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ZASTUPNICAMA I ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA I PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanaka 178. i 192, Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upucujem Prijedlog 2akone o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-
medicinskim proizvodima, s Konadnim prijedlogom zakona, koji je predsjedniku
Hrvatskoga sabora dostavila Vlada Republike Hrvatske, aktom od 17. prosinca 2014. godine
uz prijedlog da se sukladno &lanku 206. Poslovnika Hrvatskoga sabora predlozeni Zakon
donese po hitnom postupku.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti

s pravnom steCevinom Europske unije i pravnim aktima Vijeca Europe.
Za svoje predstavnike, koji ée u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Viada je odredila Tihomira Jakovinu, ministra poljoprivrede,

SnjeZanu Spanjol, zamjenicu ministra poljoprivrede i dr. sc. Mirjanu Mataudié-Pisl. dr. vet.
med., pomoénicu ministra poljoprivrede.
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VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

Klasa: 022-03/14-01/136
Urbroj: 50301-05/25-14-2
Zagreb, 17. prosinca 2014.
PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA
Predmet: Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim

proizvodima, s Kona¢nim prijedlogom zakona

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/2010
— pro¢isceni tekst i 5/2014 — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanaka 172., 204. i
206. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, broj 81/2013), Vlada Republike Hrvatske
podnosi Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim
proizvodima, s Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom ste€evinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ée u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila Tihomira Jakovinu, ministra poljoprivrede,
Snjezanu Spanjol, zamjenicu ministra poljoprivrede i dr. sc. Mirjanu Mataui¢-Pigl, dr. vet.
med., pomoénicu ministra poljoprivrede.




VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA,
S KONACNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

Zagreb, prosinac 2014.



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosenje ovoga Zakona sadrzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4.
podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/2010 — procisceni tekst i
5/2014 — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

1. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECI

Zakon o veterinarsko-medicinskim proizvodima (u daljnjem tekstu: Zakon) objavljen
je u Narodnim novinama, broj 84/2008, od 18. srpnja 2008. godine, a stupio je na snagu 1.
veljace 2009. godine.

Izmijene i dopune Zakona objavljene su u Narodnim novinama, broj 56/2013, od 10.
svibnja 2013. godine, a stupile su na snagu 18. svibnja 2013. godine.

Zakonom o provedbi Uredbe Komisije (EZ) br. 1234/2008 o ispitivanju izmjena uvjeta
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet, koji je objavljen u
Narodnim novinama, broj 94/2013, od 22. srpnja 2013. godine i stupio na snagu 23. srpnja
2013. godine, prestale su vaziti odredbe ¢lanka 40. Zakona, jer su njegovim odredbama
preuzete odredbe o izmjenama uvjeta odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih
proizvoda u promet.

Zakon sadrzi odredbe u skladu s:

- Direktivom 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001.),
(u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/82/EZ),

- Direktivom 2004/28/EZ Europskog Parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o izmjeni
Direktive 2001/82/EZ o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima
(SL L 136, 30.4.2004.).

Zakonom se propisuju postupci ispitivanja i stavljanja u promet, proizvodnje,
oznacavanja, prometa na veliko 1 malo, farmakovigilancije, kontrole kvalitete, oglaSavanja 1
nadzora veterinarsko-medicinskih proizvoda (u daljnjem tekstu: VMP) radi osiguravanja
njihove kvalitete, neskodljivosti i djelotvornosti, kao proizvoda za zaStitu zdravlja Zivotinja, a
time i zastitu zdravlja ljudi od rezidua VMP u hrani zivotinjskog podrijetla i u hrani za
Zivotinje.

Ovim Zakonom propisani su novi postupci koje je nuzno regulirati: RUP - ponovljeni
postupak, odnosno postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet, koji je
prethodno odobren postupkom medusobnog priznavanja ili decentraliziranim postupkom, a
koji se moze naknadno provoditi za drzave ¢lanice Europske unije (u daljnjem tekstu: drzave
¢lanice) koje nisu bile ukljucene u prvi postupak ili su se iz postupka povukle, te paralelni
uvoz i paralelni promet.



Nadalje, ovim Zakonom predlaze se propisati obavljanje prometa VMP na malo samo
u veterinarskim ljekarnama, a ne i u specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
VMP (u daljnjem tekstu: specijalizirane prodavaonice), u kojima je bila propisana moguénost
stavljanja u promet na malo VMP-a koji se ne izdaju na veterinarski recept te koje odredi
Ministarstvo poljoprivrede, kao nadlezno tijelo. Do danas nije uspostavljena ni jedna
specijalizirana prodavaonica, niti su odredeni VMP za prodaju u specijaliziranim
prodavaonicama. Vode¢i ra¢una o zastiti javnog zdravlja, predlaze se navedeno rjesenje.
Drzave clanice Europske unije samostalno odlucuju, nacionalnim odredbama, hoc¢e li se
promet VMP na malo obavljati samo u veterinarskim ljekarnama ili i na drugim mjestima.

Na temelju dosadasnjeg iskustva, u cilju ucinkovite provedbe postupka stavljanja
VMP u promet propisane su nove odredbe koje se odnose na izradu Izvjes¢a o ocjeni VMP, a
koje je nuzno propisati.

Isto tako, ovim Zakonom propisane su odredbe o duznostima i odgovornosti nositelja
odobrenja za stavljanje VMP u promet (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja) i veleprodaje da
osigura odgovornu osobu za provodenje sustava osiguranja kvalitete, te kada odobrenje za
uvoz ili unos VMP nije potrebno, a koje do sada nisu bile propisane. Definirane su odredbe
Zakona o prijenosu odobrenja za stavljanje VMP u promet i tko uz veleprodaju moze
obavljati promet VMP na veliko.

Ovim Zakonom odredbe o redovitoj kontroli kvalitete VMP uskladuju se s odredbama
Direktive 2001/82/EZ, koje Zakonom nisu odgovarajuce uskladene. Naime, nositelj odobrenja
ne mora seriju VMP podvrgnuti dodatnoj redovitoj kontroli kvalitete u Republici Hrvatskoj,
ako je kontrola provedena od strane proizvodaca u jednoj od drzava ¢lanica te¢ VMP ima
certifikat proizvodaca o obavljenoj kontroli kvalitete. Isto tako, ako je VMP uvezen iz trece
zemlje koja je s Europskom unijom sklopila sporazum o medusobnom priznavanju za
podru¢je VMP i ima certifikat o obavljenoj kontroli kvalitete, serija VMP ne mora biti
podvrgnuta dodatnoj redovitoj kontroli kvalitete. Ovom izmjenom se utvrduje odgovornost
nositelja odobrenja u redovitoj kontroli kvalitete serije VMP te priznaje certifikat o obavljenoj
kontroli kvalitete, §to dovodi do smanjenja troskova VMP za krajnjeg korisnika. Takoder,
ukida se obveza ozna¢avanja VMP na vanjskom pakovanju markicom. I ova izmjena dovodi
do smanjenja troSkova VMP za krajnjeg korisnika.

Nadalje, ovim Zakonom izmijenjena je odredba o posebnoj kontroli kvalitete serije
VMP, te prema njoj serija imunoloskog VMP proizvedena u drugoj drZavi pusta se u promet
na temelju certifikata o obavljenoj kontroli kvalitete serije u drzavi ¢lanici, koji je potpisala
odgovorna osoba za puStanje serije u promet ili za koju je nadlezno tijelo drzave ¢lanice
izdalo OCABR certifikat prema EDQM smjernicama Europskog ravnateljstva za kvalitetu
lijekova 1 zdravstvenu skrb Vije¢a Europe ne mora biti podvrgnuta posebnoj kontroli
kvalitete. Time su u odnosu na imunoloske VMP smanjeni troskovi za krajnjeg korisnika.

Odredbe o primjeni VMP koji nema odobrenje za stavljanje VMP u promet, odnosno
humanog lijeka u cilju sprjeCavanja neprihvatljive patnje zivotinja, VMP koji je odobren u
drugoj drzavi ¢lanici u slu¢aju opasnosti po zdravlje ljudi i zivotinja, te imunoloskog VMP u
slucaju izbijanja ozbiljne epizootije, takoder su odgovaraju¢e uskladene s odredbama
Direktive 2001/82/EZ.



Do sada Zakonom nije bila propisana odredba o zabrani proizvodnje, stavljanja u
promet, oglasavanja ili primjenjivanja VMP koji se smatraju krivotvorenima. Ni Kazneni
zakon (Narodne novine, br. 125/2011 i 144/2012) ne propisuje kazneno djelo: Krivotvorenje
VMP. Kaznenim zakonom propisano je kazneno djelo: Krivotvorenje lijekova ili medicinskih
proizvoda u Glavi devetnaest (XIX.) Kaznena djela protiv zdravlja ljudi, ali to kazneno djelo
ne ukljucuje VMP. Stoga se ovim Zakonom propisuju prekrSajne odredbe u slucaju
proizvodnje, stavljanja u promet, oglasavanja ili primjene VMP koji su krivotvoreni.

I11.  OCJENA I I1ZVORI POTREBNIH SREDSTA ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona nije potrebno osigurati novcana sredstva u drzavnom
proracunu Republike Hrvatske.

IV. OBRAZLOZENJE PRIJEDLOGA ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM
POSTUPKU

Odredbom ¢lanka 206. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, broj 81/2013)
predvidena je mogucénost da zakon bude donesen po hitnom postupku kada se uskladuje s
dokumentima Europske unije. Buduéi je svrha ovoga Zakona uskladivanje s odredbama
Direktive 2001/82/EZ predlaze se njegovo donosenje po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

Clanak 1.

U Zakonu o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 84/2008,
56/2013 i 94/2013) u ¢lanku 2. tocki 1. rijeci: ,,posebnim propisom‘ zamjenjuju se rije¢ima:
,Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji
se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L
136, 30.4.2004.)..

Tocka 37. mijenja se i glasi:

»37. Referentna drzava clanica je drzava koja u postupku medusobnog priznavanja ili
decentraliziranom postupku izraduje Izvjes¢e o ocjeni VMP, na temelju kojeg drzave
sudionice odlucuju o prihvatljivosti odnosa rizika i koristi, o ocjeni kvalitete, neskodljivosti i
djelotvornosti;*.

Tocka 43. mijenja se 1 glasi:

,,43. Krivotvoreni VMP je VMP koji je predstavljen s namjerom prijevare, s obzirom na:

- identitet, pakovanje i oznac¢avanje VMP, naziv ili sastav VMP u pogledu bilo kojeg sastojka,
ukljucujuéi pomocne tvari 1 jacinu,

- podrijetlo, ukljucujuéi proizvodaca, drzavu proizvodnje i podrijetla VMP ili nositelja
odobrenja za stavljanje VMP u promet,

- sljedivost, ukljucujuci dokumente koji se odnose na promet VMP.

Pojam se ne odnosi na VMP s nenamjernim nedostacima u kvaliteti i na pitanja o krSenju

prava intelektualnog vlasnistva;*.

Iza tocke 59. na kraju recenice umjesto tocke stavlja se tocka-zarez te se dodaju tocke
60. do 63. koje glase:

,,00. OCABR certifikat (engl. Official control authority batch release certificate) je certifikat
koji potvrduje da je odredena serija imunoloSkog VMP ispitana od strane sluzbenog
laboratorija u skladu sa smjernicama Europskog ravnateljstva za kvalitetu lijekova i
zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (engl. European Directorate for the Quality of Medicines &
Health Care) (u daljnjem tekstu: EDQM smijernice);

61. Ponovljeni postupak (engl. Repeat use procedure, u daljnjem tekstu: RUP) je postupak
izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet, koji je prethodno odobren postupkom
medusobnog priznavanja ili decentraliziranim postupkom, a koji se moZe naknadno provoditi
za drzave Clanice koje nisu bile ukljucene u prvi postupak ili su se iz postupka povukle;

62. Paralelni uvoz je unos VMP u Republiku Hrvatsku, koji ima odobrenje za stavljanje u
promet u drzavi izvoznici te je dovoljno sli€an VMP koji u Republici Hrvatskoj ima
odobrenje za stavljanje u promet prema nacionalnom postupku ili postupku medusobnog
priznavanja, odnosno decentraliziranom postupku, te se unosi iz drzave ¢lanice na temelju
odobrenja nadleznog tijela za paralelni uvoz, a provodi ga veleprodaja poslovno nepovezana s
nositeljem odobrenja za stavljanje VMP u promet;



63. Paralelni promet je unos VMP Kkoji je odobren za stavljanje u promet centraliziranim
postupkom, iz jedne drzave ¢lanice u drugu, ako unos obavlja veleprodaja koja nije poslovno
povezana s nositeljem odobrenja za stavljanje VMP u promet.*.
Clanak 2.
U clanku 8. stavak 3. briSe se.

Clanak 3.

U ¢lanku 9. stavku 1. tocki 2. na kraju re¢enice umjesto zareza stavlja se tocka, a tocka
3. briSe se.

