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ZASTUPNICIMA HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICIMA RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanaka 137. 1 153. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upuéujer1 Prijedlog zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Konacnim
prijedlozom zakona, koji je predsjedniku Hrvatskoga sabora dostavila Vlada Republike
Hrvatske, aktom od 5. lipnja 2008. godine uz prijedlog da se sukladno ¢lanku 161.
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 ste¢evinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. BozZidara Pankreti¢a, ministra
poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja, te Stjepana MikolCi¢a, mr. sc. Josipa Kraljickovi¢a
Kre$imira Kuterovca i Tonc¢ija BoZani¢a, drZavne tajnike Ministarstva poljoprivrede,
ribarstve i ruralnog razvoja.
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Predmet: Prijedlog zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Kona¢nim
prijedlogom zakona

Na temelju ¢lanka 84. Ustava Republike Hrvatske i ¢lanaka 129., 159. i 161.
Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o
veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonod:vstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom ste¢evinom Europske unije i pravnim aktima Vijeca Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora 1 njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. BoZidara Pankretica, ministra
poljoprivrecle, ribarstva i ruralnog razvoja, te Stjepana Mikol¢i¢a, mr. sc. Josipa Kraljickovica,
Kresimira kluterovca i Tonc¢ija Bozaniéa, drzavne tajnike u Ministarstvu poljoprivrede, ribarstva
1 ruralnog riizvoja.

dr. sc. Ivo Sanader
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PRIJELLOG ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. UST.AVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osndova za donoSenje Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima sadrzana je u
¢lanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske.

II. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZIINIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECI

1. Ocjena stanja

Zakon o veterinarskim lijekovima 1 veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne
novine, br. 79/98) stupio je na snagu 1998. godine, i u postupku pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj 'mniji predstavlja zapreku za daljnje uskladivanje hrvatskog zakonodavstva s
acquisom, yosebno u podrudju proizvodnje veterinarsko-medicinskih proizvoda, ispitivanja i
stavljanja u promet, oznaCavanja, pracenja nuspojava, oglasavanja, obavjes§¢ivanja, obavljanja
unutarnjeg i medunarodnog prometa, zastite okolisa od neiskoristenih medicinskih proizvoda,
sustava prodisanih kontrola i nadzora nad veterinarsko-medicinskim proizvodima u smislu
zaStite zdra\ lja Zivotinja i ljudi putem konzumiranja hrane Zivotinjskog podrijetla.

Navedeni nedostaci vazeCeg zakonodavstva u podru€ju veterinarsko-medicinskih
lijekova postali su evidentni tijekom tehni¢kih konzultacija (2006. god) s Europskom
komisijom o mjerilima za otvaranje pregovora za Poglavlje 1. Sloboda kretanja roba, odrzanog
2006. godiie. Zakonodavstvo Europske unije temelji se na drugacijem pristupu, koji
odgovornos. za proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda, kontrolu prometa, pracenje
nuspojava, klini¢ka ispitivanja, te sigurnost i kontrolu kvalitete veterinarsko-medicinskih
proizvoda v prometu odreduje za subjekte u proizvodnji i poslovanju s istima, te uspostavlja
udinkoviti s 1stav kontrole i mjere nadzora. Zakonodavstvo Europske unije temelji se takoder na
osiguravanj1 koordiniranie provedbe postupaka Europske unije za izdavanje odobrenja za
stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet i nacionalnih postupaka drzava ¢lanica,
pruzanju informacija o medicinskim proizvodima i provjeri poStivanja dobre proizvodacke,
laboratorijsle 1 klinicke prakse.

U izradi ovog zakonskog prijedloga uzimalo se u obzir uskladivanje zakonodavstva
Republike Hrvatske sa sljedeé¢im propisima EU:

- Direktivu 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenog 2001. o uskladivanju
zakonodavstva drzava ¢lanica o veterinarsko-medicinskim proizvodima,

- Uredbu K.omisije 1084/03/EZ od 3. lipnja 2003. razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za
stavljanje 1 promet lijekova za ljudsku uporabu i veterinarsko-medicinskih proizvoda koje
izdaje nadle Zno tijelo drzave ¢lanice,



2. Osnovna pitanja koja se trebaju urediti Zakonom te posljedice koje ¢e donoSenjem
Zakona proistedi

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na veterinarsko-medicinske proizvode,
industrijski proizvedene premikse za izradu ljekovite hrane za Zivotinje koji se stavljaju u
promet, djelatne tvari koje se koriste za proizvodnju te odredene tvari koje se mogu
upotrebljavati kao veterinarsko-medicinski proizvodi koji imaju anabolicka, antiinfektivna,
antiparazitska, protuupalna, hormonalna ili psihotropna svojstva te instrumente, pribor, naprave,
uredaje, program, materijal ili drugi proizvod za uporabu u veterinarstvu.

Ovim Zakonom ureduju se pravila za osiguranje kvalitetnih i sigurnih veterinarsko-
medicinskih proizvoda kao proizvoda od posebnog znacaja za zastitu zdravlja Zivotinja i ljudi
putem konzumiranja hrane Zivotinjskog podrijetla.

Zastita zdravlja zivotinja provodi se radi osiguranja uzgoja i proizvodnje zdravih Zivotinja,
higijenski i1 zdravstveno ispravnih proizvoda zivotinjskog podrijetla, zastite ljudi od zoonoza, te
osiguranja dobrobiti Zivotinja i veterinarske zastite okolisa.

Zakonom se utvrduju zahtjevi za:

- proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda,

- dobivanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet te promet
na veliko i malo.

- klinicka ispitivanja, ispitivanje i ocjena kvalitete,

- oglaSavanje i obavjes¢ivanje,

- farmakovigilanciju,

- upravni i inspekcijski nadzor,

- informacijski sustav za vodenje upisnika za veterinarsko-medicinske proizvode,

proizvodace, nositelje odobrenja za stavljanje u promet, veleprodaju, - maloprodaju,
farmakovigilanciju, provedeni nadzor i ispitanu kvalitetu.

Temeljni zahtjevi za veterinarsko-medicinske proizvode primjenjuju se za osiguranje sigurnosti
1 uéinkovitosti medicinskih proizvoda.

PredloZeni Zakon koncepcijski i sadrzajno podijeljen je na posebna podruéja ¢ime se
omogucava lak$a primjena predloZenih rjesenja.

U Poglavlju POSTUPAK ISPITIVANJA VMP ureduje se ispitivanje kontrole kvalitete
veterinarsko-medicinskog proizvoda s temeljnim zahtjevima. Klini¢ko ispitivanje VMP ureduje
pitanja vezane uz ispitivanja u svrhu utvrdivanja da li veterinarsko-medicinski proizvod
ispunjava temeljne zahtjeve sigurnosti, djelotvornosti i neskodljivosti u cilju zastite zdravlja
zivotinja. U dijelu KLINICKA ISPITIVANJA ureduju se pitanja vezana uz ispitivanja u svrhu

utvrdivanja da li veterinarsko-medicinski proizvod ispunjava temeljne zahtjeve u cilju zastite
zdravlja Zivotinja

U Poglavlju STAVLJANJE U PROMET VETERINARSKO-MEDICINSKIH
PROIZVODA sukladno navedenoj Direktivi i Uredbi ureduje se da se veterinarsko-medicinski
proizvodi mogu staviti u promet samo ako ne ugrozavaju zdravlje i sigurnost ciljnih Zivotinja,
propisno su proizvedeni, postavljeni u promet, ako je njihova kvaliteta utvrdena prema
propisanom postupku i ako su upotrebljavani u skladu s njthovom namjenom.



Poglavlje ODOBRENJE ZA PROIZVODNIJU sadrzi odredbe koje se odnose na uvjete
za obavljanje proizvodnje veterinarsko-medicinskih proizvoda te wupis proizvodada u
odgovarajuéi upisnik Ministarstva poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja. Nakon odobrenja
za proizvodnju i upisa proizvodaca veterinarsko-medicinskog proizvoda u upisnik, nositelj
odobrenja je obvezan prijaviti svaku dopunu i izmjenu u proizvodnom postupku.

