва ња ВМ
про из во да из ста ва 1. овог чла на који се врши сва ки наред -
ни пут сно си:

а) Мини стар ство, ако је ВМ про из вод испра ван, 

б) носи лац рје ше ња, ако ВМ про из вод нема рје ше ња о
одо бре њу за ста вља ње у про мет,

в) Веле про да ја ВМ про из во да или уво зник који га је
уве зао, ако је ВМ про из вод неис пра ван или ако упут ство за
упо тре бу ВМ про из во да и озна ча ва ње нису у скла ду са
они ма који су одо бре ни и

г) при вред но дру штво, ако је непро пи сним посту па њем
у про из вод њи или про ме ту про у зро ко ва на неис прав ност у
ква ли те ту ВМ про из во да.

Члан 71.

(1) Про из во ђач ВМ про из во да спро во ди кон тро лу ква -
ли те та ВМ про из во да по поступ ку опи са ном у доку мен та -
ци ји која се при ла же уз захтјев за доно ше ње рје ше ња о
одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет.

(2) Посту пак кон тро ле ква ли те та ВМ про из во да из ста -
ва 1. овог чла на засни ва се на науч ним сазна њи ма о ВМ
про из во ди ма, Европ ској фар ма ко пе ји или дру гим међу на -
род но при зна тим нор ма ма.

Члан 72.

(1) Про из во ђач ВМ про из во да и Веле про да ја ВМ про -
изво да оба ве зно воде еви ден ци ју о спро ве де ним редов ним,
посеб ним и ван ред ним кон тро ла ма ква ли те та ВМ про из во -
да.

(2) Лабо ра то ри ја води еви ден ци ју о кон тро ли ква ли те -
та ВМ про из во да и чува те подат ке годи ну дана дуже од
рока упо тре бе ВМ про из во да.

(3) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
садр жај, облик и начин вође ња еви ден ци је из ст. 1. и 2.
овог чла на.

Члан 73.

(1) Лабо ра то ри ја, у скла ду са одред ба ма овог зако на,
додје љу је мар ки цу кон тро ли са ним ВМ про из во ди ма и она
се ста вља на спо ља шње пако ва ње.

(2) Мар ки ца из ста ва 1. овог чла на садр жи назив лабо -
ра то ри је и про пи са ни једин стве ни број, а изда је их и
дистри бу и ра Мини стар ство.

VII - ФАР МА КО ВИ ГИ ЛАН СА

Члан 74.

(1) Фар ма ко ви ги лан са обу хва та мје ре у вези са откри -
ва њем, при ку пља њем пода та ка, про цје ну, разу ми је ва ње,
пре вен ци ју и посту па ње у слу ча ју нус по ја ва ВМ про из во -
да, као и нових сазна ња о шко дљи во сти при мје не ВМ про -
из во да.

(2) Мини стар ство упра вља актив но сти ма које се одно -
се на фар ма ко ви ги лан се и над зи ре спро во ђе ње фар ма ко ви -
ги лан се.

Члан 75.

(1) Носи лац рје ше ња оба ве зан је успо ста ви ти систем
вође ња фар ма ко ви ги лан се и одре ди ти одго вор но лице за
фар ма ко ви ги лан су које мора бити стал но доступ но Мини -
стар ству и вете ри нар ској инспек ци ји.

(2) Одго вор но лице за фар ма ко ви ги лан су из ста ва 1.
овог чла на је док тор вете ри нар ске меди ци не или дипло ми -
ра ни вете ри нар са пре би ва ли штем на под руч ју Репу бли ке
Срп ске, Феде ра ци је БиХ или Брч ко Дистрик та.

(3) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
систем фар ма ко ви ги лан се, начин рада и усло ви за одго вор -
но лице за фар ма ко ви ги лан су.

Члан 76.

(1) Док тор вете ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ни
вете ри нар и док тор меди ци не који током рада утвр де
посто ја ње нус по ја ве ВМ про из во да или сум њу на посто ја -
ње нус по ја ве или озбиљ не нус по ја ве код живо ти ња или
штет на дје ло ва ња код људи, оба ве зни су посто ја ње нус по -
ја ве, одно сно штет но дје ло ва ње ВМ про из во да при ја ви ти
носи о цу рје ше ња.
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(2) У слу ча ју да док тор вете ри нар ске меди ци не или
дипло ми ра ни вете ри нар током рада уста но ви или посум ња
на посто ја ње озбиљ не нус по ја ве ВМ про из во да код живо -
ти ња или озбиљ на штет на дје ло ва ња код људи, осим носи -
о цу рје ше ња наве де не нус по ја ве, одно сно штет на дје ло ва -
ња дужан је при ја ви ти и Мини стар ству, нај ка сни је у року
од 15 дана од дана сазна ња.

(3) Носи лац рје ше ња оба ве зан је води ти еви ден ци ју о
свим нус по ја ва ма ВМ про из во да које се утвр де.

(4) У слу ча ју из ста ва 2. овог чла на носи лац рје ше ња
оба ве зан је озбиљ ну нус по ја ву за коју је сазнао или му је
позна та при ја ви ти Мини стар ству, нај ка сни је у року од 15
дана од дана сазна ња.