Stavak 2. mijenja se i glasi:
,»(2) Iznimno, ukoliko u Republici Hrvatskoj nije odobren VMP za pojedina bolesna stanja
zivotinja, u cilju sprjeCavanja neprihvatljive patnje Zivotinje, odgovorni veterinar moze na
Zivotinji, na osobnu odgovornost, primijeniti VMP koji nema odobrenje za stavljanje u promet
za primjenu kod te Zivotinjske vrste ili odredenog stanja bolesti, a ako na raspolaganju nema
VMP moze primijeniti odobreni humani lijek.*.

Stavak 3. briSe se.

Dosadasnji stavci 4. 1 5. postaju stavei 3.1 4.

Clanak 4.

U ¢lanku 22.a stavku 2. tocki 1. podtocki 2. rijec: ,,farmakoloskoj* zamjenjuje se
rijecju: ,,farmaceutskoj®.

U stavku 4. iza rijeci: ,,Zakona“ briSe se tocka i dodaju se rijeci: ,,te nadlezno tijelo.*.
Iza stavka 7. dodaju se novi stavci 8. i 9. te stavci 10. i 11. koji glase:
»(8) Ovlastena pravna osoba iz stavka 1. ovoga €lanka nece izraditi IzvjeS¢e o ocjeni VMP
ako dokumentacija nije nadopunjena u skladu sa stavkom 7. ovoga ¢lanka i u zatrazenom

roku, koji ne moze biti dulji od 180 dana, te o tome obavjestava nadlezno tijelo.

(9) Nadlezno tijelo u slucaju iz stavka 8. ovoga ¢lanka odbija zahtjev iz ¢lanka 23. stavka 1.
ovoga Zakona.

(10) Ovlastena pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka duzna je IzvjeS¢e o ocjeni VMP
izraditi prema podacima iz zahtjeva i dokumentacije iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(11) Ako ovlastena pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka izradi Izvjesce o ocjeni VMP koje
nije u skladu s podacima iz stavka 10. ovoga ¢lanka na zahtjev nadleznog tijela duzna je

Izvjes¢e o ocjeni VMP ispraviti u roku koji odredi nadlezno tijelo.*.

Dosadasnji stavci 8. i 9. postaju stavci 12. i 13.



Clanak 5.
Iza ¢lanka 23. dodaje se naslov iznad Clanka i ¢lanak 23.a koji glase:
,, Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet
Clanak 23.a

(1) Ako nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet nije proizvoda¢ VMP, mora imati
pisani ugovor s proizvodacem VMP, a njegovu ovjerenu presliku dostavlja nadleznom tijelu.

(2) Ako nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka nema sjediste u Republici Hrvatskoj za
VMP za koje odobrenje izdaje nadlezno tijelo, obvezan je imenovati predstavnika sa

sjedistem u Republici Hrvatsko;j.

(3) Imenovanje predstavnika nositelja odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne oslobada
nositelja odobrenja zakonske odgovornosti.*.

Clanak 6.
U ¢lanku 32. stavci 1. i 2. mijenjaju se i glase:

,»(1) Iznimno, u slu¢aju opasnosti po zdravlje ljudi i Zivotinja nadlezno tijelo moze odobriti
unos VMP ili njegovu primjenu na Zivotinjama ako je VMP odobren u drugoj drZavi ¢lanici.

(2) U slucaju izbijanja ozbiljne epizootije nadlezno tijelo moZe privremeno odobriti primjenu
imunoloskog VMP, koji nema odobrenje za stavljanje u promet na podrucju Republike
Hrvatske, a na raspolaganju nema odgovaraju¢eg VMP.*.

Stavak 4. mijenja se i glasi:

»(4) Uvjete za izdavanje odobrenja iz stavaka 1. 1 2. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje
ministar.*.

Clanak 7.
U ¢lanku 35. iza stavka 3. dodaje se novi stavak 4. koji glasi:
»(4) Za VMP koji je u Europskoj uniji prethodno odobren postupkom medusobnog
priznavanja ili decentraliziranim postupkom podnositelj zahtjeva pokre¢e RUP postupak za
njegovo odobravanje u Republici Hrvatskoj podnoSenjem zahtjeva 1 dokumentacije ovlastenoj
pravnoj osobi iz ¢lanka 22.a ovoga Zakona.*.
Dosadasnji stavak 4. postaje stavak 5.

Clanak 8.

U clanku 38. stavak 2. mijenja se i glasi:



,»(2) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet je obvezan obavijestiti nadlezno tijelo o
privremenom 1ili trajnom prekidu stavljanja VMP u promet ili povlacenju VMP iz prometa,
najmanje dva mjeseca prije prekida prometa s VMP, osim u slucaju hitnog povlacenja ili u
slucaju vise sile.”.

Iza stavka 2. dodaje se novi stavak 3. koji glasi:
,(3) Ako nositelj odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne Zeli produljiti odobrenje za stavljanje
VMP u promet obvezan je nadleznom tijelo podnijeti zahtjev za brisanjem VMP iz upisnika
odmah po isteku vazenja odobrenja..

Dosadasnji stavak 3. postaje stavak 4.

Clanak 9.

U clanku 41. stavak 1. mijenja se i glasi:
,»(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora najmanje 6 mjeseci prije isteka roka
vazenja odobrenja podnijeti nadleznom tijelu zahtjev za produljenje odobrenja za stavljanje
VMP u promet, a ovlastenoj pravnoj osobi iz ¢lanka 22.a stavka 1. ovoga Zakona zahtjev i
dokumentaciju za izradu Izvjesc¢a o ocjeni VMP..

Stavak 8. mijenja se i glasi:

,»(8) Uvjete i sadrzaj dokumentacije za produljenje odobrenja za stavljanje VMP u promet
pravilnikom propisuje ministar.*.

Clanak 10.
U ¢lanku 47. stavak 2. mijenja se i glasi:
»(2) VMP koji je stavljen u promet opremljen na temelju ranijeg odobrenja, moze nakon
prijenosa odobrenja biti u prometu najdulje 12 mjeseci, ako mu prije ne istekne rok
valjanosti.*.

Iza stavka 2. dodaje se stavak 3. koji glasi:

,»(3) Za stavljanje VMP u promet odgovoran je nositelj odobrenja na kojeg je preneseno
odobrenje za stavljanje VMP u promet.*.

Clanak 11.
U ¢lanku 57. iza stavka 2. dodaje se novi stavak 3. koji glasi:

»(3) U dokumentaciji iz stavka 2. ovoga ¢lanka mora biti navedena odgovorna osoba za
provodenje sustava osiguranja kvalitete.*.

Dosadasnji stavak 3. postaje stavak 4.



Clanak 12.
Iza ¢lanka 57. dodaje se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 57.a koji glase:
., Pravne i fizicke osobe za promet VMP na veliko
Clanak 57.a

Promet VMP na veliko uz veleprodaju iz ¢lanka 56. stavka 1. ovoga Zakona mogu obavljati:

- pravne i fizicke osobe sa sjediStem u Europskoj uniji, koje u drzavi ¢lanici imaju odobrenje
za promet VMP na veliko te su pocetak obavljanja djelatnosti u Republici Hrvatskoj
prijavile nadleznom tijelu,

- proizvoda¢c VMP sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili u drzavi ¢lanici za VMP koje
proizvodi i za koje ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.*.

Clanak 13.

U c¢lanku 60. stavku 1. iza rijeci: ,,veleprodaji® brise se zarez te se dodaje rijec: ,,i, a
rijeéi: ,,I specijaliziranim prodavaonicama‘ brisu se.

U stavku 2. iza rije€i: ,,56. stavka 1. ovoga Zakona“ briSe se zarez te se dodaje rijec:
1, arijeci: ,,1 specijalizirane prodavaonice™ brisu se.

Clanak 14.
Iza ¢lanka 60. dodaju se naslovi iznad ¢lanka i ¢lanci 60.a 1 60.b koji glase:
., Paralelni uvoz
Clanak 60.a

(1) Paralelni uvoz moze obavljati veleprodaja koja ima odobrenje za promet VMP na veliko i
nije u poslovnom odnosu s nositeljem odobrenja za stavljanje odredenog VMP u promet.

(2) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje za paralelni uvoz VMP.

(3) Ako zahtjev nije uredan, nadlezno tijelo ¢e zakljuc¢kom zatraziti dopunu zahtjeva i za to
odrediti rok.

(4) Nositelj odobrenja za paralelni uvoz obvezan je pisanim putem izvijestiti nadlezno tijelo o
svim izmjenama koje se odnose na dokumentaciju i podatke na temelju kojih je odobrenje izdano.

(5) Nadlezno tijelo ukida odobrenje ako nositelj odobrenja za paralelni uvoz iz stavka 4.
ovoga Clanka ili VMP viSe ne ispunjavaju uvjete na temelju kojih je odobrenje izdano.

(6) Uvjete i dokumentaciju u postupcima iz ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.



Obavjestavanje
Clanak 60.b
(1) Veleprodaja iz ¢lanka 60.a stavka 1. ovoga Zakona, koja unosi VMP iz drzave Clanice u
Republiku Hrvatsku na temelju odobrenja za paralelni uvoz, obvezna je prethodno i bez
odgode o tome obavijestiti nadlezno tijelo i nositelja odobrenja za stavljanje VMP u promet, a
najkasnije u roku od 15 dana prije unosa.

(2) Za VMP koji je odobren centraliziranim postupkom, veleprodaja obavijest iz stavka 1.
ovoga Clanka dostavlja nositelju odobrenja i Agenciji.*.

Clanak 15.
Naslov iznad ¢lanka 61. mijenja se i glasi: ,,Uvoz i unos®.
U ¢lanku 61. stavak 1. mijenja se i glasi:
,»(1) Uvoz, paralelni uvoz, paralelni promet i unos VMP moze obavljati veleprodaja.*.
Iza stavka 4. dodaje se novi stavak 5. koji glasi:
,»(5) Odobrenje za uvoz ili unos iz stavka 3. ovoga ¢lanka nije potrebno za:
- VMP koji imaju odobrenje nadleznog tijela ili Europske komisije za stavljanje u promet ili
koji imaju odobrenje za paralelni uvoz ili paralelni promet,
- djelatne 1 pomo¢ne tvari, meduproizvode ili VMP za koje proizvodac u Republici Hrvatskoj
obavlja pojedine dijelove proizvodnje.*.
Dosadasnji stavak 5. postaje stavak 6.
Clanak 16.
U ¢lanku 62. stavku 1. rijeci: ,,te u specijaliziranim prodavaonicama za VMP* briSu se.
U stavku 2. rijeci: ,,i specijalizirane prodavaonice* brisu se.
U stavku 3. redni broj: ,,1.* zamjenjuje se rednim brojem: ,,2.%.
Stavak 4. briSe se.
Dosadasnji stavak 5. postaje stavak 4.
U dosadasnjem stavku 6. koji postaje stavak 5. rijeci: ,,Nositelj odobrenja iz stavka 2.
ovoga Clanka obvezan“ zamjenjuju se rije¢ima: ,,Odgovorna osoba nositelja odobrenja iz

stavka 2. ovoga ¢lanka obvezna“.

Dosadasnji stavcei 7. 1 8. postaju stavci 6.1 7.
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U dosadasnjem stavku 9. koji postaje stavak 8. rijeci: ,,i specijalizirane prodavaonice*
brisu se.

Dosadasnji stavak 10. koji postaje stavak 9. mijenja se i glasi:

»(9) Uvjete za stavljanje VMP u promet na malo, sadrzaj, oblik i nacin vodenja evidencije i
upisnika iz stavaka 5. 1 6. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar..

Clanak 17.
U c¢lanku 62.a stavku 2. rijeci: ,,i specijalizirane prodavaonice® brisu se.

U stavku 3. iza rijeci: ,,Veleprodaja“™ briSe se zarez te se dodaje rijec: ,,i“, a rijeci: ,,i
specijalizirane prodavaonice brisu se.

Clanak 18.
Clanak 68. mijenja se i glasi:
,,Clanak 68.

(1) Struc¢na osoba proizvodaca VMP odgovorna je da je svaka serija VMP proizvedena i
pregledana u skladu s posebnim propisima i u skladu sa zahtjevima iz odobrenja za stavljanje
VMP u promet.

(2) Nositelj odobrenja obvezan je za svaku seriju VMP koji ima odobrenje za stavljanje u
promet u Republici Hrvatskoj osigurati:

- pustanje serije VMP u promet u Europskoj uniji,

- kontrolu kvalitete provedenu u Europskoj uniji.

(3) Serija VMP podvrgnuta redovitoj kontroli kvalitete u drzavi ¢lanici, ne podlijeze dodatnoj
kontroli kvalitete, ve¢ se u Republici Hrvatskoj pusta u promet na temelju certifikata o
obavljenoj kontroli kvalitete serije u drzavi €lanici, koji je potpisala odgovorna osoba za
pustanje serije u promet,

(4) 1znimno od odredbe stavka 2. podstavka 2. ovoga ¢lanka, ako je serija VMP uvezena iz
treCe zemlje koja je s Europskom unijom sklopila sporazum o medusobnom priznavanju za

podrucje VMP, u Republici Hrvatskoj se stavlja u promet na temelju certifikata o obavljenoj
kontroli kvalitete drzave izvoznice.*.