U Poglavlju OZNACAVANIJE I UPUTA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVOLIMA ureduje se oznacavanje pakiranja veterinarsko-medicinskog proizvoda te
odobreni sacirzaj Upute o proizvodu koji je odobren za stavljanje u promet.

Poglavlje PROMET VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA sadrzi odredbe
kojima se pieciznije ureduju pitanja vezana uz subjekte koji mogu obavljati promet na veliko i
na malo vete rinarsko-medicinskim proizvodima, uvoz i izvoz.

Poglavlje FARMAKOVIGILANCIJA sadrzi nove odredbe kojima se ureduju mjere
vezane uz prikupljanje, procjenu, razumijevanje i postupke u sluaju nuspojava veterinarsko-
medicinskih proizvoda kao i poduzimanje hitnih mjera povlac¢enja proizvoda iz prometa.

Poglivlje KONTROLA KVALITETE VETERINARSKO-MEDICINSKIH
PROIZVODA opisuje vrste i postupak kontrola kvalitete te vodenje upisnika provedenih
kontrola kal:o bi se osigurala ispravnost proizvoda koji se stavlja u promet $to se dokazuje
izdavanjem narkice kao sastavnog dijela svakog proizvoda.

Poglavljima OGLASAVANJE VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA i
INFORMIR ANJE ureduju se uvjeti za oglasavanje, dozvole i zabrane oglasavanja te uvjeti pod
kojima je dopusteno informiranje o proizvodu za uporabu u veterinarskoj medicini.

Poglavlje PRIBOR I DRUGI PROIZVODI ZA UPORABU U VETERINARSTVU
propisuje da se pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu mogu staviti u promet samo
ako ne ugrozavaju zdravlje i sigurnost Zivotinja, propisano su proizvedeni, postavljeni u
promet, njitova sukladnost je utvrdena prema propisanom postupku te su upotrebljavani u
skladu s njitovom namjencin.

Poglavlje TROSKOVI 1 NAKNADE odreduje da troskove u postupcima izdavanja

odobrenja te kriterije za visinu pristojbi, na¢in obracunavanja i placanja propisuje ministar.

Ovinmi Zakonom propisuje se obveza objedinjavanja postojeéih informacijskih sustava i
baza podat:ka za veterinarsko-medicinske proizvode ¢ime se stvaraju pretpostavke za
ucinkovitiji -ad cjelokupnog sustava.

Predlozeni Zakon uvazava posebnost procesa pristupanja Republike Hrvatske Europskoj
uniji te omogucava fleksibilnu prilagodbu domace pravne regulative zakonodavstvu Europske
unije.



II. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona predvida se da ¢e nastati izdaci u svezi provedbe sljedecih
¢lanaka:

Clankom 17. ovoga Zakona je propisano da odobrenje za provodenje klini¢kog
ispitivanja VMP na zahtjev podnositelja izdaje nadlezno tijelo uz misljenje Povjerenstva za
klini¢ka ispitivanja u roku od 60 dana od dana podnosenja zahtjeva. Odredba ¢lanka 17. takoder
predstavlja temelj za provedbeni propis. Za obradu podnesene dokumentacije, pripreme
dokumentacije za izradu ekspertnog miSljenja na temelju analiticke i predklinicke
dokumentacije, odnosno prema potrebi analize uzoraka veterinarsko-medicinskih proizvoda u
ovlastenom ispitnom laboratoriju u Upravi za veterinarstvo Ministarstva potrebno je planirati
zaposljavanje 1 drzavnog sluzbenika. Predvida se da bi se sa provodenjem klinickih ispitivanja
veterinarsko-medicinskih proizvoda zapocelo nakon donosenja provedbenog propisa u 2009.
godini.

Troskovi rada Povjerenstva za klini¢ka ispitivanja financirat ¢e se iz uplacenih pristojbi
podnositelja zahtjeva kroz Drzavni proracun.

Clancima 22. i 23. ovoga Zakona propisano je da odobrenje za stavljanje veterinarsko-
medicinskih proizvoda u promet na zahtjev podnositelja izdaje nadlezno tijelo uz misljenje
Povjerenstva za veterinarsko medicinske proizvode. U Upravi za veterinarstvo 2 sluzbenika bit
¢e zaduZena za obradu prispjele dokumentacije podnositelja zahtjeva, korespondenciju sa
podnositeljem. Nadalje, isti ¢e biti uklju€eni u nacionalni postupak odobravanja za stavljanje
veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet, notifikaciju i dokumentaciju centraliziranog
postupka odobravanja te medusobnog priznavanja, priprema dokumentacije za Povjerenstvo za
veterinarsko-medicinske proizvode, te vodenje upisnika o odobrenim veterinarsko-medicinskim
proizvodima i nositeljima odobrenja za stavljanje u promet. Troskovi rada Povjerenstva za
veterinarsko-medicinske proizvode financirat ¢e se iz uplacenih pristojbi podnositelja zahtjeva
kroz Drzavni proracun.

Zaposljavanje navedenih djelatnika obavilo bi se u 2008. 1 2009. godini.

U ¢lancima 48. do 54. ovoga Zakona propisan je nain i postupak za izdavanje
odobrenja za proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda, upisivanje- u upisnik
proizvodaca, nadzor proizvodnje i uvjeti pod kojima se proizvoda¢ brise iz upisnika. Troskovi
provjere i izdavanja certifikata za dobru proizvodacku praksu financirat ¢e se iz uplacenih
pristojbi podnosioca zahtjeva kroz Drzavni proradun. Clancima 56. do 61. ovoga Zakona
propisuju se na¢in i postupak izdavanja odobrenja za promet na veliko i obavljanje djelatnosti
veleprodaje, te ¢lankom 62. izdavanje odobrenja za promet na malo. Planiran je 1 djelatnik za
poslove izdavanja odobrenja za proizvodnju vet-med. proizvoda, nadzor proizvodnje te
obavljanje poslova koji prethode izdavanju odobrenja za promet na malo i veliko.

Clancima 63. do 66. ovoga Zakona propisuje se uspostavljanje sustava prijavljivanja,
evidencije, praenja i daljnje obrade podataka o nuspojavama u zivotinja te neZeljenih reakcija
u Jjudi koji su dosli u doticaj sa veterinarsko-medicinskim proizvodima. Uspostavit ¢e se sustav
provodenja hitnih mjera propisanih ¢lankom 66. ovoga Zakona.

Iz ove odredbe proizlaze troSkovi za 1 djelatnika te uspostave informacijskog sustava za
farmakovigilanciju, njegovog odrZavanja, uspostave i odrZzavanja programa za prikupljanje i
nadzor prijavljenih nuspojava koji se Salju u EMEA-u, te uspostave i odrzavanja baze podataka

_ o.nuspojavama dobivene iz EMEA-e. Clankom 20. ovoga Zakona propisano je da Uprava ima

obvezu podnijeti zahtjev za pristup Eurivigilance pri EMEA-i.



Predmetna sredstva potrebno je osigurati u Drzavnom proracunu za 2009. i 2010. godinu, a dio
sredstva se moze dobiti iz programa predpristupne pomoc¢i.

Za usposta/u sluzbenih kontrola u podru¢ju proizvodnje, prometa VMP i ljekovite hrane za
Zivotinje u ddnosu na broj proizvodaca, veletrgovina, maloprodaja i vlasnika Zivotinja potrebno
je zaposlit. 4 nova drzavna veterinarska inspektora rasporedena u Upravi veterinarske
inspekcije Ministarstva. Zaposljavanje navedenih djelatnika obavilo bi se u 2009. i 2010.
godini.

Za uspostavu i vodenje upisnika VMP, proizvodaca, nositelja odobrenja za stavljanje
VMP u promet, nositelja odobrenja za obavljanje prometa na veliko i malo planirano je
financirati ve¢ odobrenim sredstvima Svjetske banke.

U Zakonu se definira naplata naknada za obavljene kontrole kvalitete. Na temelju ove odredbe
sve naknade bi se uplacivale na posebnu stavku DrZavnog proracuna, a onda bi se s te pozicije
placali svi r astali tros§kovi.