(5) Носи лац рје ше ња оба ве зан је Мини стар ству доста -
ви ти извје шта је о свим нус по ја ва ма ВМ про из во да или
сум ња ма на њих, и то: оче ки ва ним, нео че ки ва ним и озбиљ -
ним нус по ја ва ма ВМ про из во да у обли ку извје шта ја о
нешко дљи во сти, одмах по захтје ву Мини стар ства.

(6) Извје штај из ста ва 5. овог чла на оба ве зно садр жи
про цје ну одно са ризи ка и кори сти за ВМ про из во да.

(7) Однос ризи ка и кори сти ВМ про из во да је сва ка про -
цје на пози тив них тера пиј ских ефе ка та ВМ про из во да у
одно су на ризи ке пове за не са при мје ном ВМ про из во да, а
одно се се на ква ли тет, нешко дљи вост и ефи ка сност ВМ
про из во да с обзи ром на здра вље живо ти ња или људи и сва -
ки ризик од неже ље них ути ца ја на око ли ну.

(8) Пери о дич ни извје шта ји о нешко дљи во сти ВМ про -
из во да (енгл. Peri o dic Safety Upda te Reports - PSUR) су
пери о дич ни извје шта ји о упо тре би ВМ про из во да који
садр же подат ке у скла ду са овим зако ном.

(9) Мини стар ство еви ден ци је о нус по ја ва ма ВМ про -
изво да доста вља Кан це ла ри ји, која оба ве зно успо ста вља
кон такт са Европ ским цен тром за нус по ја ве ВМ про из во да,
ради обра де пода та ка, кон тро ле и раз мје не пода та ка о фар -
ма ко ви ги лан си ВМ про из во да који се ста вља ју у про мет.

(10) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
садр жај и облик при ја ве, начин вође ња еви ден ци је о утвр -
ђе ним нус по ја ва ма ВМ про из во да.

Члан 77.

(1) Ради огра ни че ња инди ка ци ја, измје не дози ра ња,
дода ва ња кон тра ин ди ка ци је или нових мје ра опре за,
Мини стар ство може уки ну ти или изми је ни ти рје ше ње о
одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет.

(2) Мини стар ство о уки да њу или измје ни рје ше ња о
одо бре њу из ста ва 1. овог чла на одмах оба вје шта ва Кан це -
ла ри ју и доста вља ново рје ше ње носи о цу рје ше ња.

(3) У слу ча ју опа сно сти за здра вље људи и живо ти ња,
Мини стар ство може уки ну ти рје ше ње о одо бре њу из ста ва
1. овог чла на, о чему оба вје шта ва Кан це ла ри ју нај ка сни је
сље де ћег рад ног дана.

VIII - ОЗНА ЧА ВА ЊЕ, УПУТ СТВО ЗА УПО ТРЕ БУ И
ОГЛА ША ВА ЊЕ О ВЕТЕ РИ НАР СКО-МЕДИ ЦИН СКИМ

ПРО ИЗ ВО ДИ МА

Члан 78.

(1) ВМ про из во ди оба ве зно се озна ча ва ју на спо ља -
шњем и уну тра шњем пако ва њу ВМ про из во да, чији садр -
жај рје ше њем одо бра ва мини стар, про тив тог рје ше ња није
дозво ље на жал ба, али се може покре ну ти управ ни спор
пред над ле жним судом.

(2) Спо ља шње пако ва ње је пако ва ње у којем се нала зи
уну тра шње пако ва ње, а уну тра шње пако ва ње је бочи ца
или било који дру ги облик пако ва ња у непо сред ном доди -
ру са ВМ про из во ди ма.

(3) Пода ци на спо ља шњем и уну тра шњем пако ва њу
ВМ про из во да испи су ју се тако да су лако читљи ви, разу -
мљи ви и неиз бри си ви и на јед ном од јези ка у слу жбе ној
упо тре би у Репу бли ци Срп ској. 

(4) У слу ча ју да ВМ про из во ди нема ју спољaшње пако -
ва ње, пода ци се оба ве зно наво де на уну тра шњем пако ва њу
ВМ про из во да.

(5) Уз сва ки ВМ про из вод који се ста вља у про мет оба -
ве зно се нала зи упут ство за упо тре бу ВМ про из во да, чији
садр жај рје ше њем одо бра ва мини стар, осим ако су сви
про пи са ни пода ци наве де ни на спо ља шњем и уну тра шњем
пако ва њу ВМ про из во да.

(6) Упут ство за упо тре бу ВМ про из во да је штам па ни
текст на папи ру који садр жи подат ке за упо тре бу ВМ про -
из во да, нами је њен је кори сни ку, а нала зи се уз ВМ про -
изво де и таквог је садр жа ја да је у скла ду са сажет ком
карак те ри сти ка ВМ про из во да и испи са но је на јед ном од
јези ка у слу жбе ној упо тре би у Репу бли ци Срп ској.