Clanak 19.
Clanak 69. mijenja se i glasi:
,,Clanak 69.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet obvezan je osigurati da svaka serija
imunoloskog VMP bude podvrgnuta posebnoj kontroli kvalitete u Europskoj uniji.



11

(2) Serija imunoloskog VMP pusta se u promet na temelju certifikata o obavljenoj kontroli
kvalitete serije u drzavi ¢lanici, koji je potpisala odgovorna osoba za pustanje serije u promet
ili za koju je drzava ¢lanica izdala OCABR certifikat prema EDQM smjernicama.*.

Clanak 20.
U ¢lanku 70. stavak 3. mijenja se i glasi:

,»(3) Troskove kontrole kvalitete VMP iz stavka 1. ovoga Clanka snosi:

- nadlezno tijelo ako je VMP ispravan,

- nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet ili nositelj odobrenja za paralelno uvezeni
VMP, a ako VMP nema odobrenje za stavljanje u promet veleprodaja ili uvoznik, ako je
VMP neispravan,

- pravna ili fizicka osoba koja je nepropisnim postupanjem u proizvodnji ili prometu
prouzrocila neispravnost kvalitete VMP.*.

Iza stavka 3. dodaje se novi stavak 4. koji glasi:
,»(4) Troskove uzoraka VMP iz ovoga ¢lanka snosi nositelj odobrenja.*.

Dosadasnji stavak 4. koji postaje stavak 5. mijenja se i glasi:

,»(5) Uvjete za ovlaséivanje laboratorija iz stavka 2. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje
ministar.*.

Clanak 21.
U ¢lanku 71. stavci 2. i 3. mijenjaju se i glase:

»(2) Kontrolu kvalitete VMP u prometu obavlja laboratorij kojeg ovlasti ministar, najmanje
jednom u pet godina, za svaki farmaceutski oblik i ja¢inu VMP.

(3) Troskove kontrole kvalitete i uzoraka VMP iz stavka 1. ovoga Clanka snosi nositel;
odobrenja za stavljanje VMP u promet ili nositelj odobrenja za paralelno uvezeni VMP, a ako
VMP nema odobrenje za stavljanje u promet veleprodaja ili uvoznik koji su ga uvezli..
Clanak 22.
U ¢lanku 73. stavak 1. mijenja se i glasi:

,»(1) Proizvoda¢ VMP, nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet, nositelj odobrenja za
paralelno uvezeni VMP i veleprodaja moraju voditi evidenciju o provedenoj kontroli
kvalitete.*.

Clanak 23.

Naslov iznad ¢lanka 74. i ¢lanak 74. mijenjaju se i glase:
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,,Krivotvorenje VMP
Clanak 74.

(1) Zabranjeno je proizvoditi, stavljati u promet, oglasSavati, posjedovati ili primjenjivati VMP
koji se smatraju krivotvorenima.

(2) Veterinari koji dolaze u doticaj s VMP, pravne i fizicke osobe koje proizvode VMP,
pravne i fizicke osobe koje stavljaju VMP u promet ili obavljaju promet s VMP obvezne su
bez odgode o neispravnosti u kvaliteti VMP za koju su saznali obavijestiti nadlezno tijelo
pisanim putem.

(3) U slucaju sumnje na krivotvoreni VMP o0sobe iz stavka 2. ovoga ¢lanka obvezne su o
sumnji obavijestiti nadlezno tijelo u roku od 24 sata.*.

Clanak 24.
U clanku 76. stavak 1. mijenja se i glasi:

,»(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet i1 narucitelj oglasavanja odgovorni su za
uskladenost oglasavanja o VMP s odredbama ovoga Zakona.*.

Clanak 25.
U c¢lanku 83. stavku 1. tocki 3. rijeci: ,,i ¢lanak 31. stavak 1.“ brisu se.
Tocka 4. mijenja se i glasi:

4. proizvodi, stavlja u promet ili oglasava VMP koji se smatraju krivotvorenima protivno
¢lanku 74. stavku 1. ovoga Zakona,*.

Dosadasnje tocke 6. 1 7. postaju tocke 5. 1 6.

Tocka 8. brise se.

Dosadasnje tocke od 9. do 17. postaju toc¢ke od 7. do 15.
Clanak 26.

U clanku 85. stavku 1. tocka 7. mijenja se i glasi:

,»7. ne obavijesti nadlezno tijelo o neispravnosti u kvaliteti VMP u skladu s ¢lankom 74.
stavcima 2. 1 3. ovoga Zakona,*.

U tocki 8. na kraju reCenice umjesto toCke stavlja se zarez te se dodaju tocke 9. 1 10.
koje glase:

,9. izradi izvjes¢e o ocjeni VMP protivno odredbama ¢lanka 22.a stavaka 6., 8., 10. 1 11.
ovoga Zakona,
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10. primjenjuje VMP koji se smatraju krivotvorenima protivno ¢lanku 74. stavku 1. ovoga
Zakona.*.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 27.

Obvezuje se ministar pravilnike iz ¢lanka 32. stavka 4. koji je dodan ¢lankom 6. ovoga
Zakona, Clanka 41. stavka 8. koji je dodan ¢lankom 9. ovoga Zakona, ¢lanka 60.a stavka 6.
koji je dodan ¢lankom 14. ovoga Zakona, ¢lanka 62. stavka 9. koji je dodan ¢lankom 16.
ovoga Zakona te ¢lanka 70. stavka 5. koji je dodan ¢lankom 20. ovoga Zakona donijeti u roku
od dvije godine od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 28.

Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet obvezan je imenovati predstavnika sa
sjediStem u Republici Hrvatskoj iz ¢lanka 23.a stavka 2. koji je dodan ¢lankom 5. ovoga
Zakona do 1. sije¢nja 2016. godine.

Clanak 29.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u Narodnim novinama.



14

OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovom odredbom u ¢lanku 2. Zakona preciznije, odnosno jasnije Su definirani pojmovi
propisani toCkama 1. 1 37. Zakona: ,,Centralizirani postupak® i ,,Referentna drzava Clanica®.
Isto tako izmjenom tocke 43. Zakona vise se ne definiraju ,,Specijalizirane prodavaonice za
promet na malo VMP®, jer se ovim Zakonom predlaze propisati moguc¢nost obavljanja
prometa VMP na malo samo u veterinarskim ljekarnama, a ne i u specijaliziranim
prodavaonicama. ToCkom 43. definiran je ,,Krivotvoreni VMP*. Nadalje, ovom odredbom
¢lanak 2. dopunjen je tockama 60., 61., 62. 1 63. kojima se definiraju pojmovi: ,,OCABR
certifikat®, ,,Ponovljeni postupak®, ,,Paralelni uvoz*“ i ,,Paralelni promet”, a koje je nuzno
definirati.

Uz ¢lanak 2.
Ovom izmjenom u ¢lanku 8. Zakona, stavak 3. je izbrisan, jer je definiran nejasno, odnosno
pogresno. Naime, odredbe Zakona u odnosu na biljne VMP se bez iznimke primjenjuju.

Uz ¢lanak 3.

Ovom odredbom ¢lanak 9. stavak 2. Zakona se mijenja, jer je pogreSno definiran te nije u
skladu s ¢lancima 10. i 11. Direktive 2001/82/EZ, kojom je propisana mogucnost primjene i
VMP koji nema odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj te humanog lijeka, a
ne samo humanog lijeka, u cilju sprje¢avanja neprihvatljive patnje Zivotinje. Obzirom na novo
definiranu odredbu ¢lanka 9. stavka 2. Zakona, odredbe ¢lanka 9. stavaka 1. i 3. Zakona su
izbrisane kao suvisne.

Uz ¢lanak 4.

Ovom odredbom u ¢lanku 22.a stavku 2. tocki 1. podtoc¢ki 2. Zakona ispravlja se greska, jer se
u konkretnom slucaju radi o farmaceutskoj kvaliteti VMP, a ne o farmakoloskoj kvaliteti
VMP. Isto tako, ¢lanak 22.a nadopunjen je novim stavcima 8. i 9. te stavcima 10. i 11. koji se
odnose na postupak izrade 1zvjes¢a o ocjeni VMP.

Uz ¢lanak 5.
Odredbom dodanog ¢lanka 23.a propisuju se duznosti i odgovornosti nositelja odobrenja.

Uz ¢lanak 6.

Ovom izmjenom jasnije i preciznije su definirane odredbe ¢lanka 32. stavaka 1. i 2. Zakona.
Naime, Direktiva 2001/82/EZ ne propisuje jednokratno odobrenje, te se u slu¢aju opasnosti
po zdravlje ljudi 1 Zivotinja propisuje primjena VMP na Zivotinji, koji je odobren u drugoj
drzavi ¢lanici. Prema ovoj odredbi imunoloski VMP koji nema odobrenje za stavljanje u
promet moZze se primijeniti samo u slu¢aju izbijanja ozbiljne epizootije u skladu s ¢lancima 7.
i 8. Direktive 2001/82/EZ.

Uz ¢lanak 7.

Odredbom novog stavka 4. ¢lanka 35. Zakona propisuje se odredba o RUP - ponovljenom
postupku, za VMP koji je u Europskoj uniji prethodno odobren postupkom medusobnog
priznavanja ili decentraliziranim postupkom, a koji do sada nije bio propisan.
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Uz ¢lanak 8.

Ovom odredbom u skladu s ¢lankom 27.a Direktive 2001/82/EZ jasnije je definirana odredba
Clanka 38. stavka 2. Zakona o obavjestavanju nadleznog tijela o privremenom ili trajnom
prekidu stavljanja VMP u promet ili povlacenju VMP iz prometa, a dodanim stavkom 3.
propisana je obveza podnosenja zahtjeva za brisanjem VMP iz upisnika po isteku vaZenja
odobrenja.

Uz ¢lanak 9.

Ovom izmjenom ¢lanka 41. stavka 1. Zakona propisuje se u slu¢aju produljenja odobrenja za
stavljanje VMP u promet nositelju odobrenja da ovlastenoj pravnoj osobi iz ¢lanka 22.a
stavka 1. Zakona podnese zahtjev i dokumentaciju za izradu Izvjes$éa o ocjeni VMP.

Uz ¢lanak 10.

Ovom odredbom ¢lanak 47. Zakona nadopunjen je novim stavkom 2. te stavkom 3., odnosno
preciznije je regulirana odredba koja se odnosi na postupak prijenosa odobrenja za stavljanje
u promet VMP.,

Uz ¢lanak 11.
Ovom odredbom, kojom je ¢lanak 57. Zakona nadopunjen novim stavkom 3., obvezuje se
veleprodaja osigurati odgovornu osobu za provodenje sustava osiguranja kvalitete.

Uz ¢lanak 12.
Odredbom dodanog ¢lanka 57.a propisuje se tko moze obavljati promet VMP na veliko.

Uz ¢lanak 13.
PredloZzenom izmjenom u ¢lanku 60. stavcima 1. i 2. Zakona briSu se specijalizirane
prodavaonice za obavljanje prometa VMP na malo.

Uz ¢lanak 14.
Dodanim ¢lancima 60.a i 60.b Zakona propisane su odredbe o paralelnom uvozu VMP.

Uz ¢lanak 15.

Ovom odredbom ¢lanak 61. Zakona, koji je do sada regulirao samo uvoz VMP, prosiren je na
uvoz, paralelni uvoz, paralelni promet i unos VMP te je dodanim stavkom 5. propisano kada
odobrenje za uvoz, odnosno unos nije potrebno.

Uz ¢lanak 16.
Odredba ¢lanka 62. Zakona se mijenja zbog brisanja specijaliziranih prodavaonica za
obavljanje prometa VMP na malo.

Uz ¢lanak 17.
Odredba clanka 62.a Zakona se mijenja zbog brisanja specijaliziranih prodavaonica za
obavljanje prometa VMP na malo.

Uz ¢lanak 18.
Ovom izmjenom c¢lanka 68. Zakona propisana je redovita kontrola kvalitete VMP na nacin
uskladen s ¢lankom 55. Direktive 2001/82/EZ.
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Uz ¢lanak 19.
Ovom izmjenom c¢lanka 69. Zakona propisana je posebna kontrola kvalitete VMP na nacin
uskladen s ¢lankom 80. Direktive 2001/82/EZ.

Uz ¢lanak 20.

Izmjenom 1 dopunom clanka 70. u stavku 3. i 4. Zakona jasnije je definirana odredba o tome
tko snosi troskove izvanredne kontrole kvalitete VMP. Dosadasnji stavak 4. koji je postao
stavak 5. izmijenjen je zbog izmjene odredbe o redovitoj i posebnoj kontroli kvalitete.

Uz ¢lanak 21.

Ovom odredbom c¢lanak 71. Zakona izmijenjen je u stavcima 2. i 3. na nacin da je propisana
odredba za ovlas¢ivanje laboratorija za provodenje kontrole kvalitete VMP u prometu te je
pravilno utvrdena odredba o troskovima kontrole kvalitete u prometu VMP.

Uz ¢lanak 22.
Izmjenom ¢lanka 72. stavka 1. Zakona precizno se propisuje tko sve mora voditi evidenciju o
provedenim kontrolama kvalitete.