Troskove izvanredne kontrole veterinarsko-medicinskih proizvoda snosi nadleZno tijelo ukoliko
je ispitivani uzorak ispravan (¢lanak 70.)

Troskove kontrole kvalitete i uzoraka veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu drugi i
svaki slijedz¢i put u 5 godina snosi nadlezno tijelo ako je ispitivani veterinarsko-medicinski
proizvod ispravan (Clanak 71).

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA PO HITNOM POSTUPKU

Sukladno ¢ anku 161. Poslovnika Hrvatskog sabora predlaze se donoSenje ovoga Zakona po
hitnom pos upku, s obzirom da se radi o uskladivanju zakonodavstva Republike Hrvatske s
pravnom st¢ ¢evinom Europske zajednice.



KONACNI PRIJEDLOG
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. TEMELJNE ODREDBE
Cilj i podrucje primjene
Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduje postupak ispitivanja i stavljanja u promet, proizvodnja,
oznatavanje, promet na veliko i malo, farmakovigilancija, kontrola kvalitete, oglasavanje i
nadzor veterinarsko-medicinskih proizvoda (u daljnjem tekstu: VMP) radi osiguravanja njihove
kvalitete, neskodljivosti 1 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.

(2) Ovaj se Zakon primjenjuje na:
a) VMP,

b) industrijski proizvedene premikse za izradu ljekovite hrane za Zivotinje koji se
stavljaju u promet,

c) djelatne tvari koje se koriste za proizvodnju te odredene tvari koje se mogu
upotrebljavati kao VMP koji imaju anabolicka, antiinfektivna, antiparazitska, protuupalna,
hormonalna ili psihotropna svojstva,

d) instrumente, pribor, naprave, uredaje, program, materijal ili drugi proizvod za
uporabu u veterinarstvu (u daljnjem tekstu: pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu).

(3) Na industrijski proizvedene premikse iz stavka 2. tocke b) ovoga €lanka i djelatne

tvari iz stavka 2. tocke c) ovoga ¢lanka primjenjuju se odredbe za VMP propisane ovim
Zakonom.

Pojmovnik —

Clanak 2.

Pojmovi koji se koriste u ovom Zakonu imaju sljedeée znaéenje:

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 istovremeno u referentnoj i drugim drzavama
¢lanicama i obvezan je za VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani postupak i koji nemaju
odobrenje za stavljanje u promet.u Europskoj uniji, a nakon odobravanja u referentnoj drzavi
¢lanici mogu se staviti u promet na podrucju vise od jedne drzave ¢lanice u skladu s posebnim
- propisom,;



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

4. Dobra Icboratorijska praksa je sustav kvalitete koji se odnosi na organizacijske procese i
uvjete u kojima se planiraju, izvode, nadgledaju, evidentiraju, pohranjuju podaci o analiti¢kim i
predklini¢kim ispitivanjima i o njima izvje$tava;

5. Dobra kl nicka praksa jest skup medunarodno priznatih eti¢kih i znanstvenih zahtjeva koji se
slijede pri planiranju, provodenju, biljeZenju i izvje$¢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 vaZecim propisima;

7. Drzave ¢lanice su drzave Clanice Europske unije i Europskog gospodarskog prostora (engl.
Furopean Economic Area, skraceno EFEA);

8. Europskc agencija (engl. The European Medicines Agency - u daljnjem tekstu EMEA) je
agencija koja je osnovana posebnim propisom;

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

10. Galenski pripravak je pripravak provjerene kvalitete .izraden u galenskom laboratoriju na
temelju vetcrinarskog recepta u skladu s vazeCom farmakopejom, poznatom i prihvaéenom
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 i referentni VMP i ¢ija je bioekvivalencija s referentnim VMP dokazana
odgovaraju¢im ispitivanjima bioraspolozivosti. Razli¢ite soli, esteri, eteri, izomeri, mjeSavine
izomera, kompleksi 1 derivati neke djelatne tvari smatrat ¢e se istom djelatnom tvari, osim ako
se znatno ne¢ razlikuju u svojstvima u pogledu neskodljivosti i/ili djelotvornosti;

12. Homeopatski VMP je svaki VMP izraden iz homeopatske ,izvorne tinkture“ u skladu s
homeopatskim postupciina proizvodnje opisanim u Europskoj farmakopeji ili, u njenom
nedostatku, u vazecoj Hrvatskoj farmakopeji i vazecim farmakopejama drzava clanica.
Homeopatsti 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
odgovarajucée povezan i uskladen s Europskom farmakopejom;

14. Imunoloski VMP je VMP koji sadrzava cjepiva, toksine, serume ili alergene, a primjenjuje
se kod Zivctinja radi postizanja aktivne ili pasivne imunosti te dijagnosticiranja imunosnog
stanja;

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

16. Jacina je sadrzaj djelatne tvari iskazan kvantitativno na jediniénu dozu, na jedinicu
volumena il: masu, a v skladu s farmaceutskim oblikomr VMP;



17. Karencija je razdoblje koje mora proteci 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 vec¢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 ¢lanka;

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

20. Nadlezno tijelo je Ministarstvo poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja;

21. Narucitelj klinickog ispitivanja je svaka pravna ili fizicka osoba koja je odgovorna za
pocetak, provodenje klini¢kog ispitivanja i o ¢ijem se troSku provodi klinicko ispitivanje;

22. Naziv VMP je naziv koji moze biti izmisljen i koji se ne mozZe zamijeniti s uobiGajenim
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, ukljucujuci i pogresnu primjenu i zlouporabu VMP;

25. Nuspojava je §tetna i nezeljena reakcija na VMP koja se javlja pri primjeni propisanih doza
u ciljnih Zivotinjskih vrsta u profilaksi, dijagnosticiranju ili lijeSenju bolesti 111 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 odnos: 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 lijeenoj Zivotinji;

29. Oznacavanje je skup podataka navedenih na vanjskom ili unutarnjem pakovanju;

30. Periodicna izvje§¢a o neSkodljivosti (engl. Periodic Safety Update Reports, skraéeno PSUR)
su periodicka izvjesc¢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;

- 8tit1, podupire ili poboljSava stabilnost, biolo§ku raspoloZzivost 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 zapo¢inje u referentnoj drzavi ¢lanici, a nakon
izdavanja odobrenja u referentnoj drzavi ¢lanici pokrece se u drugim drzavama ¢lanicama i
obvezan je za VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani ili decentralizirani postupak. Na
temelju prcvedenog postupka VMP se mogu staviti u promet na podruéju vise od jedne drzave
¢lanice u skladu s posebnim propisom,;

33. Premiks za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje je svaki VMP pripremljen unaprijed radi
naknadne proizvodnje ljekovite hrane za Zivotinje;

34. Proizvodac VMP je pravna ili fizicka osoba odgovorna za proizvodnju i razvoj VMP,
njegovu kvalitetu, neskodljivost i djelotvornost, neovisno o tome je li VMP proizveo osobno ili
preko drug: osobe;

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

36. Promet VMP na veliko je djelatnost koja obuhvaca kupnju, prodaju, uvoz, izvoz ili bilo koju
drugu transakciju VMP, bilo uz ostvarivanje dobiti ili ne, osim:
a) isporuke VMP koju obavlja proizvoda¢ do veleprodaje,

b) promet VMP na malo;

37. Referentna drZava clanica je drzava €lanica Europske unije koja je izdala odobrenje za
stavljanje VMP u promet i izradila izvjeS¢e o ocjeni VMP koje u postupku medusobnog
priznavanjz. ili decentraliziranom postupku priznaju nadlezna tijela drugih drzava €lanica 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. Reziduc 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 «u $kodljivi po zdravlje ljudi;

40. Rizik pcvezan uz primjenu VMP je svaki rizik:

- koji se odnosi na kvalitetu, neskodljivost i djelotvornost VMP s obzirom na zdravlje Zivotinja
ili Jjudi,

- od nezZeljenih uéinaka na okolis;

41. SaZetak opisa svojstava VMP (engl. Summary of the product characteristics, skraceno SPC)
je strucna informacija o VMP odobrena u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u

promet, nanijenjena veterinaru. Koristi se i kao izvor podataka za izradu upute o VMP za
krajnjega korisnika, oznaavanje VMP i oglasavanje;