(7) Упут ство за упо тре бу ВМ про из во да може бити
напи са но и на дру гим јези ци ма ако је садр жај наве де них
пода та ка јед нак садр жа ју пода та ка на јед ном од јези ка у
слу жбе ној упо тре би у Репу бли ци Срп ској.

(8) Мини стар доно си пра вил ник о начи ну озна ча ва ња
ВМ про из во да, обли ку и садр жа ју упут ства за упо тре бу
ВМ про из во да и саже та ка карак те ри сти ка ВМ про из во да.

Члан 79.

Под огла ша ва њем о ВМ про из во ди ма у сми слу овог
зако на под ра зу ми је ва се сва ки облик оба вје шта ва ња којем
је свр ха под сти ца ње њихо ве про да је и потро шње у писа -
ном, сли ко ви том, звуч ном, усме ном, елек трон ском, диги -
тал ном или било којем дру гом обли ку.

Члан 80.

(1) Носи о ци рје ше ња могу огла ша ва ти ВМ про из во де
само у скла ду са одред ба ма овог зако на.

(2) Огла ша ва ње о ВМ про из во ди ма оба ве зно је у скла -
ду са сажет ком карак те ри сти ка ВМ про из во да.

(3) Огла ша ва ње о ВМ про из во ди ма је објек тив но у
одно су на њихо ве карак те ри сти ке, тако да пре зен то ва њем
инфор ма ци ја не дово ди у заблу ду.

(4) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
начин огла ша ва ња о ВМ про из во ди ма.

Члан 81.

(1) Допу ште но је огла ша ва ње о ВМ про из во ди ма који
се изда ју на вете ри нар ски рецепт: у струч ној лите ра ту ри,
на струч ним и науч ним ску по ви ма и међу док то ри ма вете -
ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ним вете ри на ри ма.

(2) Забра ње но је огла ша ва ње о ВМ про из во ди ма који
садр же пси хо троп не суп стан це или нар ко ти ке обу хва ће не
Једин стве ном кон вен ци јом о опој ним дро га ма из 1961.
годи не, допу ње ном Про то ко лом о измје на ма Једин стве не
кон вен ци је о опој ним дро га ма 1961. годи не, с Кон вен ци јом
о пси хо троп ним суп стан ца ма из 1971. годи не.

(3) Забра ње но је огла ша ва ње о ВМ про из во ди ма који
немају рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње у про мет.

Члан 82.

(1) Инфор ми са ње о ВМ про из во ди ма у сми слу овог
зако на укљу чу је:

а) инфор ма тив не обја ве о чиње ни ца ма који се одно се
на про мје не у пако ва њу, упо зо ре ња на нус по ја ве као мје ре
опре за, трго вач ки ката ло зи и цје нов ни ци под усло вом да
не садр же ника кве тврд ње о ВМ про из во ди ма,

б) инфор ма тив не обја ве о резул та ти ма кли нич ких
испи ти ва ња и

в) сва ко непри стра сно, објек тив но инфор ми са ње о
боле сти ма живо ти ња, пре вен ци ји и доступ ним мето да ма
лије че ња.

(2) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
начин инфор ми са ња о ВМ про из во ди ма.

Члан 83.

(1) Ван ред не тро шко ве наста ле у поступ ци ма доно ше -
ња, измје не или уки да ња рје ше ња из чла на 7. став 1, члан
24. став 1, члан 56. став 2. и чла на 63. став 2. овог зако на
одре ђу је мини стар, а сно си их носи лац рје ше ња.

(2) Мини стар доно си рје ше ње о цје нов ни ку у скла ду са
којим лабо ра то ри је оба вља ју повје ре не им посло ве.
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IX - ВЕТЕ РИ НАР СКО-МЕДИ ЦИН СКА СРЕД СТВА ЗА
УПО ТРЕ БУ У ВЕТЕ РИ НАР СТВУ

Члан 84.

(1) ВМ сред ство је сва ки инстру мент, апа рат, уре ђај
или про из вод који се при мје њу је на живо ти ња ма за успо -
ста вља ње дијаг но зе или у тера пи ји, који се кори сти само -
стал но или у ком би на ци ји са дру гим, укљу чу ју ћи и софт -
вер за пра вил ну при мје ну за упо тре бу у вете ри нар ству.

(2) ВМ сред ства за упо тре бу у вете ри нар ству могу се
ста ви ти у про мет само ако не угро жа ва ју здра вље и сигур -
ност живо ти ња, док то ра вете ри нар ске меди ци не или
дипло ми ра них вете ри на ра и дру гих лица и ако су про пи -
сно про из ве де ни, поста вље ни, одр жа ва ни и упо три је бље -
ни у скла ду са њихо вом намје ном.

(3) ВМ сред ства за упо тре бу у вете ри нар ству могу се
упо тре бља ва ти ако:

а) испу ња ва ју про пи са не захтје ве,

б) су у скла ду са европ ским нор ма ма,

в) носе озна ку ускла ђе но сти пре ма про пи са ном
поступ ку и

г) су упи са на у Реги стар ВМ сред ста ва, који води
Мини стар ство.