Uz ¢lanak 23.
Ovom odredbom c¢lanak 74. Zakona umjesto markice propisuje Se zabrana krivotvorenja
VMP.

Uz ¢lanak 24.
Izmjenom stavka 1. €lanka 76. Zakona, za oglaSavanje VMP propisuje se odgovornost
narucitelja oglasavanja, pored odgovornosti nositelja odobrenja.

Uz ¢lanak 25.

Zakon je ovom odredbom u ¢lanku 83. stavku 1. tocki 4. izmijenjen te je umjesto postupanja
koje ne zasluzuje prekrSajnu sankciju propisana prekrsajna odredba u slucaju proizvodnje,
stavljanja u promet ili oglasavanja VMP koji se smatraju krivotvorenima. Dosada$nje tocke 6.
1 7. postaju tocke 5.1 6., jer je toCka 5. prestala vaziti stupanjem na snagu Zakona o provedbi
Uredbe Komisije (EZ) br. 1234/2008 o ispitivanju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet (Narodne novine, broj 94/2013). Zbog brisanja
tocke 8. dosadasnje tocke 9. do 17. postaju tocke 7. do 15.

Uz ¢lanak 26.

Ovom odredbom u c¢lanku 85. tocki 7. Zakona propisana je prekrSajna odredba u slucaju
neobavjeStavanja nadleZnog tijela o neispravnosti u kvaliteti VMP, umjesto dosadaSnje
prekrSajne odredbe vezane za markicu. U ¢lanku 85. tockama 6., 8., 10. 1 11. Zakona
propisane su prekrSajne odredbe za izradu izvjesca o ocjeni VMP protivno odredbi Zakona, te
u slucaju primjene VMP koji se smatraju krivotvorenima.

Uz ¢lanak 27.
Ovim se ¢lankom propisuje rok u kojem ministar treba donijeti provedbene propise sukladno
ovome Zakonu.
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Uz ¢lanak 28.
Ovim se C¢lankom propisuje prijelazna odredba za imenovanje predstavnika nositelja
odobrenja do 1. sije¢nja 2016. godine.

Uz ¢lanak 29.
Ovim se ¢lankom propisuje stupanje na snagu Zakona.
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TEKST ODREDBI VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Pojmovnik
Clanak 2.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljede¢e znacenje:

1. Centralizirani postupak za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet u Europskoj
uniji (u daljnjem tekstu: centralizirani postupak) je postupak izdavanja odobrenja za stavljanje
VMP u promet u Europskoj uniji u skladu s posebnim propisom;

2. Decentralizirani postupak za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet u Europskoj
uniji (u daljnjem tekstu: decentralizirani postupak) je postupak izdavanja odobrenja za
stavljanje VMP u promet, koji zapocinje istodobno u referentnoj i drugim drzavama
¢lanicama, u kojima je podnesen zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet i
obvezan je za VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani postupak i koji nemaju odobrenje
za stavljanje u promet u Europskoj uniji, a koji ¢e se staviti u promet na podrucju vise od
jedne drzave Clanice;

3. Djelatna tvar jest tvar koja je nositelj farmakoloskog djelovanja VMP;

4. Dobra laboratorijska praksa je sustav kvalitete koji se odnosi na organizacijske procese i
uvjete u kojima se planiraju, izvode, nadgledaju, evidentiraju, pohranjuju podaci o analitickim
1 predklinickim ispitivanjima i o njima izvjestava;

5. Dobra klinicka praksa jest skup medunarodno priznatih etickih i znanstvenih zahtjeva koji
se slijede pri planiranju, provodenju, biljezenju i izvjeS¢ivanju o klini¢kim ispitivanjima;
6. Dobra proizvodacka praksa je dio sustava osiguranja kvalitete koji osigurava da su
proizvodi ujednaceno proizvedeni i nadzirani do standarda kvalitete koji je prikladan za
njihovu primjenu prema vazeéim propisima;

7. Drzave Clanice su drzave cClanice Europske unije i Europskoga gospodarskog prostora
(engl. European Economic Area, skraceno EEA);

8. Agencija je Europska agencija za lijekove (engl. The European Medicines Agency,
skraceno: EMA) koja je osnovana posebnim propisom;

9. Farmakovigilancija su mjere vezane uz otkrivanje, prikupljanje podataka, procjenu,
razumijevanje, prevenciju i postupanje u slucaju nuspojava VMP kao i1 novih saznanja o
Skodljivosti primjene VMP;

10. Galenski pripravak je pripravak provjerene kvalitete izraden u galenskom laboratoriju na
temelju veterinarskog recepta u skladu s vaze¢om farmakopejom, poznatom 1 prihva¢enom
recepturom te normama dobre prakse za galenske laboratorije;

11. Genericki VMP je VMP koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti
farmaceutski oblik kao 1 referentni VMP 1 ¢ija je bioekvivalencija s referentnim VMP
dokazana odgovaraju¢im ispitivanjima bioraspolozivosti. Razli¢ite soli, esteri, eteri, izomeri,
mjeSavine izomera, kompleksi i1 derivati neke djelatne tvari smatrat ¢e se istom djelatnom
tvari, osim ako se znatno ne razlikuju u svojstvima glede neskodljivosti 1/ili djelotvornosti;
12. Homeopatski VMP je svaki VMP izraden iz homeopatske »izvorne tinkture« u skladu s
homeopatskim postupcima proizvodnje opisanim u Europskoj farmakopeji ili, u njenom
nedostatku, u vazeCoj Hrvatskoj farmakopeji 1 vaze¢im farmakopejama drzava clanica.
Homeopatski VMP moze sadrZavati nekoliko aktivnih principa;

13. Hrvatska farmakopeja je propis koji u skladu s odredbama ovoga Zakona utvrduje
zahtjeve izrade, kvalitete i postupke za provjeru kvalitete VMP i homeopatskih proizvoda,
koji je odgovaraju¢e povezan i uskladen s Europskom farmakopejom;
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14. Imunoloski VMP je VMP koji se primjenjuje kod Zivotinja radi postizanja aktivne ili
pasivne imunosti te dijagnosticiranja imunog stanja.

15. Ispitivanje VMP je svaki postupak utvrdivanja njegove kvalitete, neskodljivosti i
djelotvornosti;

16. JaCina je sadrzaj djelatne tvari iskazan kvantitativno na jedini¢nu dozu, na jedinicu
volumena ili masu, a u skladu s farmaceutskim oblikom VMP;

17. Karencija je razdoblje koje mora prote¢i od posljednje primjene VMP na Zivotinjama, pod
propisanim uvjetima u skladu s odredbama ovoga Zakona i posebnim propisima o proizvodnji
hrane podrijetlom od tih zivotinja, a radi zastite zdravlja ljudi i osiguranja da proizvedena
hrana ne sadrzava rezidue u koli¢inama ve¢im od najvise dopuStenih koncentracija;
18. Ljekovita hrana za zivotinje je svaka mjeSavina jednog ili viSe VMP i hrane za Zivotinje
koja je pripremljena kao gotova za stavljanje u promet i namijenjena je zivotinjama bez
daljnje prerade zbog ljekovitih ili preventivnih svojstava ili drugih svojstava VMP navedenih
u tocki 54. ovoga Clanka;

19. Magistralni pripravak je pripravak izraden u ljekarni na temelju pojedinacnoga
veterinarskog recepta za jednu zivotinju ili skupinu Zivotinja iste vrste;

20. Nadlezno tijelo je ministarstvo nadlezno za poslove poljoprivrede;

21. Narucitelj klini¢kog ispitivanja je svaka pravna ili fizicka osoba koja je odgovorna za
pocetak, provodenje klinickog ispitivanja i o ¢ijem se troSku provodi klinicko ispitivanje;
22. Naziv VMP je naziv koji moze biti izmiSljen 1 koji se ne moZe zamijeniti s uobi¢ajenim
nazivom, uobicajeni ili znanstveni naziv, kojem je dodan zastitni znak ili naziv nositelja
odobrenja za stavljanje VMP u promet;

23. Neocekivana nuspojava je nuspojava ¢ija priroda, jacina i ishod nije u skladu s navedenim
u odobrenom sazetku opisa svojstava VMP;

24. Neodobrena primjena je primjena VMP koja nije u skladu sa sazetkom opisa svojstava
VMP, ukljucujuéi i pogreSnu primjenu i zlouporabu VMP;

25. Nuspojava je Stetna i nezeljena reakcija na VMP koja se javlja pri primjeni propisanih
doza u zivotinjskih vrsta u profilaksi, dijagnosticiranju ili lijeCenju bolesti ili u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija;

26. Ocekivana nuspojava je nuspojava navedena u uputi o VMP;

27. Odnos rizika i koristi je procjena pozitivnih terapijskih u¢inaka VMP u odnosu na rizike iz
tocke 40. ovoga ¢lanka;

28. Ozbiljna nuspojava je nuspojava €ija je posljedica smrt, po Zivot opasno stanje, znacajan
invaliditet ili nesposobnost, prirodena mana, mana od rodenja, ili ostavlja trajne ili dugotrajne
posljedice na lijeCenoj zivotinji;

29. Oznacavanje je skup podataka navedenih na vanjskom ili unutarnjem pakovanju;
30. Periodi¢na izvjeS¢a o neSkodljivosti (engl. Periodic Safety Update Reports, skraceno
PSUR) su periodicka izvjeS¢a o upotrebi VMP koja sadrZavaju podatke u skladu s posebnim
propisom;

31. Pomo¢na tvar je tvar koja nije nositelj farmakoloSkog djelovanja VMP nego:
— pomaze pri farmaceutskom oblikovanju VMP;

— §titi, podupire ili poboljSava stabilnost, biolosku raspoloZivost ili podnosljivost VMP,

— pomaze pri prepoznavanju VMP;

32. Postupak medusobnog priznavanja za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet u
Europskoj uniji (u daljnjem tekstu: postupak medusobnog priznavanja) je postupak izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP u promet, koji se nakon izdavanja odobrenja za stavljanje VMP
u promet u referentnoj drzavi Clanici pokrece 1 u drugim drZzavama ¢lanicama, a obvezan je za
VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani ili decentralizirani postupak. Na temelju
provedenog postupka VMP se mogu staviti u promet na podrucju vise od jedne drzave
Clanice;
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33. Premiks za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje je svaki VMP pripremljen unaprijed
radi naknadne proizvodnje ljekovite hrane za Zivotinje;

34. Proizvoda¢ VMP je pravna ili fizicka osoba odgovorna za proizvodnju i razvoj VMP,
njegovu kvalitetu, nesSkodljivost 1 djelotvornost, neovisno o tome je li VMP proizveo osobno
ili preko druge osobe;

35. Promet VMP na malo je djelatnost koja obuhvaca narucivanje, cuvanje, izdavanje VMP
na veterinarski recept i bez recepta;

36. Promet VMP na veliko je djelatnost koja obuhvacéa kupnju, prodaju, uvoz, izvoz ili bilo
koju drugu transakciju VMP, bilo uz ostvarivanje dobiti ili ne, osim:

a) isporuke VMP koju obavlja proizvodac do veleprodaje,

b) promet VMP na malo;

37. Referentna drzava Clanica je drzava clanica Europske unije koja je izdala odobrenje za
stavljanje VMP u promet i izradila izvjes¢e o ocjeni VMP koje u postupku medusobnog
priznavanja ili decentraliziranom postupku priznaju nadlezna tijela drugih drzava clanica u
skladu s posebnim propisom;

38. Referentni VMP je VMP odobren za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj ili
Europskoj uniji na temelju dokumentacije o kvaliteti, neSkodljivosti i djelotvornosti;
39. Rezidua je ostatak tvari s farmakoloskim djelovanjem, ostatak njihovih metabolita i
drugih tvari koje mogu zaostati u hrani zivotinjskoga podrijetla, a za koje je dokazano ili
postoji sumnja da su Skodljivi po zdravlje ljudi;

40. Rizik povezan uz primjenu VMP je svaki rizik:

— koji se odnosi na kvalitetu, neSkodljivost i djelotvornost VMP s obzirom na zdravlje
zivotinja ili ljudi,

— od nezeljenih uc¢inaka na okolis;

41. Sazetak opisa svojstava VMP (engl. Summary of the product characteristics, skraceno
SPC) je stru¢na informacija o VMP odobrena u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje
VMP u promet, namijenjena veterinaru. Koristi se i kao izvor podataka za izradu upute o
VMP za krajnjega korisnika, oznacavanje VMP 1 oglasavanje;

42. Sirovina je svaka tvar propisane Kkvalitete namijenjena za proizvodnju VMP,
43. Specijalizirana prodavaonica za promet na malo VMP je prodavaonica u kojoj se prodaju
VMP koji se izdaju bez veterinarskog recepta u skladu s odredbama ovoga Zakona;
44. Stetna reakcija kod ljudi je $tetna i neZeljena reakcija koja se javlja kod ljudi nakon
izlaganja VMP;