42. Sirovina je svaka tvar propisane kvalitete namijenjena za proizvodnju VMP,

" 43. Specija'izirana prodavaonica za promet na malo VMP je prodavaonica u kojoj se prodaju
VMP koji s¢ izdaju bez veterinarskog recepta u skladu s odredbama ovoga Zakona;
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44. Stetna reakcija kod ljudi je Stetna i neZeljena reakcija koja se javlja kod ljudi nakon
izlaganja VMP;

45. Trece drzave su drzave koje nisu drzave ¢lanice, osim Republike Hrvatske;

46. Tvar je svaka tvar, bez obzira na podrijetlo, koja moze biti:
a) ljudskog podrijetla, ukljucujuéi ljudsku krv i1 proizvode iz ljudske krvi;

b) Zivotinjskog podrijetla, ukljucujuéi mikroorganizme, cijele Zzivotinje, dijelove tkiva,
izluCevine Zivotinja, toksine, ekstrakte, proizvode iz krvi;

¢) biljnog podrijetla, ukljuujuéi mikroorganizme, bilje, dijelove bilja, izluCevine bilja,
ekstrakte;

d) kemijskog podrijetla, ukljuujuéi kemijske elemente, prirodne kemijske tvari i 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 je medunarodni nezasticeni naziv koji je preporucila Svjetska zdravstvena
organizacija ili ako naziv ne postoji, drugi uobicajeni naziv;

49. Uputa o VMP je informacija u pisanom obliku koja sadrzava podatke za korisnika, a
priloZena je VMP;

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 veterinar u skladu s odredbama
Zakona o veterinarstvu (,,Narodne novine®, broj 41/07);

54. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) je:
a) svaka tvar ili mjeSavina tvari koja ima svojstvo lijeGenja ili sprjeGavanja bolesti Zivotinja; ili

b) svaka tvar ili mjeSavina tvari koje se mogu primijeniti na Zivotinjama u svrhu obnavljanja,
ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli¢kim
djelovanjem ili postavljanjem medicinske dijagnoze, te sredstva za redukciju mikroorganizama
za primjenu u veterini;

55. VMP biljnog podrijetla (u daljnjem tekstu: biljni VMP) je svaki biljni VMP ¢&iju je
neSkodljivost i djelotvornost moguce prepoznati na temelju njegove dugotrajne primjene u
Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji i koji udovoljava zahtjevima propisanim odredbama
ovoga Zakona.
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Iznimke od primjene
Clanak 3.

(1) ddredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na:

1. magistralne pripravke, koji su pripremljeni na temelju veterinarskog recepta za jednu
ili viSe Zivotinja iste vrste;

2. galenske pripravke, koji su pripremljeni na temelju recepture vazeée farmakopeje i
koji su namijenjeni krajnjem korisniku;

3. meduproizvode (intermedijarne proizvode), koje je nositelj odobrenja za proizvodnju
VMP namijenio za daljnju preradu;

4. radioaktivne izotope u obliku zatvorenih izvora;

S. ljekovitu hranu za Zivotinje odnosno ljekovite premikse, koje ureduju propisi o
ljekovitoj I rani za Zivotinje;

6. inaktivirane imunoloske VMP, proizvedene iz patogenih organizama i antigena,
dobivenih od jedne ili viSe Zivotinja s gospodarstva koji se upotrebljavaju za lijeenje
navedenih Zivotinja na istoj lokaciji,

7. dodatke hrani za Zivotinje, koje ureduju propisi o hrani za Zivotinje;

8. V'MP koji su namijenjeni za istrazivanje i razvoj.

(2) Odredbe stavka 1. tocke 1.1 2. ovoga Clanka ne primjenjuju se na propisivanje,
izdavanje, sosjedovanje i primjenu magistralnih odnosno galenskih pripravaka.

Odnos izmedu VMP i drugih proizvoda
Clanak 4. |
(1) Ako se proizvod prema definiciji te uzimajuéi u obzir sva njegova svojstva moze
istovremeno smatrati VMP i drugim proizvodom, koji je predmet drugih posebnih propisa, u
slucaju dvcjbe primjenjuju se odredbe ovoga Zakona.
(2) U sluc¢aju iz stavka 1. ovoga ¢lanka odluku donosi nadleZno tijelo.
(3) Troskove postupka iz stavka 2. ovoga ¢lanka snosi podnositelj zahtjeva.
Zabrana neprimjerenog predstavljanja proizvoda
Clanak 5.
Zatranjeno je stavljanje u promet proizvoda, koji su na bilo koji na¢in predstavljeni sa

svojstvima za lijeCenje ili sprjeCavanje bolesti Zivotinja, ako se u skladu s odredbama ovoga
Zakona ne smatraju VMP.
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Jednakovrijednost zahtjeva
Clanak 6.

Zahtjevi ovoga Zakona koji se odnose na proizvodnju VMP na podrucju Republike
Hrvatske i uvoz VMP u Republiku Hrvatsku primjenjuju se i u sluc¢aju kada su proizvedeni
VMP namijenjeni izvozu.

Razvrstavanje VMP
Clanak 7.

(1) VMP se u odnosu na nacin izdavanja dijele na:
1. VMP koji se izdaju na veterinarski recept,

2.VMP koji se izdaju bez veterinarskog recepta.
(2) Nactin izdavanja mora biti odreden odobrenjem za stavljanje VMP u promet.
(3) Uvjete za razvrstavanje, propisivanje i izdavanje VMP propisuje ministar.
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 sa odredenom jacinom 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. toc¢ke 1. ovoga
¢lanka.

(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;
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3. nadlezno tijelo, iznimno, odobri stavljanje u promet VMP namijenjenog pojedinoj
Zivotinji, a koji nema odobrenje za stavljanje u promet na podruéju Republike Hrvatske i
odobren je 1 drzavama ¢lanicama, na temelju zahtjeva pravne ili fizicke osobe koja u skladu sa
Zakonom o veterinarstvu (,,Narodne novine“, broj 41/07) obavlja veterinarsku djelatnost
(veterinarska praksa, veterinarska ambulanta, veterinarska stanica, veterinarska bolnica,
veterinarsk«. klinika 1 veterinarski fakultet), na njenu osobnu odgovornost, jedino radi
sprje€avanji nepotrebne patnje odnosne zivotinje.

(2) 1znimno, ako u prometu nema VMP za Zivotinju koja se ne koristi za proizvodnju
hrane, vete inarska praksa, veterinarska ambulanta, veterinarska stanica, veterinarska bolnica
veterinarski klinika i veterinarski fakultet mogu uz osobnu odgovornost veterinara primijeniti
odobreni himani lijek na navedenoj Zivotinji, osobito radi sprjeCavanja 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 zdravstva 1 socijalne

skrbi za postupanje iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

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

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

Farmakopeja
Clanak 10.

(1) VMP koji su stavljeni u promet u Republici Hrvatskoj moraju biti proizvedeni u
skladu s metodama i zahtjevima Europske farmakopeje te u skladu sa Hrvatskom
farmakopejom.

(2) Ako Europska farmakopeja i Hrvatska farmakopeja ne odreduju metode proizvodnje
i zahtjeve glede kvalitete VMP, VMP mogu biti proizvedeni i prema metodama i zahtjevima
farmakopeja drzava ¢lanica.~

(3) Ako farmakopeja drzava ¢lanica ne odreduje metode proizvodnje i zahtjeve glede

kvalitete VMP, mogu se primjenjivati farmakopeje trecih zemalja ili metode koje predloZi
proizvodac

II. POSTUPAK ISPITIVANJA VMP
Ispitivanje VMP
Clanak 11.

(1) VMP prije stavljanja u promet mora biti ispitan radi utvrdivanja kvalitete,
neskodljivcsti i djelotvornosti.

2) Pod ispitivanjem VMP podrazumijeva se analiticko, predklini¢ko i klinigko
p J p J p
ispitivanje.
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(3) Ispitivanje iz stavka 2. ovoga ¢lanka provode laboratoriji i druge pravne ili fizicke
osobe koji ispunjavaju uvjete za provodenje ispitivanja u skladu sa stavkom 5. ovoga ¢lanka.