(4) Захтјев за упис ВМ сред ста ва за упо тре бу у вете ри -
нар ству у Реги стар ВМ сред ста ва могу под ни је ти:

а) про из во ђа чи меди цин ских про из во да са сје ди штем у
Репу бли ци Срп ској, Феде ра ци ји БиХ и Брч ко Дистрик ту и

б) заступ ни ци стра них про из во ђа ча меди цин ских про -
из во да са сје ди штем у Репу бли ци Срп ској, Феде ра ци ји
БиХ и Брч ко Дистрик ту.

(5) Мини стар доно си рје ше ње о одо бре њу за ста вља ње
ВМ сред ста ва за упо тре бу у вете ри нар ству из ста ва 2. овог
чла на, а про тив тог рје ше ња није дозво ље на жал ба, али се
може покре ну ти управ ни спор пред над ле жним судом. 

(6) Носи лац рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ
сред ста ва за упо тре бу у вете ри нар ству оба ве зан је при ја ви -
ти сва ку допу ну и измје ну у доку мен та ци ји на осно ву које
је мини стар донио рје ше ња о одо бре њу из ста ва 5. овог
чла на и испу ни ти усло ве систе ма фар ма ко ви ги лан се.

(7) Мини стар доно си пра вил ник којим се про пи су је
садр жај захтје ва, потреб на доку мен та ци ја, као и садр жај,
облик и начин вође ња Реги стра ВМ сред ста ва.

Члан 85.

Ако се утвр ди да одо бре но ВМ сред ство за упо тре бу у
вете ри нар ству, које је пра вил но поста вље но и упо три је -
бље но, може угро зи ти здра вље и сигур ност живо ти ња,
док то ра вете ри нар ске меди ци не или дипло ми ра ног вете ри -
нар или било које дру го лице, то ВМ сред ство мора бити
пову че но из про ме та, одно сно из упо тре бе по слу жбе ној
дужно сти или на захтјев вете ри нар ског инспек то ра.

X - НАД ЗОР И КАЗНЕ НЕ ОДРЕД БЕ

Члан 86.

(1) Управ ни над зор над спро во ђе њем овог зако на и про -
пи са доне се них на осно ву овог зако на врши Мини стар ство.

(2) Инспек циј ски над зор над спро во ђе њем овог зако на и
про пи са доне се них на осно ву овог зако на врши Репу блич ка
упра ва за инспек циј ске посло ве (путем вете ри нар ских
инспек то ра) и вете ри нар ски инспек то ри једи ни ца локал не
само у пра ве, у скла ду са овла шће њи ма утвр ђе ним про пи сом
којим се уре ђу је област вете ри нар ства и у скла ду са пла но -
ви ма слу жбе них кон тро ла које доно си Мини стар ство.

(3) У врше њу инспек циј ског над зо ра из ста ва 2. овог
чла на вете ри нар ски инспек тор, поред овла шће ња утвр ђе -
них про пи сом којим се уре ђу је област вете ри нар ства и
општих овла шће ња про пи са них зако ном којим се уре ђу је
област инспек ци ја, има пра ва и дужност да:

а) нало жи откла ња ње утвр ђе них непра вил но сти у при -
мје ни овог зако на и одре ди рок и начин откла ња ња непра -
вил но сти,

б) забра ни про из вод њу и ста вља ње у про мет ВМ про -
из во да, нало жи нешко дљи во уни шта ва ње или оду зме про -
из во де који се пред ста вља ју као ВМ про из во де за лије че ње
и спре ча ва ње боле сти живо ти ња, а нису ВМ про из во ди у
сми слу овог зако на,

в) забра ни оба вља ње дје лат но сти про из вод ње и про ме -
та ВМ про из во да, ако се те дје лат но сти оба вља ју без рје -
ше ња о одо бре њу за оба вља ње тих дје лат но сти,

г) забра ни про из вод њу и ста вља ње у про мет ВМ про -
из во да, нало жи нешко дљи во уни шта ва ње или оду зме ВМ
про из во де, ако се ВМ про из во ди про из во де и про ме ту ју
супрот но одред ба ма овог зако на,

д) забра ни спро во ђе ње испи ти ва ња ВМ про из во да који
се не врши на про пи сан начин,

ђ) забра ни ста вља ње у про мет, нало жи нешко дљи во
уни шта ва ње или оду зме ВМ про из во де који нису озна че ни
и нема ју упут ство за упо тре бу ВМ про из во да,

е) нало жи откла ња ње непра вил но сти у погле ду усло ва
за оба вља ње дје лат но сти про из вод ње и про ме та ВМ про -
из во да,

ж) забра ни оба вља ње дје лат но сти про из вод ње и про -
ме та ВМ про из во да, ако се непра вил но сти у погле ду усло -
ва за оба вља ње дје лат но сти про из вод ње и про ме та ВМ
про из во да не откло не у оста вље ном року,

з) под не се при је длог Мини стар ству за уки да ње рје ше -
ња о одо бре њу које се доно си на осно ву одре да ба овог
зако на, ако се утвр ди да за то посто је раз ло зи про пи са ни
овим зако ном,

и) нало жи пред у зи ма ње мје ра хит ног повла че ња ВМ
про из во да када за то посто је про пи са ни усло ви,

ј) нало жи откла ња ње непра вил но сти око спро во ђе ња
кон тро ле ква ли те та ако утвр ди да се кон тро ла ква ли те та не
врши на про пи сан начин,

к) забра ни огла ша ва ње и инфор ми са ње о ВМ про из во -
ди ма,

л) забра ни упо тре бу ВМ про из во да у вете ри нар ству,

љ) пре ду зме и дру ге мје ре про пи са не зако ном.