45. Tre¢e drzave su drzave koje nisu drzave C¢lanice, osim Republike Hrvatske;
46. Tvar je svaka tvar, bez obzira na podrijetlo, koja moze biti:

a) ljudskog podrijetla, ukljucujuéi ljudsku krv i proizvode iz ljudske Kkrvi;

b) Zivotinjskog podrijetla, uklju€uju¢i mikroorganizme, cijele Zzivotinje, dijelove tkiva,
izluCevine Zivotinja, toksine, ekstrakte, proizvode iz krvi;

c¢) biljnog podrijetla, uklju¢uju¢i mikroorganizme, bilje, dijelove bilja, izluevine bilja,
ekstrakte;

d) kemijskog podrijetla, ukljucujuéi kemijske elemente, prirodne kemijske tvari 1 kemijske
proizvode dobivene kemijskom reakcijom ili sintezom;

47. Unutarnje pakovanje je spremnik ili bilo koji drugi oblik pakovanja u neposrednom dodiru
s VMP;

48. Uobicajeni naziv (engl. International nonproprietary name, skraceno INN) je
medunarodni nezaSticeni naziv koji je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija ili ako
naziv ne postoji, drugi uobicajeni naziv;

49. Uputa 0 VMP je informacija u pisanom obliku koja sadrzava podatke za korisnika, a
priloZena je VMP;
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50. Vanjsko pakovanje je pakovanje u kojem se nalazi unutarnje pakovanje;
51. Veleprodaja je pravna osoba koja ima odobrenje za obavljanje djelatnosti prometa na
veliko VMP, izdano od nadleznog tijela;

52. Veterinarska ljekarna je veterinarska organizacija registrirana za obavljanje prometa na
malo VMP u skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu;

53. Veterinarski recept je recept za VMP koji je propisao doktor veterinarske medicine u
skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu (»Narodne novine«, br. 41/07.);

54. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) je:

a) svaka tvar ili kombinacija tvari za koju se tvrdi da ima svojstvo lijeCenja ili sprjeCavanja
bolesti zivotinja; ili

b) svaka tvar ili kombinacija tvari koje se mogu primijeniti na zivotinjama u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija farmakoloSkim, imunoloskim ili
metabolickim djelovanjem ili postavljanjem medicinske dijagnoze.

55. VMP biljnog podrijetla (u daljnjem tekstu: biljni VMP) je svaki biljni VMP ¢iju je
neskodljivost 1 djelotvornost moguce prepoznati na temelju njegove dugotrajne primjene u
Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji i koji udovoljava zahtjevima propisanim odredbama
ovoga Zakona.

56. Dobra praksa u prometu VMP je dio sustava osiguranja kvalitete koji se odnosi na
organizaciju, obavljanje i nadzor skladistenja VMP prema odredenom redu prije daljnje
primjene ili stavljanja u promet, kao i prijevoz VMP, koji osigurava da se s VMP postupa na
nacin koji je prikladan za o¢uvanje standarda kvalitete VMP;

57. Proizvod za ,,in vitro* dijagnostiku je reagens, proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni
materijal, komplet, instrument, naprava, oprema ili sustav bez obzira na to upotrebljava li se
sam ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodaa za ispitivanje uzoraka ,in vitro®,
ukljucujuéi krvi i tkiva, u svrhu pribavljanja podataka za odredivanje fizioloskog ili
patoloskog stanja Zivotinja;

58. Elektro medicinska oprema je svaki proizvod koji se za svoju uporabu oslanja na izvor
elektri¢ne energije ili na drugi izvor energije.

59. Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (engl. Committee for Medicinal Product for
Veterinary Use, u daljnjem tekstu: CVMP) je odbor sastavljen od predstavnika drzava ¢lanica
I imenovanih stru¢njaka nadlezan za pripremu misljenja Europske agencije za lijekove o svim
pitanjima koja se odnose na veterinarsko-medicinske proizvode u skladu s Uredbom (EZ) br.
726/2004 Europskoga parlamenta 1 Vijeca, od 31. ozujka 2004. godine kojom se utvrduju
postupci Europske unije za odobravanje i nadzor lijekova za ljudsku i veterinarsku uporabu i
kojom se osniva Europska agencija za lijekove (SL L 136 30. 4. 2004.).

Biljni VMP
Clanak 8.

(1) Biljni VMP moraju udovoljavati sljede¢im zahtjevima:

1. moraju imati terapijske indikacije, koje su zbog svog sastava i namjene primjerene za
lijecenje Zivotinja,

2. iskljucivo se primjenjuju u skladu s odredenom jac¢inom i doziranjem,

3. primjenjuju se za peroralnu ili vanjsku primjenu ili za inhaliranje.

(2) VMP biljnog podrijetla mogu sadrzavati vitamine i minerale, ako postoje dokumentirani
dokazi o neskodljivosti, pod uvjetom da vitamini ili minerali podrZavaju djelovanje biljnih
ljekovitih tvari u odnosu na terapijske indikacije iz stavka 1. tocke 1. ovoga ¢lanka.
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(3) Ako nadlezno tijelo utvrdi da VMP biljnog podrijetla ispunjava uvjete za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet VMP ili homeopatskog VMP, odredbe ovoga Zakona u
odnosu na VMP biljnog podrijetla se ne primjenjuju.

Stavljanje VMP u promet
Clanak 9.

(1) VMP se stavlja u promet ako:

1. ima odobrenje za stavljanje VMP u promet u skladu s odredbama ovoga Zakona,
2. ima odobrenje za stavljanje VMP u promet prema centraliziranom postupku u skladu s
posebnim propisima,

3. nadlezno tijelo, iznimno, odobri stavljanje u promet VMP namijenjenog pojedinoj zivotinji,
a koji nema odobrenje za stavljanje u promet na podrucju Republike Hrvatske i odobren je u
drzavama clanicama, na temelju zahtjeva pravne ili fizicke osobe koja u skladu sa Zakonom o
veterinarstvu (»Narodne novine«, br. 41/07.) obavlja veterinarsku djelatnost (veterinarska
praksa, veterinarska ambulanta, veterinarska stanica, veterinarska bolnica, veterinarska
klinika i1 veterinarski fakultet), na njezinu osobnu odgovornost, jedino radi sprjecCavanja
nepotrebne patnje odnosne Zivotinje.

(2) Iznimno, ako u prometu nema VMP za zivotinju koja se ne koristi za proizvodnju hrane,
veterinarska praksa, veterinarska ambulanta, veterinarska stanica, veterinarska bolnica
veterinarska klinika i veterinarski fakultet mogu uz osobnu odgovornost veterinara primijeniti
odobreni humani lijjek na navedenoj zivotinji, osobito radi sprjeavanja nepotrebne patnje
Zivotinje.

(3) Popis odobrenih humanih lijekova koji se mogu primijeniti na zivotinji iz stavka 2. ovoga
¢lanka donosi nadlezno tijelo uz prethodnu suglasnost Ministarstva zdravlja.

(4) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet odgovoran je za njegovo stavljanje u
promet.

(5) Uvjete za izdavanje odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka i za postupanje u skladu s
stavkom 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Izvjesce o ocjeni VMP
Clanak 22.a

(1) Prije podnoSenja zahtjeva iz ¢lanka 23. stavka 1. ovoga Zakona pravna ili fizicka osoba iz
¢lanka 23. stavka 2. ovoga Zakona obvezna je pravnoj osobi koju ovlasti ministar dostaviti
zahtjev 1 dokumentaciju za izradu Izvje$¢a o ocjeni VMP.

(2) Dokumentacija iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrZzava najmanje sljedece dijelove:

1. za VMP, osim za imunoloske VMP:

— sazetak dokumentacije,

— podatke o farmakoloSkoj kvaliteti,

— ispitivanje neskodljivosti i na rezidue,

— pretklinicka i klinicka ispitivanja,

2. za imunoloske VMP:

— sazetak dokumentacije,

— kemijske, farmaceutske i bioloske/mikrobioloske podatke,

— ispitivanje neskodljivosti,

— ispitivanje djelotvornosti,

— bibliografske podatke.

(3) Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka, u slucaju pojedinih VMP dokumentacija ne mora
sadrzavati sve navedene dijelove.
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(4) Ovlastena pravna osoba iz stavka 1. ovoga c¢lanka obvezna je u roku od 60 dana od
zaprimanja dokumentacije iz stavka 2. ovoga ¢lanka utvrditi da li dostavljena dokumentacija
sadrzava dijelove u skladu sa stavkom 2. ovoga ¢lanka te o valjanosti dokumentacije
obavjestava pravnu ili fizicku osobu iz ¢lanka 23. stavka 2. ovoga Zakona.

(5) Po primitku obavijesti o potpunosti dokumentacije iz stavka 4. ovoga ¢lanka podnosi se
zahtjev iz ¢lanka 23. stavka 1. ovoga Zakona.

(6) Ovlastena pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka Izvjes¢e o ocjeni VMP izraduje u roku
od 150 dana od dana dostave obavijesti iz stavka 4. ovoga ¢lanka te bez odgode izradeno
Izvjesce o ocjeni VMP dostavlja nadleznom tijelu.

(7) Ako ovlastena pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka tijekom izrade Izvje$¢a o ocjeni
VMP zatrazi nadopunu dokumentacije iz stavka 2. ovoga clanka, rok iz stavka 6. ovoga
¢lanka ne tece do dana dostave zatrazene dokumentacije.

(8) Ovlastena pravna osoba iz stavka 1. ovoga Clanka obvezna je ¢uvati kao poslovnu tajnu
podatke za koje sazna iz dokumentacije iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

(9) Postupak za izradu Izvjesca o ocjeni VMP te oblik i sadrzaj dokumentacije iz stavaka 2. i
3. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Hitne mjere
Clanak 32.

(1) Iznimno, u slu¢aju opasnosti za zdravlje ljudi i zivotinja nadlezno tijelo moze po sluzbenoj
duznosti izdati jednokratno odobrenje za pojedinacni slucaj stavljanja VMP u promet.
(2) Nadlezno tijelo privremeno moZe odobriti stavljanje u promet imunoloskog VMP, koji
nema odobrenje za stavljanje u promet na podru¢ju Republike Hrvatske, a na raspolaganju
nema odgovaraju¢eg VMP.

(3) U slucaju iz stavka 2. ovoga Clanka nadlezno tijelo obavjestava Europsku komisiju.
(4) Uvjete, nacin i postupak za izdavanje odobrenja iz stavka 1. i 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Decentralizirani postupak 1 medusobno priznavanje
Clanak 35.

(1) Nadlezno tijelo u slué¢aju podnosenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u
promet prema postupku medusobnog priznavanja ili decentraliziranom postupku izdaje
odobrenje za stavljanje VMP u promet, na temelju izvje$¢a o ocjeni VMP koje je izradila
referentna drzava €lanica.

(2) Ako nadlezno tijelo nije suglasno s izvjeS¢em o ocjeni VMP iz stavka 1. ovoga ¢lanka
zbog sumnje u opasnost za ljudsko zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili opasnost za okolis,
obavjestava referentnu drzavu clanicu, drZzave cClanice u postupcima iz ovoga Clanka te
podnositelja zahtjeva.

(3) Ako neka od drZzava ¢lanica u postupcima iz ovoga €lanka ne prihvati izvijesée o ocjeni
VMP nadleznog tijela, kao referentne drzave c¢lanice, nadlezno tijelo daljnje odlucivanje u
postupku prosljeduje CVMP.

(4) Uvijete, postupak za izdavanje odobrenja i postupanje nadleznog tijela iz ovoga ¢lanka
pravilnikom propisuje ministar.



24

Podaci o stavljanju u promet
Clanak 38.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet obvezan je pisanim putem obavijestiti
nadlezno tijelo o danu stavljanja VMP u promet na podrucje Republike Hrvatske u roku od 15
dana od dana stavljanja u promet.

(2) O privremenom ili stalnom prestanku stavljanja u promet VMP ili potesko¢ama u opskrbi
VMP, nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezan je obavijestiti nadlezno tijelo
najkasnije 2 mjeseca prije prestanka vazenja odobrenja za stavljanje VMP u promet, osim u
slucaju vise sile.

(3) Na zahtjev nadleznog tijela nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora dostaviti
podatke o opsegu prodaje te njemu dostupne podatke o opsegu propisivanja VMP na recept.

Produljenje odobrenja za stavljanje u promet VMP
Clanak 41.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora najmanje 6 mjeseci prije isteka roka
vazenja odobrenja podnijeti nadleznom tijelu zahtjev za produljenje odobrenja za stavljanje
VMP u promet.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga €lanka mora se dostaviti ponovna ocjena odnosa rizika i
koristi VMP.

(3) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje o produljenju odobrenja za stavljanje VMP u promet u
roku od 90 dana racunaju¢i od dana predaje potpunog zahtjeva iz stavka 1. ovoga clanka.
(4) U slucaju kada se odobrenje za stavljanje u promet VMP prvi put produljuje, odobrenje se
izdaje na 5 godina.