(4) Laboratoriji iz stavka 3. ovoga ¢lanka provode analiticko ispitivanje na zahtjev
pravne ili fizi¢ke osobe iz ¢lanka 23. stavka 2. ovoga Zakona ili na zahtjev nadleznog tijela.

(5) Naédin, postupak, uvjete za provodenje analitiCkog, predklini¢kog 1 klinickog
ispitivanja i uvjete koje moraju ispunjavati laboratoriji i pravne ili fizic¢ke osobe iz stavka 3.
ovoga ¢lanka te nacin i postupak njihove inspekcije propisuje ministar.

Laboratoriji

Clanak 12.

(1) Laboratorije iz ¢lanka 11. stavka 3. ovoga Zakona za provodenje 1sp1t1vanja u skladu
s odredbama ovoga Zakona ovla$¢uje ministar.

(2) Postupak i nacin ovla$éivanja laboratorija iz stavka 1. ovoga €Elanka propisuje
ministar.

(3) Popis laboratorija iz stavka 1. ovoga ¢lanka objavljuje se u ,,Narodnim novinama“.
Analiticko ispitivanje VMP
Clanak 13.
Analitiko ispitivanje je kemijsko-farmaceutsko i biolosko ispitivanje kvalitete VMP,
koje se provodi prema nacelima i smjernicama dobre laboratorijske prakse te podacima koje

sadrZzava dokumentacija koja se prilaze uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u
promet.

Predklinicko ispitivanje VMP
Clanak 14.
(1) Predklinicko ispitivanje je postupak utvrdivanja neskodljivosti VMP, a provodi se
prema nacelima i smjernicama dobre laboratorijske prakse te u skladu s podacima koje sadrzava

dokumentacija, koja se prilaZe uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet VMP.

(2) Predklinickim ispitivanjem moraju se utvrditi farmakodinamicka, farmakokineticka i
toksikoloSka svojstva VMP, na laboratorijskim i ciljnim Zivotinjskim vrstama.

(3) Predklinickim ispitivanjem moraju se osigurati podaci o metabolizmu, kinetici i
1zlu¢ivanju rezidua VMP i odobrenoj analititkoj metodi za odredivanje rezidua VMP.
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Klinicko ispitivanje VMP
Clanak 15.

(1) Klini¢ko ispitivanje je ispitivanje koje se provodi na Zivotinjama i u skladu s planom
ispitivanja, radi otkrivanja ili provjere farmakokinetickih i farmakodinamickih svojstava jednog
ili vise ispitivanih VMP i otkrivanja nuspojava ili medusobnog djelovanja jednog ili vise
ispitivanth VMP, a radi utvrdivanja neskodljivosti 1/ili djelotvornosti VMP u ciljnih Zivotinjskih
vrsta.

(2) Postupak klinickog ispitivanja VMP provodi se nakon analitickog i predklinickog
ispitivanja.
(3) Postupak klini¢kog ispitivanja provodi se u skladu s nacelima i smjernicama dobre

klinicke prakse, dobre laboratorijske prakse i nacelima etike u veterinarskoj medicini te uz
obvezu zattite podataka.

Podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog ispitivanja
Clanak 16.

(1) Podnositelj zahtjeva za provodenjem klinickog ispitivanja moZe biti narucitelj
ispitivanja ili zastupnik naruditelja ispitivanja kada naru€itelj ima sjediSte izvan Republike
Hrvatske, pri ¢emu zastupnik mora imati sjediSte na podru¢ju Republike Hrvatske.

(2) Nakon pristupanja Republike Hrvatske u c¢lanstvo Europske unije zastupnik
naruditelja ispitivanja sa sjediStem u Europskoj uniji moze biti podnositelj zahtjeva za
provodenje: klini¢kog ispitivanja za narulitelja ispitivanja koji ima sjediste izvan Europske
unije.

(3) Pravne ili fizi¢ke osobe provode klini¢ko ispitivanje na temelju ugovora o klinickom
ispitivanju VMP sklopljenog s naruciteljem ispitivanja.

(4) Troskove ispitivanja VMP snosi narugitelj ispitivanja.
Odobrenje za provodenje klinickog ispitivanja
Clanak 17.
(1) Odobrenje za provodenje klini¢kog ispitivanja VMP na zahtjev podnositelja iz
Clanka 16. stavka 1. i 2. ovoga Zakona izdaje nadlezno tijelo uz misljenje Povjerenstva za
klini¢ka is»itivanja.

(2) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku od 60 dana od
dana podn)3enja zahtjeva.

(3) Iznimno od stavka 2. ovoga &lanka, u slu¢aju VMP koji su dobiveni biotehnoloskim
postupkon:, navedeni rok moze se produljiti za 30 dana.

(4) Nacin i postupak izdavanja odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisuje ministar.
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Povjerenstvo za klinicka ispitivanja VMP

Clanak 18.

(1) Povjerenstvo za klini¢ka ispitivanja VMP iz ¢lanka 17. stavka 1. ovoga Zakona
osniva ministar.

(2) Za c¢lanove povjerenstva iz stavka 1. ovoga clanka imenuju se strufnjaci
veterinarske, farmaceutske i pravne struke. )

(3) Povjerenstvo za klini¢ka ispitivanja donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost
ministra.

Osiguranje od odgovornosti
Clanak 19.

Narucitelj ispitivanja VMP mora se prije pocetka ispitivanja osigurati od odgovornosti
za Stetu nastalu tijekom ispitivanja.

Promjene u klinickom ispitivanju
Clanak 20.

(1) Promjene u provodenju odobrenog klini¢kog ispitivanja koje je u tijeku, podnositel;
zahtjeva za provodenje klini¢kog ispitivanja obvezan je prijaviti nadleznom tijelu.

(2) Promjene iz stavka 1. ovoga ¢lanka nadlezno tijelo odobrava u roku od 30 dana od
dana podnosSenja zahtjeva.

(3) Rok iz stavka 2. ovoga ¢lanka iznimno se moZe produljiti za 30 dana.
Prekid klinickog ispitivanja
Clanak 21.

(1) Nadlezno tijelo moze rjeSenjem privremeno zabraniti provodenje klinickog
ispitivanja ili ukinuti odobrenje iz ¢lanka 17. stavka 1. ovoga Zakona.

(2) Uvjete za postupanje u skladu sa stavkom 1. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

I11. STAVLJANJE VMP U PROMET
Odobrenje za stavljanje VMP u promet
Clanak 22.

(1) VMP se mogu staviti u promet na temelju odobrenja za stavljanje u promet.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje nadlezno tijelo.
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(3) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka vazi 5 godina, ako odredbama ovoga Zakona
nije drukdije propisano.

(4) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, odobrenje za stavljanje u promet VMP nije
potrebno z1 VMP iz €lanka 3. ovoga Zakona i za:

1. VMP koji se klini¢ki ispituju;

2. VMP namijenjene lijecenju kao nastavak lijeenja pojedine Zivotinje u inozemstvu;

3. sirovine namijenjene za daljnju proizvodnju.
Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet

Clanak 23.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja iz ¢lanka 22. stavka 1. ovoga Zakona nadleznom
tijelu podnosi pravna ili fizicka osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj.

(2) Pravna ili fizitka osoba iz stavka 1. ovoga ¢&lanka mozZe biti proizvodaé VMP ili
druga pravna ili fizi¢ka osoba koja je sa proizvodacem sklopila ugovor o zastupanju.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nakon pristupanja Republike Hrvatske u ¢lanstvo
Europske unije mogu podnijeti pravna ili fizicka osoba s poslovnim nastanom u Europskoj
uniji.

(4) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka dostavlja se dokumentacija koja sadrzava:

- 0%¢i dio,

- analiti¢ki dio,

- pedklini¢ki dio,

- k ini¢ki dio.

(5) Oblik i sadrzaj zahtjéva iz stavka 1. ovoga ¢lanka te dokumentacije iz stavka 4.
ovoga Clarka propisuje ministar.