(4) Про тив рје ше ња вете ри нар ског инспек то ра доне се -
них на осно ву одре да ба овог зако на допу ште на је жал ба
Мини стар ству.

(5) Жал ба на рје ше ње из ста ва 4. овог чла на не одла же
њего во извр ше ње. 

Члан 87.

(1) Нов ча ном казном у изно су од 15.000. КМ до 30.000
КМ казни ће се за пре кр шај при вред но дру штво, ако:

а) наве де нетач не подат ке у захтје ву и доку мен та ци ји
за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за про из вод њу ВМ про -
из во да (члан 6. ст. 4. и 5),

б) про из во ди ВМ про из во де без рје ше ња о одо бре њу за
про из вод њу ВМ про из во да, одно сно ВМ про из вод није
про из ве ден у скла ду са доне се ним рје ше њем о одо бре њу
за про из вод њу ВМ про из во да (члан 7. став 1),

в) про из во ђач не испу ња ва и не при др жа ва се наче ла
добре про из во ђач ке прак се ВМ про из во да и не упо тре бља -
ва сиро ви не про из ве де не у скла ду са наче ли ма и поступ ци -
ма добре про из во ђач ке прак се (члан 9),

г) не оба ви је сти Мини стар ство у утвр ђе ном року о сва -
кој про мје ни усло ва (члан 10. став 1),

д) ста ви ВМ про из во де у про мет без спро ве де ног испи -
ти ва ња супрот но одред ба ма чла на 13. ст. 1. и 2. овог зако на,

ђ) спро во ди испи ти ва ње ВМ про из во да супрот но
одред ба ма чла на 13. ст. 3. до 5. и чл. 15. до 17. овог зако на,

е) ста ви ВМ про из во де у про мет без рје ше ња о одо бре -
њу за ста вља ње у про мет (члан 24. ст. 1. и 2, члан 26. ст. 2.
и 4, члан 27. став 2, члан 32. став 2. и члан 33. став 2),

ж) у доку мен та ци ји која се доста вља уз захтјев за доно -
ше ње рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у
про мет наве де нетач не подат ке (члан 25. став 3),
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з) не пра ти нај но ви ји науч ни и тех нич ки напре дак у
поступ ку про из вод ње и про вје ре, ква ли те та ВМ про из во -
да, не уво ди све потреб не про мје не ради обез бје ђи ва ња
про из вод ње и ква ли те та ВМ про из во да, не оба ви је сти
Мини стар ство о свим про мје на ма које би могле ути ца ти на
измје ну рје ше ња о одо бре њу или измје не у одно су на доку -
мен та ци ју ВМ про из во да и не оба ви је сти одмах Мини -
стар ство о сва ком новом подат ку који може ути ца ти на
про цје ну одно са ризи ка и кори сти ВМ про из во да, а посеб -
но о мје ра ма, огра ни че њи ма или забра на ма које су на сна -
зи у дру гим држа ва ма у који ма су ВМ про из во ди ста вље ни
у про мет (чла на 42),

и) је ста вио ВМ про из во де у про мет у скла ду са одред -
ба ма чла на 44. став 1. овог зако на,

ј) ста ви ВМ про из во де у про мет 90 дана након исте ка
рок од пет годи на на које је рје ше ње доне се но или исте ка
рок тра ја ња, тј. ако му је дока зан неква ли тет, шко дљи вост
или нее фи ка сност (члан 46),

к) се ВМ про из во ди из чла на 53. став 4. овог зако на
нешко дљи во не укла ња ју у скла ду са посеб ним про пи си ма
који уре ђу је ову област,

л) оба вља дје лат ност про ме та ВМ про из во да на вели ко
без рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње у про мет ВМ про из -
во да на вели ко (члан 56. став 2),

љ) оба вља дје лат ност про ме та ВМ про из во да на вели -
ко супрот но одред ба ма чла на 59. ст. 1. до 3. овог зако на,

м) не води и не чува еви ден ци је из чла на 59. став 4.
овог зако на,

н) фар ме нема ју у рад ном одно су на нео д ре ђе но ври је -
ме са пуним рад ним вре ме ном јед ног лицен ци ра ног док то -
ра вете ри нар ске меди ци не, одно сно дипло ми ра ног вете ри -
на ра, или пот пи сан уго вор са вете ри нар ском орга ни за ци -
јом, а оба вља ју при јем, смје штај, чува ње и упо тре бља ва ју
ВМ про из во де (члан 59. став 5),