(5) Nakon proteka roka iz stavka 4. ovoga ¢lanka odobrenje se izdaje na neograni¢eno vrijeme
odnosno do prestanka vazenja iz razloga propisanih odredbama ovoga Zakona.
(6) Iznimno od stavka 5. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo moZe u interesu zastite veterinarskoga
javnog zdravstva i na temelju opravdanih razloga vezanih za farmakovigilanciju i uz
obrazloZenje nositelju odobrenja za stavljanje VMP u promet izdati odobrenje s rokom
vaZzenja od 5 godina.

(7) Iznimno od stavka 5. i1 6. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo zahtjev za produljenje odobrenja za
stavljanje  VMP u promet prema decentraliziranom postupku odnosno postupku s
medusobnim priznavanjem odobrava odnosno odbija na temelju izvjeséa o ocjeni VMP koji je
izradila referentna drzava €lanica.

(8) Nacin i postupak, uvjete i sadrzaj dokumentacije potrebne za produljenje odobrenja za
stavljanje u promet VMP propisuje ministar.

Prijenos odobrenja za stavljanje u promet VMP
Clanak 47.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet moZe prenijeti odobrenje na drugu pravnu
ili fizicku osobu koja ispunjava wuvjete propisane odredbama ovoga Zakona.
(2) Nacin 1 postupak prijenosa odobrenja iz stavka 1. ovoga Clanka te sadrzaj zahtjeva za
prijenos propisuje ministar.
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Zahtjev za izdavanje odobrenja za promet VMP na veliko
Clanak 57.

(1) Prije pocetka obavljanja djelatnosti veleprodaja mora nadleznom tijelu podnijeti zahtjev za
izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet na veliko.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilaze se dokumentacija.

(3) Oblik i sadrzaj zahtjeva i dokumentacije iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Brisanje iz upisnika
Clanak 60.

(1) Nadlezno tijelo veleprodaji, veterinarskim ljekarnama i specijaliziranim prodavaonicama
moze privremeno zabraniti obavljanje djelatnosti prometa na veliko odnosno na malo ili
ukinuti odobrenje za promet VMP ako utvrdi da nositelj odobrenja ne ispunjava propisane
uvjete.
(2) Veleprodaja iz ¢lanka 56. stavka 1. ovoga Zakona, veterinarske ljekarne i specijalizirane
prodavaonice iz ¢lanka 62. stavka 1. ovoga Zakona se briSu iz upisnika nadleznog tijela u
slu¢ajevima:
1. podnosenja zahtjeva za brisanjem,
2. ukidanja odobrenja,
3. kada se utvrdi neobavljanje djelatnosti dulje od jedne godine,
4. prestanka pravne osobe.

Uvoz
Clanak 61.

(1) Uvoz VMP moze obavljati veleprodaja.

(2) Posiljku VMP u slucaju uvoza u Republiku Hrvatsku iz tre¢ih zemalja koji je namijenjen
za stavljanje u promet u drzavi ¢lanici mora pratiti preslika odobrenja za proizvodnju VMP.
(3) Veleprodaja moze uvesti imunoloske VMP, VMP koji se ispituju, krv, krvne sastojke i
proizvode od krvi samo na temelju i u skladu s odobrenjem za uvoz.

(4) Odobrenje iz stavka 3. ovoga Clanka izdaje nadleZno tijelo na zahtjev veleprodaje.
(5) Uvjete za uvoz i izvoz VMP propisuje ministar.

Promet na malo
Clanak 62.

(1) Promet VMP na malo obavlja se u veterinarskim ljekarnama te u specijaliziranim
prodavaonicama za VMP.

(2) Veterinarske ljekarne i specijalizirane prodavaonice mogu VMP staviti u promet na malo
na temelju i u skladu s odobrenjem za promet VMP na malo.

(3) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje nadlezno tijelo.

(4) Specijalizirane prodavaonice mogu staviti u promet na malo VMP koji se ne izdaju na
veterinarski recept, i to samo one koje odredi nadlezno tijelo.

(5) Homeopatske VMP mogu staviti u promet na malo samo veterinarske ljekarne.

(6) Nositelj odobrenja iz stavka 2. ovoga clanka obvezan je voditi propisanu evidenciju o
prometu VMP na malo.

(7) Upisnik nositelja odobrenja za promet VMP na malo vodi nadlezno tijelo.

(8) VMP koji se izdaju na veterinarski recept mogu se prodavati samo punoljetnim osobama.
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(9) Veterinarske ljekarne i specijalizirane prodavaonice obvezne su nadleznom tijelu dostaviti
podatke o svakoj promjeni iz odobrenja za promet VMP na malo u roku od 15 dana od nastale
promjene.

(10) Nacin i postupak izdavanja odobrenja, uvjete za stavljanje VMP u promet na malo
sadrzaj, oblik 1 na¢in vodenja evidencije i1 upisnika iz stavka 6. i 7. ovoga Clanka propisuje
ministar.

Dobra praksa u prometu VMP
Clanak 62.a

(1) Veleprodaja je obvezna obavljati promet VMP na veliko u skladu s nacelima dobre prakse
u prometu VMP i postupati u skladu s vodi¢ima dobre prakse u prometu VMP.

(2) Veterinarske ljekarne i specijalizirane prodavaonice obvezne su obavljati promet VMP na
malo u skladu s nacelima dobre prakse u prometu VMP 1 postupati u skladu s vodi¢ima dobre
prakse u prometu VMP.

(3) Veleprodaja, veterinarske ljekarne i1 specijalizirane prodavaonice koriste vodi¢e dobre
prakse u prometu VMP koji se izraduju, ocjenjuju i distribuiraju u skladu s odredbama
posebnih propisa 0 VMP.

Redovita kontrola kvalitete
Clanak 68.

(1) Proizvoda¢ VMP sa sjedistem u Republici Hrvatskoj, koji ima odobrenje za stavljanje u
promet svake proizvedene serije VMP obvezan je podvrgnuti svaku seriju VMP redovitoj
kontroli kvalitete.

(2) Veleprodaja koja stavlja uvezene VMP u promet u Republici Hrvatskoj, obvezna je
podvrgnuti svaku seriju uvezenoga VMP redovitoj kontroli kvalitete.

(3) Redovitu kontrolu kvalitete VMP iz stavka 2. ovoga ¢lanka obavlja laboratorij koji ovlasti
ministar.

(4) Ako je serija VMP bila podvrgnuta redovitoj kontroli kvalitete u drzavi ¢lanici,
veleprodaja koja stavlja u promet takav VMP obvezna je nadleZznom tijelu i ovlastenom
laboratoriju dostaviti izvjeS¢e o obavljenoj kontroli kvalitete proizvodaca za svaku seriju
VMP te u tom slucaju VMP ne podlijeze redovitoj kontroli kvalitete iz stavka 2. ovoga
Clanka. Uz izvjeS$¢e iz ovoga stavka veleprodaja dostavlja ovlaStenom laboratoriju uzorak
VMP radi provjere oznacavanja i upute o VMP.

(5) Troskove redovite kontrole kvalitete iz stavka 3. ovoga ¢lanka snosi veleprodaja.

Posebna kontrola kvalitete
Clanak 69.

(1) Posebnoj kontroli kvalitete podlijeze prva serija svakoga VMP nakon izdavanja odobrenja
za stavljanje VMP u promet, te svaka serija imunoloSkog VMP i drugih VMP koje odredi
nadlezno tijelo.
(2) Posebnu kontrolu kvalitete VMP obavlja laboratorij kojeg ovlasti ministar.
(3) Troskove posebne kontrole kvalitete snosi proizvodac, a veleprodaja ako se radi o
uvoznom VMP.
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Izvanredna kontrola kvalitete
Clanak 70.

(1) 1zvanredna kontrola kvalitete provodi se na zahtjev nadleznog tijela u slu¢aju sumnje u
kvalitetu odredenog VMP.

(2) lzvanrednu kontrolu kvalitete VMP obavlja laboratorij kojeg ovlasti ministar.
(3) Troskove izvanredne kontrole kvalitete snosi nadlezno tijelo ukoliko je VMP ispravan, ili
pravna i fizicka osoba koja je nepropisnim postupanjem u prometu ili proizvodnji prouzrocila
neispravnost u kvaliteti.

(4) Postupak i1 nacin ovlas¢ivanja laboratorija iz ¢lanka 68. stavka 3. i Clanka 69. stavka 2.
ovoga Zakona te iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Kontrola kvalitete u prometu
Clanak 71.

(1) Kontroli kvalitete u prometu podlijezu VMP koji se nalaze u prometu, uzeti od ovlastene
osobe u provedbi sluzbenih kontrola.

(2) Troskove kontrole kvalitete i uzoraka VMP iz stavka 1. ovoga ¢lanka prvi put u 5 godina
snosi nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet, a ako VMP nema odobrenje za
stavljanje u promet veleprodaja koja je poduzela uvoz.

(3) Troskove kontrole kvalitete i uzoraka VMP iz stavka 1. ovoga ¢lanka svaki sljedeci put u
5 godina snosi:

— nadlezno tijelo ako je VMP ispravan, odnosno,

— nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet, ako VMP nema odobrenje za stavljanje u
promet,

— veleprodaja ili uvoznik koji su ga uvezli, ako je VMP neispravan ili ako uputa i oznacavanje
nisu u skladu s odobrenima,

— pravna ili fizicka osoba ako je nepropisnim postupanjem u proizvodnji ili prometu
prouzrocila neispravnost u kvaliteti VMP.

Upisnik o kontroli kvalitete
Clanak 73.

(1) Proizvoda¢ VMP i veleprodaja mora voditi upisnik 0 provedenoj redovitoj, posebnoj i
izvanrednoj kontroli kvalitete.

(2) Laboratorij kojeg ovlasti ministar obvezan je voditi upisnik o kontroli kvalitete i Cuvati ga
godinu dana dulje od roka valjanosti VMP

(3) Sadrzaj, oblik i nacin vodenja upisnika iz stavka 1. i 2. ovoga €lanka propisuje ministar.

Markica
Clanak 74.

(1) Laboratorij koji provodi redovitu kontrolu kvalitete VMP u skladu s odredbama ovoga
Zakona dodjeljuje VMP koji je kontroliran markicu koja se mora nalaziti na vanjskom
pakovanju.

(2) Markica iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzava naziv laboratorija koji je proveo kontrolu
kvalitete VMP i propisani jedinstveni broj.
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Uvjeti za oglaSavanje
Clanak 76.

(1) Nositelji odobrenja za stavljanje VMP u promet mogu oglasavati VMP samo u skladu s
odredbama ovoga Zakona.

(2) Oglasavanje VMP mora biti u skladu sa sazetkom opisa svojstava VMP.

(3) Oglasavanje VMP mora biti objektivno i bez pretjerivanja u odnosu na njegova svojstva te
ne smije dovoditi u zabludu.

(4) Nacin oglasavanja o VMP propisuje ministar.

Clanak 83.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 150.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

1. stavi VMP u promet bez provedenog ispitivanja protivno odredbama ¢lanka 11. stavka 1. i
2. ovoga Zakona,

2. provodi ispitivanje VMP protivno odredbama ¢lanka 11. stavka 3. do 5. i ¢lanka 13. do 15.
ovoga Zakona,

3. VMP za koje se izdaje odobrenje za stavljanje VMP u promet stavi u promet bez odobrenja
za stavljanje u promet (¢lanak 22. stavak 1.1 2., ¢lanak 24. stavak 1.1 2., ¢lanak 25. stavak 1.,
¢lanak 30. stavak 1.1 ¢lanak 31. stavak 1.),

4. u dokumentaciji koja se dostavlja uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u
promet navede netocne podatke (¢lanak 23. stavak 4.1 5.),

6. je stavio VMP u promet sukladno odredbama ¢lanka 42. stavka 1. ovoga Zakona,

7. ako postupi protivno odredbi ¢lanka 44. stavka 1.1 2. ovoga Zakona,

8. navede neto¢ne podatke u zahtjevu za izdavanje odobrenja za proizvodnju protivno odredbi
¢lanka 48. stavka 2. 1 3. ovoga Zakona,

9. proizvodi VMP bez odobrenja za proizvodnju VMP odnosno VMP nije proizveden u
skladu s izdanim odobrenjem za proizvodnju VMP (€lanak 49. stavak 1.1 7.),

10. postupa protivno odredbi ¢lanka 51. ovoga Zakona,

11. postupi protivno odredbi ¢lanka 52. stavka 1. ovoga Zakona,

12. obavlja djelatnost prometa na veliko bez odobrenja za stavljanje VMP u promet na veliko
protivno odredbi ¢lanka 56. stavka 1. ovoga Zakona,

13. obavlja djelatnost prometa na malo protivno odredbama ¢lanka 62. stavka 1. do 6. ovoga
Zakona,

14. obavlja uvoz protivno odredbi ¢lanka 61. ovoga Zakona,

15. ne provodi kontrolu kvalitete u skladu s odredbama ¢lanka 67., ¢lanka 68., ¢lanka 69. i
¢lanka 72. ovoga Zakona,

16. oglasava i1 informira o VMP protivno odredbama ¢lanka 76. do 78. ovoga Zakona,
17. veterinarskim inspektorima i sluzbenim veterinarima onemoguci obavljanje nadzora u
skladu s odredbama ovoga Zakona, odnosno ne postupi po pravomocnom rjeSenju
veterinarskog inspektora 1 sluzbenog veterinara (¢lanak 82.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se odgovorna osoba u pravnoj osobi
novcanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se fizicka osoba nov€anom kaznom od
10.000,00 do 15.000,00 kuna.
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Clanak 85.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

1. postupa protivno odredbi ¢lanka 5. ovoga Zakona,

2. ne udovoljava zahtjevima i uvjetima propisanim odredbama c¢lanka 31. stavka 4. ovoga
Zakona,

3. postupa protivno odredbama ¢lanka 56. stavaka 8. i 9. ovoga Zakona,

4. VMP Koji se izdaju na veterinarski recept prodaju maloljetnim osobama protivno odredbi
¢lanka 62. stavka 8. ovoga Zakona,

5. postupa protivno odredbama ¢lanka 62. stavaka 9. 1 10. ovoga Zakona,

6. postupa protivno odredbama ¢lanka 62.a ovoga Zakona,

7. postupa protivno odredbi ¢lanka 74. ovoga Zakona,

8. postupa protivno odredbama clanka 81.a stavaka 1. 1 5., ¢lanka 81.c stavaka 1., 3.1 4. te
¢lanka 81.d ovoga Zakona.