Genericki VMP
Clanak 24.

(1) Genericki VMP mogu se staviti u promet na temelju odobrenja za stavljanje u
promet.

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

(3) Zabranjeno je genericke VMP iz stavka 1. ovoga ¢lanka staviti u promet u razdoblju
10 godina od izdavanja odobrenja za referentni VMP.
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(4) Desetogodidnje razdoblje iz stavka 3. ovoga €lanka moZe se produljiti na 13 godina u
slu¢aju VMP namijenjenih za ribe i pCele ili druge Zivotinjske vrste u skladu s propisanim
uvjetima.

(5) Uvjete za stavljanje u promet generi¢kih VMP propisuje ministar.

Imunoloski VMP
Clanak 25.

(1) Imunoloski VMP mogu se staviti u promet na temelju odobrenja koje izdaje
nadlezno tijelo, uz misljenje Povjerenstva za VMP iz ¢lanka 34. ovoga Zakona.

(2) Uvijete za stavljanje u promet imunolo$kih VMP propisuje ministar.
Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet generickih i imunoloSkih VMP
Clanak 26.

Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet generickih i imunoloskih VMP
podnosi nadleznom tijelu pravna ili fizi¢ka osoba u skladu s €lankom 23. ovoga Zakona.

Provjerena veterinarsko-medicinska uporaba
Clanak 27.

(1) Podnositelj uz zahtjev za izdavanje odobrenja iz ¢lanka 26. nije obvezan priloZiti
vlastite podatke o predklini¢kim ili klini¢kim ispitivanjima, niti rezultate o neSkodljivosti i
ispitivanju rezidua, ako dokaze da djelatne tvari VMP ve¢ imaju provjerenu veterinarsko-
medicinsku uporabu s poznatom djelotvornosti i prihvatljivom neskodljivosti, a VMP je u
uporabi najmanje 10 godina na trzi§tu Europske unije.

(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka umjesto vlastitih podataka o ispitivanjima
podnositelj zahtjeva mora priloziti odgovarajuce podatke iz znanstvene literature.

(3) Uvjete iz stavka 1. ovoga €lanka propisuje ministar.
Provjerena veterinarsko-medicinska uporaba i zastita podataka
Clanak 28.

Ako nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet za odredenu vrstu Zivotinja koje se
koriste za proizvodnju hrane podnese zahtjev za izdavanjem odobrenja za stavljanje u promet
istog VMP ali za drugu vrstu Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, te dostavi nova
ispitivanja rezidua VMP u skladu sa posebnim propisom i daljnja klinicka ispitivanja, drugi
podnositelji zahtjeva ne mogu se pozivati na rezultate iz navedenih ispitivanja ili na rezultate
ispitivanja u skladu s ¢lankom 24. ovoga Zakona u razdoblju 3 godine od izdavanja odobrenja
za stavljanje VMP u promet. .
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Uporaba dokumentacije uz suglasnost
Clanak 29.

Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet moze dozvoliti uporabu podataka iz
analitickog, predklinickog 1 klinickog dijela dokumentacije te podatke o ispitivanju
nesSkodljivosti 1 rezidua koji su sastavni dio zahtjeva i na temelju kojih je izdano odobrenje za
stavljanje '/MP u promet, u slucaju podnoSenja zahtjeva za VMP koji imaju isti kvalitativni i
kvantitativii sastav ljekovitih tvari te isti farmaceutski oblik.

Homeopatski VMP
Clanak 30.

(1) Homeopatski VMP se mogu staviti u promet na temelju odobrenja za stavljanje u
promet koj : izdaje nadlezno tijelo u skladu s ¢lankom 22. ovoga Zakona.

(2) Za homeopatske VMP koji su namijenjeni vanjskoj ili peroralnoj uporabi
primjenjuj¢: se skraceni postupak za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet, ako su
ispunjeni s jedeéi zahtjevi:

1. na pakovanju i u uputi o VMP nisu navedene terapijske indikacije;

2. imaju dovoljan stupanj razrijedenosti koja jamc¢i neskodljivost, u skladu sa posebnim
propisima.

(3) Uvjete za proizvodnju, oznacavanje, nacin i postupak izdavanja odobrenja za
stavljanje 1. promet za homeopatske VMP propisuje ministar.

Stavljanje u promet biljnih VMP
Clanak 31.

(1) U slucaju izdavanja odobrenja za stavljanje u promet biljnih VMP nadlezno tijelo
provodi skirac¢eni postupak.

(2) Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet biljnih VMP podnosi
nadleznom tijelu pravna ili fizi¢ka osoba iz ¢lanka 22. stavka 1. ovoga Zakona.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka mora se dostaviti opéi 1 analiticki dio
dokumentacije.

(4) Oblik i1 sadrzaj dokumentacije iz stavka 3. ovoga c¢lanka, nacin oznacavanja,
oglaSavanja te uvjete za stavljanje u promet biljnih VMP propisuje ministar.

Hitne mjere
Clanak 32.

(1) Iznimno, u slu¢aju opasnosti za zdravlje ljudi i Zivotinja nadlezno tijelo moze po
sluzbenoj cuznosti izdati jednokratno odobrenje za pojedinacni sl:i€aj stavljanja VMP u promet.
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(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 odgovarajuéeg VMP.

(3) U slugaju iz stavka 2. ovoga ¢lanka nadlezno tijelo obavjestava Europsku komisiju.

(4) Uvjete, nacin 1 postupak za izdavanje odobrenja iz stavka 1. i 2. ovoga ¢lanka
propisuje ministar.

Postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet
Clanak 33.

(1) U roku od 60 dana rac¢unajuéi od dana podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje VMP u promet iz ¢lanka 23. stavka 1. ovoga Zakona utvrduje se da li je zahtjev
potpun.

(2) Povjerenstvo za VMP iz ¢lanka 34. ovoga Zakona prije izdavanja odobrenja za
stavljanje VMP u promet daje misljenje o kvaliteti, neSkodljivosti i djelotvornosti VMP te
odnosu koristi 1 rizika, na temelju izvje$¢a o ocjeni VMP i provedenih ispitivanja.

(3) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje za stavljanje VMP u promet u roku od 210 dana

racunaju¢i od dana dostave urednog zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u
promet.

(4) Upisnik VMP kojima je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet vodi nadlezno
tijelo.

(5) Nacin i1 postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet te sadrzaj, oblik i
nacin vodenja upisnika iz stavka 4. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Povjerenstvo za VMP
Clanak 34.
(1) Povjerenstvo iz ¢lanka 33. stavka 2. ovoga Zakona osniva ministar.
(2) Za ¢lanove Povjerenstva imenuju se struénjaci veterinarske struke.
(3) Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost ministra.
Decentralizirani postupak i medusobno priznavanje
Clanak 35.
(1) Nadlezno tijelo u slu¢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$éa o ocjeni VMP koje je izradila
referentna drzava Clanica.
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(2) Uvjete za izdavanje odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisuje ministar.
Opseg odobrenja za stavljanje VMP u promet
Clanak 36.

(1) Nadlezno tijelo moZe na zahtjev nositelja odobrenja za stavljanje VMP u promet
rjeSenjem nadopuniti izdano odobrenje za dodatne jacine, farmaceutske oblike, indikacije ili
druge izmjene u odnosu na temeljno odobrenje za stavljanje VMP u promet.

(2) Rjesenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka smatra se dijelom temeljnog odobrenja za
stavljanje VVMP u promet.

Odbijanje zahtjeva za izdavanjem odobrenja za stavljanje VMP u promet

Clanak 37.