њ) фар ме оба вља ју при јем, смје штај, чува ње и упо тре -
бља ва ју ВМ про из во де који нису нами је ње ни лије че њу
живо ти ња које се нала зе на фар ми супрот но рје ше њу о
одо бре њу (члан 59. ст. 6. и 7),

о) фар ме врше набав ку ВМ про из во да за соп стве не
потре бе, а нема ју рје ше ње о одо бре њу за набав ку ВМ про -
из во да (члан 59. став 7),

п) не оба ви је сти Мини стар ство у року од 15 дана од
настан ка про мје не о сва кој про мје ни (члан 59. став 8), 

р) оба вља увоз ВМ про из во да супрот но одред би чла на
62. овог зако на,

с) оба вља дје лат ност про ме та ВМ про из во да на мало
супрот но одред ба ма чл. 63. и 65. овог зако на,

т) не спро во ди кон тро лу ква ли те та ВМ про из во да у
скла ду са одред ба ма чл. 66, 67, 68. и 71. овог зако на,

ћ) огла ша ва и инфор ми ше о ВМ про из во ди ма супрот но
одред ба ма чл. 80. до 82. овог зако на,

у) вете ри нар ским инспек то ри ма оне мо гу ћи оба вља ње
над зо ра у скла ду са одред ба ма овог зако на, одно сно не
посту пи по пра во сна жном рје ше њу вете ри нар ског инспек -
то ра и слу жбе ног вете ри на ра (члан 86).

(2) Нов ча ном казном од 3.000 КМ до 6.000 КМ за пре -
кр шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се одго вор но лице у
при вред ном дру штву.

(3) Нов ча ном казном од 3.000 КМ до 6.000 КМ за пре -
кр шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се пред у зет ник.

(4) Нов ча ном казном од 1.000 КМ до 2.000 КМ за пре -
кр шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се физич ко лице.

Члан 88.

(1) Нов ча ном казном у изно су од 10.000 КМ до 20.000
КМ казни ће се за пре кр шај при вред но дру штво ако:

а) при вред но дру штво спро во ди кли нич ко испи ти ва ње
ВМ про из во да пре ко лабо ра то ри је која не испу ња ва про пи -
са не усло ве за спро во ђе ње испи ти ва ња (чла на 18),

б) спро во ди кли нич ко испи ти ва ње без рје ше ња о одо -
бре њу за спро во ђе ње кли нич ког испи ти ва ња ВМ про из во -
да (члан 19. став 1),

в) не при ја ви про мје не у спро во ђе њу одо бре но га кли -
нич ког испи ти ва ња (члан 22. став 1),

г) ста ви у про мет гене рич ки ВМ про из вод у пери о ду
десет годи на од доно ше ња рје ше ња о одо бре њу за рефе -
рент ни ВМ про из вод (члан 26. став 4),

д) не испу ња ва про пи са не усло ве за ста вља ње у про мет
(члан 26. став 6. и чла на 27. ста ва 3),

ђ) не испу ња ва усло ве за про из вод њу и ста вља ње у
про мет хоме о пат ских ВМ про из во да (члан 32. став 4),

е) не доста ви подат ке о оби му про да је и про пи си ва њу
ВМ про из во да на рецепт, не оба ви је сти Мини стар ство о ста -
вља њу ВМ про из во да у про мет или при вре ме ном или стал -
ном пре стан ку ста вља ња у про мет ВМ про из во да (чла на 40),

ж) не под не се Мини стар ству захтјев за доно ше ње
новог рје ше ња о одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у
про мет у пред ви ђе ном року и не доста ви оцје ну одно са
ризи ка и кори сти ВМ про из во да (члан 43. ст. 1. и 2),

з) изда ВМ про из вод супрот но рје ше њу о одо бре њу за
ста вља ње ВМ про из во да у про мет (члан 52. став 4. овог
зако на),

и) ВМ про из во де ста ви у про мет супрот но одред би
чла на 55. овог зако на,

ј) не води еви ден ци ју о про ме ту ВМ про из во да на вели -
ко и не доста ви подат ке о про ме ту ВМ про из во да за прет -
ход ну годи ну (члан 56. ст. 5. и 6),

к) у доку мен та ци ји уз захтјев за доно ше ње рје ше ња о
одо бре њу за ста вља ње ВМ про из во да у про мет на вели ко
наве де нетач не подат ке (члан 57. став 2),

л) не испу ња ва про пи са не усло ве (члан 58),

љ) не испу ња ва про пи са не усло ве (члан 60),

м) не води еви ден ци ју о про ме ту ВМ про из во да на
мало (чла на 63. став 4),

н) не испу ња ва про пи са не усло ве (члан 64),

њ) не врши редов не кон тро ле ВМ про из во да (члан 67),

о) не води еви ден ци ју о спро ве де ним редов ним, посеб -
ним и ван ред ним кон тро ла ма ква ли те та (члан 72),

п) не успо ста ви систем вође ња фар ма ко ви ги лан се и не
одре ди одго вор но лице за фар ма ко ви ги лан су (члан 75),

р) не води еви ден ци ју о свим нус по ја ва ма, озбиљ ну нус -
по ја ву за коју је сазнао или му је позна та не при ја ви и не
доста ви извје штај о свим нус по ја ва ма са про цје ном одно са
ризи ка и кори сти за ВМ про из во де (члан 76. ст. 3. до 6),

с) ВМ про из вод при је ста вља ња у про мет није озна чен
или не садр жи упут ство за упо тре бу ВМ про из во да (члан
78) и

т) ВМ сред ство за упо тре бу у вете ри нар ству ста вља у
про мет супрот но чл. 84. и 85. овог зако на.