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
novcanom kaznom od 3.000,00 do 5.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se fizicka osoba nov€anom kaznom od
3.000,00 do 5.000,00 kuna.
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PRILOG - Izvjesée o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javnoséu



SAVJETOVANJE SA ZAINTERESIRANOM JAVNOSCU

Nacrt prijedloga Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Kona¢nim prijedlogom zakona

Ministarstvo poljoprivrede objavljuje objedinjene primjedbe zaprimljene od strane predstavnika zainteresirane javnosti koji su dostavili
primjedbe na Nacrt prijedloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Konacnim prijedlogom
zakona, putem odrzanog internetskog javnog savjetovanja provedenog u razdoblju od 17. studenoga 2014. do 2. prosinca 2014. godine, te
ocitovanja o prihvacanju / neprihvacéanju istih.

Naziv dionika Clanak na

Red. (pojedinac, koji se odnosi
Br. organizacija, primjedba/pr Tekst primjedbe/prijedloga Razlog prihvaéanja/neprihvacanja
institucija) ijedlog primjedbe ili prijedloga
1. HRVATSKI Clanak 1. PRIHVACA SE
VETERINARSKI | (¢l 2. to¢.
INSTITUT 43)) Oznacavanje umjesto oznacivanje.
Savska cesta 143
10 000 Zagreb
Clanak 4. NE PRIHVACA SE
(¢l. 22.a novi U upravnim stvarima postupa se §to je moguce jednostavnije, bez
st. 8.) odgode i uz $to manje tro$kova, ali tako da se utvrde sve Cinjenice i
okolnosti bitne za rjeSavanje o upravnoj stvari. (nacelo u¢inkovitosti i
Rok od 180 dana se moZe odnositi samo na ekonomiénosti).
procjenu dokumentacije za prvo odobrenje. Zakonom nisu propisane odredbe o uskladivanju, a rokovi koji se
Nedostaje rok dostave odgovora na pitanja u odnose na produljenje odobrenja za stavljanje VMP u promet
slu¢aju uskladivanja, produZenja, varijacija propisani su ¢lankom 41. Zakona.
(izmjena). U slucaju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje VMP u promet

primjenjuju se odredbe Zakona o provedbi Uredbe Komisije (EZ) br.
1234/2008 o ispitivanju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet (NN 94/13) te same
Uredbe.




Clanak 5.

NE PRIHVACA SE

(¢l. 23.a) Iz ¢lanka 23. stavaka 1., 2. i 3. Zakona razvidno je tko moze biti
Ne navodi se tko moze biti nositelj odobrenja nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet:
za stavljanje u promet (definicija). Pravna ili fizicka osoba i to proizvoda¢ VMP ili druga osoba koja je sa
proizvodacem sklopila ugovor o zastupanju, sa sjediStem u RH ili s
poslovnim nastanom u EU.
Clanak 7. Zasto nije moguce u drzavi ¢lanici EU odobriti | NE PRIHVACA SE
(¢l. 35. novi po nacionalnom postupku neki VMP koji je u Clanak 21. stavak 2. i ¢lanak 22. Direktive 2001/82/EZ propisuju da
st. 4.) drugim ¢lanicama odobren u MRP (postupak ¢e drzava Clanica u slucaju da je zahtjev za VMP ve¢ podnesen ili je
medusobnog priznavanja)/DCP on Od‘Ob.I’CI'{ u nevkoj qd drzava ¢lanica upu.titi podnositelja zahtjeva da
(decentralizirani postupak)? Treba ostaviti se primjenjuju €lanci 31. do 43. Poglavlja 4. ,Postupak uzajamnog
, i o . . Y (medusobnog) priznavanja i decentralizirani postupak® Direktive
mogucnost ili RUP ili nacionalni postupak §to 2001/82/EZ
dozvoljava Direktiva (2001/82/EZ). '
Clanak 9. NE PRIHVACA SE
(¢l 41. U recenici dodati rije¢ ,,dokumentacije* o Izri¢aj je uskladen s ¢lankom 22.a stavkom 1. Zakona.
izmijenjeni st. | VMP., Nije potrebno ponavljati.
1)
Clanak 11. Navodenje imena ustanove s kojom bi se lfRIHVAC'A SE
(dodani ¢l. sklapao ugovor do sada nije bilo praksa. U Clanak je izbrisan iz Nacrta prijedloga Zakona.
54.2) Zakonu bi trebalo ostaviti moguénost sklapanja
ugovora sa svima koji imaju uvjete za
obavljanje te djelatnosti.
Clanak 13. NE PRIHVACA SE
(sada 1_2.) Predlazemo navesti pod kojim uvjetima ée se Odredbe o uvjetima kojima mor_ajl_J udovoljiti vgleprodaje p_ro_pisa_ne
(dodani ¢l. obavljati promet VMP na veliko jer ovo otvara su _odredbama Zakona, Pravilnika o yeterlnarskq—rr_]ed|0|ns:I§|m
57.a) L . . proizvodima (NN 30/09-67/13) te Pravilnikom o uvjetima kojima
raz_na pitanja (npr. obveze k(_)Je su proplsane moraju udovoljavati pravne osobe u obavljanju djelatnosti prometa na
ovim Zakonom za veletrgovine u RH i sl.). veliko i malo veterinarskim lijekovima, ljekovitim dodacima i
veterinarsko-medicinskim proizvodima (NN 73/99).
Clanak 15. ,Poslovni odnos* vezano uz paralelni uvoz - NEPRIHVACASE = . .
(sada 14.) treba definirati poiam ier ie i distribuciia Nije potrebno propisati pojam: ,Poslovni odnos“. Medusobnim
(dodani ¢l. . pojam Jer ) ! ugovorom definira se poslovni odnos ili medusobnom transakcijom,
60.a. st.1.) poslovni odnos. za koju se izdaje racun.
Clanak 15. NE PRIHVACA SE
(sada 14.) ,Uredan zahtjev je pojam koji se koristi i u Zakonu o opéem
(dodani ¢l. Sto znaéi ,,uredan zahtjev-? upravnom postupku (NN 47/09) (vidi ¢l. 40. st. 2.1 ¢l. 102. st. 1.), a
60.a st.3.) kojim se ureduju pravila na temelju kojih javnopravna tijela, u okviru

djelokruga utvrdenog na temelju zakona, postupaju i rjeSavaju u
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upravnim stvarima.

Clanak 15. Odobrenje za paralelni uvoz se ne izdaje trajno | NE PRIHVACA SE
(Sada 14) nego za svaki pojedinaéni Sluéaj pa bi trebalo Sukladno stavku 6. ovoga ¢lanka uVjete u postupku iz ¢lanka 60.a
(dodani ¢l. malo preoblikovati tekst da se ne stekne krivi (paralelni uvoz) pravilnikom ¢e propisati ministar.
60.a. st. 5.) dojam.
Clanak 16. NE PRIHVACA SE
(sada 15.) Uobiéajeno je da se pojam unos koristi u prometu izmedu drzava
(¢l. 61.) Clanica Europske unije, a pojam uvoz u prometu izmedu drzava
Dodati u pojmovnik definicije za pojmove ¢lanica i drzava koje nisu drzave ¢lanice (treée zemlje).
,L,Uvoz“ i ,,unos. Npr. pojam unos je odgovarajuée primijenjen u ¢lanku 6. Nacrta
prijedloga Zakona, kojim se mijenja ¢lanak 32. stavak 1. Zakona itd.,
a pojam uvoz je odgovarajuée primijenjen npr. u ¢lanku 61. stavku 2.
Zakona.
Clanak 19. NE PRIHVACA SE
(sada 18.) Pojam nije potrebno definirati. Redovita kontrola kvalitete propisana
(€l. 68.st. 1) T . . je jo§ Zakonom o veterinarskim lijekovima 1 veterinarsko-
Dellzmlcua LEd.OVItjl kontrola nef OSIt_aje Lf) medicinskim proizvodima (NN 79/98). To je uobiCajeni postupak
Zakonu. Tko je odgovoran za kvalitetu? provjere kvalitete VMP, a za kvalitetu je odgovoran proizvodac,
odnosno nositelj odobrenja u Europskoj uniji sukladno ¢l. 18. Nacrta
prijedloga Zakona, kojim se mijenja ¢lanak 68. Zakona.
Clanak 19. Da li u buduce nositelj odobrenja osigurava NE PRIHVACA SE
(sada 18.) . . e ge Vidi gore. (Tko je odgovoran za kvalitetu)
(1. 68. st. 2.) provjeru kvalitete a ne vise distributer?
Clanak 18. Tko treba u EU obaviti provjeru kvalitete, tj. NE PRIHVACA SE
(sada 17.) ako se u tocki 3. (stavak 3.) navodi da je Vidi gore. (Tko je odgovoran za kvalitetu)
(¢l. 68. st. 2)) dovoljan potpis odgovorne osobe za pustanje
serije u promet?
Clanak 19. NE PRIHVACA SE
(sada 18.) Clanak 18. Nacrta prijedloga Zakona jasno propisuje da: je nositelj
(¢l. 68.st. 3.) | Tko pusta seriju u promet? odobrenja obvezan za svaku seriju VMP koji ima odobrenje za
stavljanje u promet u RH osigurati:
- pustanje serije VMP u promet u Europskoj uniji
Clanak 20. : ; ai | NEPRIHVACA SE
(sada 19.) Dali se to Odnozl. s.ahmv? na} sp%rgzun:e s EUli Samo Zajednica (Europska unija) moze sklapati takve sporazume.
(¢l. 68. st. 3. Sporazume pojedinth clanica S »irecom Vidi odredbe ¢lanka 55. stavka 2. i stavka 1. to¢ke (b) podstavka 1.

(4.

zemljom*?

Direktive 2001/82/EZ.




Clanak 20. Clanak 69. je nejasan. Stavci 1. i 2. su u PRIHVACA SE
(sada 19.) koliziji. Trazi se da MAH (nositelj odobrenja)
(¢1. 69.) osigura posebnu kontrolu svake serije
imunoloskog VMP (stavak 1.), a stavak 2.
navodi da se serija pusta u promet na temelju
certifikata.
Clanak 20. PTIT « . NE PRIHVACA SE
(sada 19.) Deﬂmcug »posebna kontrola® nedostaje u Posebna kontrola je uobicajeni postupak provjere kvalitete, u
(¢l. 69.) pojmovniku konkretnom slu¢aju samo serije imunoloskog VMP.
Clanak 20. Ova odredba se odnosi samo na imunoloske PRIHVACA SE
(sada 19.) VMP proizvedene u ¢lanicama EU, a ne i izvan
(¢l 69.st. 2) | EU. $to s takvim VMP?
Clanak 20. o ~ . | NEPRIHVACA SE
(sada 19.) Tko izdaje OCABR (nadlezno tijelo, EDQMili | 0CABR certifikat izdaje laboratorij drZave clanice Koji je obavio
(¢l.69.st.2.) | OMCL)? kontrolu. To¢no odredeni imunoloski VMP se pustaju u promet na
Tko pusta u promet imunoloski VMP na temelju certifikata prema EDQM proceduri.
temelju certifikata? Imunoloski VMP se na temelju certifikata pusta u promet, koji je
Da li to znaci da se u RH vise ne kontroliraju potpisala odgovorna stru¢na osoba (QP) koja ima sjediste u EU.
imunolodki VMP? Posebnu kontrolu imunoloskog VMP u RH obavlja domaci nositelj
odobrenja za proizvodnju VMP.
Clanak 22. U prijedlogu se HALMED izrijekom imenuje | NE PRIHVACA SE
(sada 21.) kao ugovorna ustanova za neke p03|ove iz ovog Clanak kojim se HALMED izrijekom imenuje kao ugovorna ustanova
(€1 71.8t.2.) | Zakona, pa predlazemo da se HVI takoder za obavljanje poslova u postupku izdavanja odobrenja za proizvodnju
imenuje ovlastenim laboratorijem za kontrolu VMP i dobru proizvodacku praksu izbrisan je iz Nacrta prijedloga
VMP iz prometa bududi je ve¢ ovlasten Zakona.
referentni laboratorij.
Clanak 22. Da li VMP koji nemaju odobrenje mogu biti u | NE PRIHVACA SE
(sada 21.) prometu i da li podlijezu kontroli iz prometa? VMP koji su stavljeni u promet bez odobrenja podlijezu kontroli u
(Gl. 71. st.3.) prometu, ako se kao takvi zateknu u prometu. U tom sluéaju
veterinarski inspektori poduzimaju mjere i pokre¢u prekrsajni
postupak za prekrsaj prema Zakonu (¢l. 83. st. 1. toc. 3.).
Clanak 24. . . . PR NE PRIHVACA SE
(¢l. 74.) Uz krlyQtvorene bilo bi dobrp uovel pvr.IVJEdIOQ U slucaju stavljanja VMP u promet bez odobrenjem, Zakonom su
uvrstiti i VMP ilegalno stavljene na trziste. propisane prekrajne odredbe.
VETERINARSKI | Pojmovnik X : ‘o iy NE PRIHVACA SE
FAKULTET ((;1]‘ 2) Iggg;iézzt;g:;rsﬁa gig?sgszlig;?glgg;anje Erimjedb_e su iznesene na dijelove Zakona koje nisu predmet ovih
Heinzelova 55 . . > Y izmjena i dopuna. Pojmovi propisani odredbama Zakona uskladeni su
10 000 Zagreb sigurnosti VMP, s posebnim osvrtom na Stetne | s gredhama Direktive 2001/82/EZ.




ucinke u zivotinja i ljudi uzrokovane
primjenom VMP. Takoder ukljucuje
prikupljanje podataka o Stetnim ucincima zbog
primjene koja nije u skladu s uputom i
istrazivanja ispravnosti karencije te mogucu
opasnost za okolis.