Naclezno tijelo odbija izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet kad utvrdi da:
1. je odnos rizika i koristi VMP nepovoljan;

2. podnositelj zahtjeva nije na zadovoljavajuci nacin dokazao kvalitetu i neSkodljivost
VMP;

3. VMP nema terapijsko djelovanje ili podnositelj zahtjeva nije dostavio dovoljno
dokaza za navedeno djelovanje za Zivotinjsku vrstu koja se mora lijeciti;

4. kvalitativni i kvantitativni sastav. VMP ne odgovara podacima navedenim u
dokumentaciji;

5. karencija, koju je preporucio podnositelj zahtjeva, nije dovoljno duga za osiguravanje
da hrana koja je dobivena od lijeCenih Zivotinja ne sadrZzava rezidue farmakolosko-djelatnih
tvari iz VMVIP, koje predstavljaju opasnost za zdravlje potrosaca;

6. oznaka ili uputa o VMP, koje je dostavio podnositelj zahtjeva nisu u skladu s
odredbama ovoga Zakona;

7. s¢ VMP stavlja u promet za primjenu koja je zabranjena posebnim propisima
Republike Hrvatske;

8. se VMP stavlja u promet za primjenu koja je zabranjena posebnim propisima
Europske v nije;

9. j2 VMP namijenjen za primjenu kod jedne ili viSe vrsta Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane te sadrzava jednu ili vie ljekovitih supstanci, koje nisu navedene u
posebnom propisu.

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. '
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(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.

Rok za stavljanje u promet
Clanak 39.

(1) VMP se brise iz upisnika nadleznog tijela u slucaju ako u roku od 3 uzastopne
godine od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nije stavljen u promet.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo radi zastite veterinarskog javnog
zdravstva nece brisati VMP iz upisnika nadleznog tijela.

(3) Slucajeve iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.
Izmjene uvjeta na temelju kojih je izdano odobrenje za stavljanje u promet VMP
Clanak 40.

(1) Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet, nositelj odobrenja obvezan
je pratiti najnoviji znanstveni i tehnicki napredak u postupku proizvodnje i provjere kvalitete
VMP te uvoditi sve potrebne promjene radi osiguravanja proizvodnje i kvalitete VMP prema
opceprihva¢enim znanstvenim postupcima.

(2) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet obvezan je prije uvodenja promjena
obavijestiti nadlezno tijelo o svim promjenama koje bi mogle utjecati na izmjenu odobrenja ili
izmjene u odnosu na dokumentaciju VMP koja je dostavljena u postupku izdavanja odobrenja
za stavljanje VMP u promet.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora odmah obavijestiti nadlezno
tijelo o svakom novom podatku koji moZe utjecati na procjenu odnosa rizika i koristi, a posebno
0 mjerama, ogranic¢enjima ili zabranama koje su na snazi u drugim drZzavama u kojima je VMP
stavljen u promet.

(4) Nositelj odobrenja mora podnijeti zahtjev za izmjenom odobrenja za stavljanje VMP
u promet.

(5) Uz zahtjev iz stavka 4. ovoga Zakona nositelj odobrenja obvezan je priloZiti podatke
1 dokumentaciju, ovisno o vrsti promjena.

(6) Odobrenje za izmjenom odobrenja za stavljanje VMP u promet izdaje se za
razdoblje do isteka roka vazenja odobrenja za koje je izmjena zatraZena.
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(7) Natin 1 postupak, uvjete za izdavanje odobrenja iz stavka 7. ovoga ¢lanka te sadrzaj
dokument: cije iz stavka 5. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Produljenje odobrenja za stavijanje u promet VMP
Clanak 41.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora najmanje 6 mjeseci prije isteka
roka vazenja odobrenja podnijeti nadleZznom 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 VIMP.

(3) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje o produljenju odobrenja za stavljanje VMP u
promet u roku od 90 dana racunajuéi od dana predaje potpunog zahtjeva iz stavka 1. ovoga
¢lanka.

(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 neogranic¢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
veterinarsk og javnog zdravstva i na temelju opravdanih razloga vezanih za farmakovigilanciju i
uz obrazlcZenje nositelju odobrenja za stavljanje VMP u promet izdati odobrenje s rokom
vazenja od S godina.

(7) Iznimno od stavka 5. i 6. ovoga c¢lanka, nadlezno tijelo zahtjev za produljenje
odobrenja za stavljanje VMP u promet prema decentraliziranom postupku odnosno postupku s
medusobn m 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.

Ukidanje odobrenja za stavljanje VMP u promet
Clanak 42.

(1) Nadlezno tijelo ukida odobrenje za stavljanje VMP u promet kada utvrdi da:

1. je odnos rizika i koristi VMP nepovoljan;

2. '/MP nema terapijske indikacije na ciljnu vrstu Zivotinja;

3. Lvalitativni 1 kvantitativni sastav VMP nije jednak navedenom u dokumentaciji;

4. predloZena karencija je neprimjerena te ne osigurava da hrana dobivena od lijeCene
Zivotinje ne sadrzava rezidue VMP, koje bi mogle predstavljati rizik za zdravlje potrosaca;

5. se VMP prodaje ili oglasava za primjenu koja je zabranjena u skladu s posebnim
propisima;
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6. podaci navedeni u zahtjevu za izdavanjem odobrenja za stavljanje VMP u promet
nisu to¢ni odnosno nisu u skladu s vaze¢im propisima;

7. nisu bile obavljene propisane kontrole u skladu s odredbama ovoga Zakona;

8. podaci iz dokumentacije iz ¢lanka 40. 6v0ga Zakona nisu izmijenjeni u skladu s
znanstveno-tehni¢kim napretkom na podrucju proizvodnje i kontrole VMP;

9. nadleZnom tijelu nisu dostavljeni novi podaci o zabranama i ograni¢enjima primjene
VMP u drzavama u kojima je stavljen u promet i novi podaci u svezi odnosa rizika i koristi;

10. je VMP stavljen u promet protivno odobrenju,

11. je VMP stavljen u promet protivno odredbama ovoga Zakona;

12. je VMP stavljen u promet protivno propisima o VMP donesenim u Europskoj uniji;
(2) U slucaju kada nadlezno tijelo ukine odobrenje ili privremeno zabrani proizvodnju

grupe VMP ili svih VMP, mozZe istovremeno ukinuti sva odobrenja za stavljanje navedenih
VMP u promet.

(3) Troskove u postupku ukidanja odobrenja odreduje nadlezno tijelo, a snosi ih nositelj
odobrenja za stavljanje VMP u promet.

Brisanje iz upisnika nadleznog tijela
Clanak 43.

VMP se briSe iz upisnika nadleZnog tijela u sluajevima:

1. podnosenja zahtjeva za brisanjem;

2. ukidanja odobrenja;

3. tri mjeseca nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje;

4. u slu€aju iz ¢lanka 39. ovoga Zakona.
Stavljanje u promet VMP nakon proteka roka
Clanak 44.

(1) U slucaju proteka roka na koji je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet,
VMP moZe biti u prometu do isteka roka valjanosti, ali najdulje 3 mjeseca nakon proteka roka
na koji je izdano odobrenje.

(2) Zabranjeno je stavljati u promet VMP kojem je istekao rok valjanosti ili ako je
dokazana neispravnost kvalitete, Skodljivost ili nedjelotvornost.

Dokumentacija kao poslovna iajna
Clanak 45.
Dokumentacija koja se prilaze uz zahtjev za izdavanje odobrenja iz ovoga Poglavlja

predstavlja poslovnu tajnu, osim podataka navedenih u odobrenju za stavljanje VMP u promet,
ukljucujuéi saZetak opisa svojstava VMP, upute o VMP i podatke s pakovanja.
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Objava popisa
Clanak 46.

(1) Popis VMP za koje je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet i popis VMP za
koje je odobrenje prestalo vaziti odnosno ukinuto objavljuje nadlezno tijelo u , Narodnim
novinama“.

(2) Sadrzaj popisa iz stavka 1. ovoga ¢lanka 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 uvjete propisane odredbama ovoga Zakona.

(2) Nacin 1 postupak prijenosa odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka te sadrzaj zahtjeva za
prijenos propisuje ministar.
IV. ODOBRENJE ZA PROIZVODNJU VMP
Postupak izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP
Clanak 48.

(1) Prije pocetka proizvodnje VMP pravne ili fizicke osobe moraju nadleznom tijelu
podnijeti zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilaze se dokumentacija o ispunjavanju uvjeta
za proizvodnju VMP.

(3) Nadlezno tijelo uz dokumentaciju iz stavka 2. ovoga ¢lanka moze zahtjevati dodatnu
dokumentaciju odnosno podatke koji su potrebni radi izdavanja odobrenja za proizvodnju
VMP.