(2) Нов ча ном казном од 2.000 КМ до 4.000 КМ за пре -
кр шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се одго вор но лице у
при вред ном дру штву.

(3) Нов ча ном казном од 2.000 КМ до 4.000 КМ за пре -
кр шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се пред у зет ник.

(4) Нов ча ном казном од 800 КМ до 1.600 КМ за пре кр -
шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се физич ко лице. 

Члан 89.

(1) Нов ча ном казном у изно су од 7.000 КМ до 15.000
КМ казни ће се за пре кр шај при вред но дру штво, ако:

а) у доку мен та ци ји уз захтјев за доно ше ње рје ше ња о
одо бре њу за ста вља ње биљ ног ВМ про из во да у про мет
наве де нетач не подат ке (члан 33. став 5),

б) не испу ња ва усло ве за ста вља ње у про мет биљ них
ВМ про из во да (члан 33. став 8),

в) ста ви и про мет про из вод као ВМ про из во де, који у
скла ду са одред ба ма овог зако на се не сма тра ВМ про из во -
ди ма (чла на 50),

г) се ВМ про из во ди који се изда ју на вете ри нар ски
рецепт про да ју мало љет ним лици ма (члан 65. став 6),
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д) ста ви у про мет ВМ про из во де без мар ки це на пако -
ва њу (члан 73). 

(2) Нов ча ном казном од 800 КМ до 1.600 КМ за пре кр -
шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се и одго вор но лице у
при вред ном дру штву.

(3) Нов ча ном казном од 800 КМ до 1.600 КМ за пре кр -
шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се пред у зет ник.

(4) Нов ча ном казном од 500 КМ до 1.000 КМ за пре кр -
шај из ста ва 1. овог чла на казни ће се физич ко лице. 

Члан 90.

За пре кр ша је из чла на 87. ста ва 1. т. б), е), и), ј), к), љ)
и м) и чла на 88. став 1. тач ке с) овог зако на може се изре -
ћи и заштит на мје ра оду зи ма ња пред ме та који је био
намије њен или упо три је бљен за извр ше ње пре кр ша ја.

XI - ПРЕ ЛА ЗНЕ И ЗАВР ШНЕ ОДРЕД БЕ

Члан 91.

(1) Мини стар ће, у року од годи ну дана од дана сту па -
ња на сна гу овог зако на, дони је ти сље де ће про пи се: 

а) Пра вил ник о про и звод њи вете ри нар ско-меди цин -
ских про из во да (члан 6. став 8. и члан 7. став 6),

б) Пра вил ник о садр жа ју, обли ку и начи ну вође ња реги -
ста ра про из во ђа ча вете ри нар ско-меди цин ских про из во да и
вете ри нар ско-меди цин ских сред ста ва, одо бре них вете ри -
нар ско-меди цин ских про из во да и вете ри нар ско-меди цин -
ских сред ста ва, веле про да ја вете ри нар ско-меди цин ских
про из во да и вете ри нар ских апо те ка (члан 7. став 6, члан 35.
став 5, члан 56. став 8, члан 63. став 6. и члан 84. став 7),

в) Пра вил ник о овла шћи ва њу лабо ра то ри ја, поступ ци -
ма и испи ти ва њу вете ри нар ско-меди цин ских про из во да
(члан 13. став 5. и члан 14. став 2),

г) Пра вил ник о обли ку, садр жа ју захтје ва и доку мен та -
ци ји потреб ној за одо бра ва ње за ста вља ње у про мет рефе -
рент них, гене рич ких и иму но ло шких вете ри нар ско-меди -
цин ских про из во да (члан 25. став 4, члан 26. став 6. и члан
27. став 3),

д) Пра вил ник о усло ви ма за про из вод њу хоме о пат ских
вете ри нар ско-меди цин ских про из во да, обли ку, садр жа ју
захтје ва и доку мен та ци ји потреб ној за одо бра ва ње за ста -
вља ње у про мет хоме о пат ских и биљ них вете ри нар ско-
меди цин ских про из во да (члан 32. став 4. и члан 33. став 8),

ђ) Пра вил ник о обли ку, садр жа ју захтје ва и доку мен та -
ци ји потреб ној за доно ше ње новог рје ше ња о одо бре њу за
ста вља ње вете ри нар ско-меди цин ских про из во да у про мет
(члан 43. став 4),

е) Пра вил ник о усло ви ма за раз вр ста ва ње, про пи си ва -
ње и изда ва ње вете ри нар ско-меди цин ских про из во да (члан
52. став 5),