Postojeca definicija nije odgovarajuca, moraju
se obuhvatiti 4 najbitnije stavke u
farmakovigilanciji, tj. sigurnost zivotinja,
sigurnost ljudi, prekora¢enje NDK i problemi s
okolisem.

Tocka 17. Karencija je razdoblje koje mora
proteci od zadnje primjene VMP zivotinjama,
pod uobi¢ajenim uvjetima upotrebe i u skladu s
odredbama ovoga Zakona, do proizvodnje
hrane podrijetlom od tih Zivotinja, a radi zastite
zdravlja ljudi tako S$to ¢e se osigurati da takve
namirnice ne sadrze rezidue u koli¢inama
vecim od najvecih dopustenih koncentracija
djelatnih tvari propisanih u Pravilniku o
farmakoloski djelatnim tvarima i njihovoj
klasifikaciji u odnosu na najvece dopustene
koli¢ine rezidua u hrani zivotinjskog podrijetla
(NN 21/11, 16.02.2011.).

U postojecem tekstu izgubio se smisao
definicije tj. da je to razdoblje od zadnje
primjene lijeka do iskoristavanja za hranu, pa je
to korigirano.

Nadalje, u Direktivama 2001/82 i 2004/28 na
kraju definicije karencije je napisano da je tou
skladu s Uredbom 37/2010..., a $to je kod nas
transponirano u gore navedeni Pravilnik
(21/11). Stoga je to uvrsteno u definiciju.
Tocka 24. Neodobrena primjena je upotreba
VMP koja nije u skladu sa uputom 0 VMP,
ukljucujuéi pogresnu primjenu i zlouporabu




proizvoda.

S obzirom da se u pakiranju VMP koji se
isporucuje krajnjem korisniku nalazi uputa i da
se ta uputa koristi, smatram da je ispravno
navesti 'u skladu s uputom o VMP', a ne 'u
skladu sa sazetkom opisa svojstava VMP' jer to
sluzbeno ne dolazi do krajnjeg korisnika (na
stranu to $to je danas putem interneta lako doci
do SPC-a za ve¢inu VMP). Druga korekcija je
viska slovo '1' izmedu rijeci 'ukljucujuéi i
pogresnu'. Jedino $to ne znam jeste da li se
mogu takvi zahvati raditi tj. koliko odstupanja
je dozvoljeno od Direktiva.

Tocka 25. Nuspojava je Stetna i nezeljena
reakcija na VMP koja se javi prilikom primjene
propisanih doza zivotinjama za sprjecavanje,
dijagnosticiranje ili lijecenje bolesti ili u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe
fizioloske funkcije.

Ispravljene neke rije¢i — ‘javlja’ u ‘javi',
‘profilaksa’ u 'sprje¢avanje', mnozina
'fizioloSkih' u jedninu 'fizioloske', a u skladu s
navodima u Direktivi.

Tocka 28. Ozbiljna nuspojava je Stetna reakcija
¢ija je posljedica uginuce, po zivot opasno
stanje, znacajna onesposobljenost, prirodena
mana/poremecaj od rodenja ili uzrokuje trajne
ili dugotrajne posljedice kod lije¢enih Zivotinja.
Rijec 'smrt' zamijenjena s rijeci 'uginuce'.
Naime, za zivotinje je bolje koristiti rijec
'uginuce' jer se uobi¢ajeno navodi kod opisa
nuspojava na hrvatskom jeziku. Invaliditet nije
adekvatna rijeC za zivotinje i ne predstavlja sve
ono $to predstavlja za ljude. Nadalje, rijeci
'incapacitated' i 'disability' su vrlo sli¢ne i u
pogledu Zivotinja moze ih se svrstati pod jednu




tj. 'onesposobljenost’. Umjesto 'na lije¢enoj
zivotinji' bolje je napisati 'kod lijeCenih
zivotinja' ili 'u lijecenih zivotinja'.

Tocka 30. Periodicka aZurirana izvjesc¢a o
sigurnosti (engl. Periodic Safety Update Report,
skrac¢eno PSUR) sadrze podatke u skladu s
posebnim propisom.

Korigiran prijevod. Vazno je da se radi 0
azuriranim izvje$¢ima tj. koja se obnavljaju
svakih primjerice 3 godine, te se tako mora i
prevesti. Isto tako, a u skladu s Direktivom,
ovdje se samo poziva na drugi ¢lanak ili u
nasem slucaju poseban propis. Tekst
'periodicka izvjescéa o upotrebi VMP' je daleko
nepotpun i ne moze stajati kao definicija
PSUR-a.

GENERA d.d.
Svetonedeljska 2,
Kalinovica, 10436
Rakov Potok

Clanak 69.

Clanak 69. propisuje da nositelj odobrenja za
stavljanje VMP u promet je obavezan
podvrgnuti imunoloski VMP posebnoj kontroli
kvalitete. Nije definirano §to je posebna
kontrola kvalitete niti tko je izvodi.

Prema stavku 2. istog ¢lanka serija
imunoloskog VMP se pusta na temelju
certifikata o provedenoj kontroli kvalitete,
potpisanog od strane QP bez da znamo o0 kojoj
vrsti kontrole se radi (redovna ili posebna).
Obzirom da je navedeno da certifikat potpisuje
QP moze se protumaciti da certifikat proizlazi
od strane proizvodaca.

NE PRIHVACA SE

Clanak 10. Zakona propisuje da VMP stavljeni u promet u Republici
Hrvatskoj moraju biti proizvedeni u skladu s metodama i zahtjevima
Europske farmakopeje te u skladu s Hrvatskom farmakopejom.
Proizvodnja VMP podrazumijeva i kontrolu.

Dodatno, odredbe Direktive 2001/82/EZ (¢1. 80. st. 2.) propisuje da
drzave Clanice trebaju poduzeti sve odgovaraju¢e mjere kako bi se
zajamCilo da proizvodni procesi koji se koriste u proizvodnji
imunoloskih VMP budu u cijelosti validirani i da je zajamcena
podudarnost svih serija. Nadalje, ¢l. 81. je propisano da drzave ¢lanice
trebaju poduzeti sve odgovarajuée mjere kako bi se zajamcilo da
nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet i prema potrebi nositel]
odobrenja za proizvodnju podnesu dokaz o izvrSenim analizama VMP
i/ili na meduproizvodima proizvodnog procesa, u skladu s metodama
utvrdenima za odobrenje za stavljanje VMP u promet te da drzave
¢lanice mogu zatraziti da nositelj odobrenja za stavljanje imunoloskih
VMP u promet nadleznim tijelima dostavi kopije svih izvjesca o
kontroli koje je potpisala stru¢na osoba.

U konkretnom slucaju rije¢ je o posebnoj kontroli. NadleZznom tijelu
dostavlja se certifikat proizvodaca o kontroli imunoloskog VMP
Imunoloski VMP namijenjeni odredenim bolestima pustaju se u
promet na temelju OCABR certifikata prema EDQM proceduri.




Clanak 54a.

Sugeriramo da se u ¢l. 54a. ne ograni¢ava samo na
Hrvatsku agenciju ukoliko nismo sigurni da ¢e ona
moci zadovoljiti sve zahtjeve za podugovaranje na
godisnjoj razini i ostaviti moguénost da i druge

Agencije za lijekove iz EU mogu biti podugovorene.

PRIHVACA SE
Clanak je izbrisan iz Nacrta prijedloga Zakona.




1IZVJESCE O PROVEDENOM SAVJETOVANJU SA ZAINTERESIRANOM JAVNOSCU ZA NACRT
PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, S KONACNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

Naslov dokumenta Nacrt prijedloga Zakona o izmjenama i dopunama
Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, s
Konacénim prijedlogom zakona

Stvaratelj dokumenta, tijelo koje provodi Ministarstvo poljoprivrede
savjetovanje
Svrha dokumenta Ovim Zakonom se:

- preciznije, odnosno jasnije definiraju pojmovi:
~centralizirani postupak” i ,Referentna drzava ¢lanica®, te
su utvrdeni pojmovi koji do sada nisu bili propisani:
.Krivotvoreni VMP*, ,OCABR certifikat’, ,Ponovljeni
postupak®, ,Paralelni uvoz“ i ,Paralelni promet"

- u odnosu na biline VMP ispravljena je pogre$ka

- odredba o primjeni VMP koji nema odobrenje u cilju
sprieCavanja neprihvatljive patnje Zivotinja uskladuje s
odredbama Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28. 11.
2001.)

- dodaju novi €lanci vezano za postupak izrade lzvjeSéa o
ocjeni VMP

- propisuju duznosti i odgovornosti nositelja odobrenja

- odredbe o moguénosti primjene VMP i primjene
imunoloskog VMP uskladuju s odredbama Direktive
2001/82/EZ

- dodaje odredba o RUP - ponovljenom postupku

- odredba o obavjeStavanju nadleznog tiela o
priviemenom ili trajnom prekidu stavljanja VMP u promet
ili povlacenju VMP iz prometa uskladuje s odredbom
Direktive 2001/82/EZ

- preciznije reguliraju odredbe koje se odnose na
produljenje i postupak prijenosa odobrenja za stavljanje u
promet VMP

- propisuje da veleprodaja treba osigurati odgovornu
osobu za provodenje sustava osiguranja kvalitete

- utvrduje tko moZe obavljati promet VMP na veliko

- briSu specijalizirane prodavaonice za obavljanje
prometa VMP na malo

- propisuju odredbe o paralelnom uvozu VMP, paralelnom
prometu i unosu VMP

- odredba o redovitoj kontroli kvalitete VMP uskladuje s
odredbama Direktive 2001/82/EZ

- odredba o posebnoj kontroli kvalitete VMP uskladuje s
odredbama Direktive 2001/82/EZ

- jasnije definira odredba o tome tko snosi troSkove
izvanredne kontrole kvalitete VMP

- mijenja odredba o kontroli kvalitete VMP u prometu

- propisuje odredba o krivotvorenju VMP

- propisuje odgovornost narucitelja oglasavanja VMP

- dopunjuju prekrdajne odredbe u odnosu na VMP koji se
smatraju krivotvorenima te izradu izvje$¢a o ocjeni VMP
protivho Zakonu




Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti bili uklju¢eni u postupak izrade
odnosno u rad stru€ne radne skupine za
izradu nacrta?

Da Internetska stranica Ministarstva
www.mps.hr poljoprivrede
Ne Neke druge internetske stranice

Internetsko savjetovanje sa zainteresiranom javnoS¢u
trajalo je u razdoblju od 17.11.2014. do 2.12.2014.
godine.

Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti dostavili svoja ocitovanja?

1. HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT
Savska cesta 143, Zagreb

2. VETERINARSKI FAKULTET
Heinzelova 55, Zagreb

3. GENERA d.d.
Svetonedeljska 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok

Razlozi neprihvacanja pojedinih primjedbi
zainteresirane javnosti na odredene
odredbe nacrta

Objedinjene  primjedbe/prijedlozi dionika na Nacrt
kona¢nog prijedloga zakona o izmjenama i dopunama
Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima te
obrazlozenja predlagatelja o prihvacanju/neprihvaéanju
istih objavljeni su na internetskoj stranici Ministarstva.

Druge metode savjetovanja

TroSkovi provedenog savjetovanja

Provedba
troskove.

savjetovanja nije zahtijevala financijske
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