ж) Пра вил ник о усло ви ма које мора ју испу ња ва ти веле -
про да је вете ри нар ско-меди цин ских про из во да и вете ри -
нар ске апо те ке и вође њу еви ден ци је у про ме ту на вели ко и
мало вете ри нар ско-меди цин ских про из во да (члан 56. став
8, члан 57. став 2. и члан 63. став 6),

з) Пра вил ник о начи ну и обим кон тро ле ква ли те та
вете ри нар ско-меди цин ских про из во да и начи ну вође ња
еви ден ци је (члан 66. став 3. и члан 72. став 3),

и) Пра вил ник о систе му фар ма ко ви ги лан се, начи ну
рада одго вор ног лица за фар ма ко ви ги лан су вете ри нар ско-
меди цин ских про из во да и начи ну вође ња еви ден ци је (члан
75. став 3. и члан 76. став 10),

ј) Пра вил ник о начи ну озна ча ва ња вете ри нар ско-меди -
цин ских про из во да, обли ку и садр жа ју упут ства за упо тре -
бу вете ри нар ско-меди цин ских про из во да и сажет ка карак -
те ри сти ка вете ри нар ско-меди цин ских про из во да (члан 78.
став 8),

к) Пра вил ник о начи ну огла ша ва ња и инфор ми са ња о
вете ри нар ско-меди цин ским про из во ди ма (члан 80. став 4.
и члан 82. став 2) и

л) Пра вил ник о садр жа ју захтје ва и доку мен та ци ји
потреб ној за одо бра ва ње за ста вља ње у про мет вете ри нар -

ско-меди цин ских сред ста ва за упо тре бу у вете ри нар ству
(члан 84. став 7).

Члан 92.

До доно ше ња под за кон ских ака та из чла на 91. ста ва 1.
овог зако на при мје њи ва ће се про пи си који су важи ли до
дана сту па ња на сна гу овог зако на, ако нису у супрот но сти
са одред ба ма овог зако на.

Члан 93.

(1) Поступ ци за доно ше ње рје ше ња о одо бре њу за ста -
вља ње ВМ про из во да у про мет, про из вод ња ВМ про из во -
да, про мет на вели ко и мало запо че ти при је сту па ња на
сна гу овог зако на довр ши ће се у скла ду са одред ба ма Зако -
на о вете ри нар ским лије ко ви ма и вете ри нар ско-меди цин -
ским про из во ди ма (“Слу жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп -
ске”, бр. 37/02 и 71/09).

(2) Рје ше ње о одо бре њу за про из вод њу и ста вља ње у
про мет ВМ про из во да доне се них на осно ву зако на из ста -
ва 1. овог чла на оста ју на сна зи до про те ка рока на који су
доне се ни.

Члан 94.

При вред на дру штва која про из во де и ста вља ју у про -
мет ВМ про из во де оба ве зна су ускла ди ти сво је посло ва ње
са одред ба ма овог зако на у року од шест мје се ци од дана
њего вог сту па ња на сна гу, осим одре да ба чл. 75. и 76. овог
зако на са који ма су оба ве зни ускла ди ти сво је посло ва ње у
року од годи ну дана од дана њего вог сту па ња на сна гу.

Члан 95.

Сту па њем на сна гу овог зако на пре ста је да важи Закон
о вете ри нар ским лије ко ви ма и вете ри нар ско-меди цин ским
про из во ди ма (“Слу жбе ни гла сник Репу бли ке Срп ске”, бр.
37/02 и 71/09).

Члан 96.

Овај закон сту па на сна гу осмог дана од дана обја вљи -
ва ња у “Слу жбе ном гла сни ку Репу бли ке Срп ске”.

Број: 01-1057/12 Пред сјед ник
10. јула 2012. годи не Народ не скуп шти не,
Бања Лука Мр Игор Радо ји чић, с.р.
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На основу Амандмана XL тачка 2. на Устав Републике
Српске (“Службени гласник Републике Српске”, број
28/94),  д о н о с и м

У К А З

О ПРОГЛАШЕЊУ ЗАКОНА О ЗАШТИТИ ОД ПОЖАРА

Проглашавам Закон о заштити од пожара, који је
Народна скупштина Републике Српске усвојила на Дваде-
сетој сједници, одржаној 10. јула 2012. године, а Вијеће
народа 18. јула 2012. године констатовало да усвојеним
Законом о заштити од пожара није угрожен витални наци-
онални интерес ни једног конститутивног народа у Репу-
блици Српској.

Број: 01-020-2392/12 Предсједник
19. јула 2012. године Републике,
Бања Лука Милорад Додик, с.р.

З A К О Н

O ЗAШТИТИ ОД ПОЖAРA

I - ОСНОВ НЕ ОДРEДБE

Члан 1.

Овим зако ном про пи су је се систем зашти те од пожа ра,
пра ва и оба ве зе при вред них дру шта ва и дру гих прав них
лица, репу блич ких орга на упра ве и дру гих орга на,
jeдиница локал не само у пра ве, пред у зет ни ка и дру гих
физич ких лица као субје ка та зашти те од пожа ра (у даљем
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