(4) Dokumentacija iz stavaka 2. i 3. ovoga ¢lanka je poslovna tajna, ako je kao takvu
oznaci podnositelj zahtjeva.

(5) Oblik i sadrzaj zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka, uvjete koje mora ispunjavati
pravna ili ‘izi¢ka osoba za proizvodnju iz stavka 2. ovoga ¢lanka, te sadrzaj dokumentacije iz
stavaka 2. 3. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Odobrenje za proizvodnju VMP
Clanak 49.

(1) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje za proizvodnju VMP u skladu s ¢lankom 48. ovoga
Zakona.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje se na razdoblje od 5 godina.
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(3) Nadlezno tijelo izdaje odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku 90 dana od dana
podnosenja potpunog zahtjeva.

(4) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka potrebno je 1 za:

a) VMP namijenjene izvozu ili klinickom ispitivanju,

b) razli¢ite postupke dijeljenja, pakiranja ili opremanja VMP,
¢) uvoz VMP iz tre¢ih zemalja,

d) uvoz VMP iz Europske unije.

(5) Iznimno od stavaka 1. i 4. ovoga Clanka, odobrenje za proizvodnju VMP nije
potrebno za pripremu manjih pakovanja gotovog proizvoda ako taj postupak obavljaju stru¢ni
djelatnici u veterinarskim ljekarnama isklju¢ivo za maloprodajnu opskrbu.

(6) Upisnik pravnih ili fizickih osoba kojima je izdano odobrenje za proizvodnju VMP
vodi nadleZno tijelo.

(7) Nagin i postupak izdavanja i sadrzaj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka te sadrzaj,
oblik i na¢in vodenja upisnika iz stavka 5. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Sadrzaj odobrenja za proizvodnju VMP
Clanak 50.

(1) Odobrenje iz ¢lanka 49. stavka 1. ovoga Zakona odnosi se na proizvodnju VMP i
prodaju nositeljima odobrenja za obavljanje djelatnosti prometa VMP na veliko te se izdaje za:

- pojedine postupke proizvodnje ili cjelokupni postupak proizvodnje;
- pojedinu jedinicu izrade odnosno proizvodnje;

- pojedine farmaceutske oblike;

- izradu djelatnih tvari;

- za pomocne tvari, u sluc¢aju ako posebni propisi to odreduju.

(2) Proizvodaci VMP mogu obavljati djelatnost prometa VMP na veliko prodajom VMP
za koje imaju odobrenje za proizvodnju veleprodaji.

Dobra proizvodacka praksa
Clanak 51.
(1) Proizvoda¢ mora udovoljavati nacelima dobre proizvodacke prakse VMP i postupati
u skladu s vodi¢ima dobre proizvodacke prakse VMP i upotrebljavati djelatne tvari kao sirovine

proizvedene u skladu s propisom iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(2) Proizvodaci koriste vodic¢e dobre proizvodacke prakse koji se izraduju, ocjenjuju i
distribuiraju u skladu s odredbama posebnih propisa o VMP.

(3) Zahtjeve, nacela 1 postupak dobre proizvodacke prakse propisuje ministar.
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Promjena uvjeta na temelju kojih je izdano odobrenje za proizvodnju
Clanak 52.

(1) Nositelj odobrenja za proizvodnju VMP obvezan je u §to kraéem roku o svakoj
promjeni uvjeta iz ¢lanka 48. ovoga Zakona, na temelju kojih je izdano odobrenje za
proizvodnj 1 VMP, obavijestiti nadlezno tijelo.

(2) Nadlezno tijelo odobrava promjenu uvjeta za proizvodnju.

(3) Rok za izdavanje odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka je 30 dana.

(4) Iznimno od stavka 3. ovoga c¢lanka, u slucaju utvrdivanja udovoljavanja
izmijenjen:m uvjetima u objektu, rok za izdavanje odobrenja je 90 dana.

(5) Natin i postupak za izdavanje odobrenja iz stavka 2. ovoga Clanka propisuje
ministar.

Ukidanje odobrenja za proizvodnju VMP
Clanak 53.

(1) Nadlezno tijelo ukida odobrenje za proizvodnju VMP ako utvrdi da proizvodac¢ ne
udovoljave zahtjevima propisanim odredbama ovoga Zakona.

(2) Troskove u postupku ukidanja odobrenja odreduje nadlezno tijelo, a snosi ih nositelj
odobrenja za proizvodnju VMP.

Brisanje proizvodaca iz upisnika
Clanak 54.

Nositelj odobrenja za proizvodnju VMP brisat ¢e se iz upisnika nadleznog tijela u
slucajevima:

1. podnosenja zahtjeva za brisanjem;
2.1kidanja odobrenja;

3. proteka roka na koji je izdano odobrenje.

V. OZNACAVANIJE I UPUTA O VMP
Oznacavanje i uputa o VMP
Canak 55.
(1) Oznacavanje na vanjskom i unutarnjem pakovanju VMP odobrava nadlezno tijelo.

(2) Podaci na vanjskom i unutarnjem pakovanju VMP moraju biti lako ¢itljivi,
razumljivi i neizbrisivi te na hrvatskom jeziku i latiniénom pismu.
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(3) Ako nema vanjskog pakovanja svi podaci se moraju navesti na unutarnjem
pakovanju.

(4) Uz svaki VMP koji se stavlja u promet mora biti uputa o VMP odobrena od
nadleznog tijela.

(5) Iznimno od stavka 4. ovoga ¢lanka, uputu o VMP nije potrebno priloziti uz VMP
ako su svi podaci navedeni na vanjskom i unutarnjem pakovanju.

(6) Uputa o VMP mora biti korisniku razumljiva i na hrvatskom jeziku, te u skladu s
sazetkom opisa svojstava VMP.

(7) Uputa o VMP mozZe biti napisana i na drugim jezicima ako je sadrzaj navedenih
podataka isti sa sadrZzajem podataka na hrvatskom jeziku.

(8) Natin oznaCavanja VMP, oblik i sadrzaj upute o VMP 1 sazetka opisa svojstava
VMP propisuje ministar.
V1. PROMET VMP
Promet na veliko
Clanak 56.

(1) Pravne osobe mogu VMP staviti u promet na veliko (u daljnjem tekstu: veleprodaja)
na temelju i u skladu s odobrenjem za promet VMP na veliko.

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

(3) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje iz stavka 2. ovoga ¢lanka u roku od 90 dana
ra¢unajuci od dana podnosenja potpunog zahtjeva iz ¢lanka 57. ovoga Zakona.

(4) Nositelj odobrenja za promet na veliko iz stavka 2. ovoga ¢lanka obvezan je voditi
evidenciju o prometu VMP na veliko.

(5) Evidencija iz stavka 4. ovoga ¢lanka mora biti dostupan nadleznom tijelu.

(6) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je nadleznom tijelu do 31. sijecnja
tekuée godine dostavljati podatke o prometu VMP za prethodnu godinu.

(7) Nadlezno tijelo vodi upisnik o nositeljima odobrenja za promet VMP na veliko.

(8) Nacin i postupak izdavanja odobrenja iz stavka 1. ovoga €lanka, uvjete za obavljanje
prometa VMP na veliko, sadrzaj, oblik i na¢in vodenja upisnika iz stavka 7. ovoga ¢lanka
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 dostaviti
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
Veleprodaja
Clanak 58.

(1) Veleprodaja je obvezna nabavljati VMP samo od proizvodaca ili nositelja odobrenja
za promet VMP na veliko.

(2) Veleprodaja moze isporuciti VMP samo pravnim i fizickim osobama koje imaju
odobrenje :7a promet VMP na veliko ili malo.

(3) Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka, veleprodaja moze isporucivati VMP pravnim i
fizickim osobama koje u skladu s odredbama posebnih propisa o veterinarstvu obavljaju
veterinarsku djelatnost te proizvodacima koji imaju odobrenje za proizvodnju ljekovite hrane za
zivotinje v skladu s posebnim propisima o hrani za Zivotinje, a u opsegu odobrenja za
obavljanje djelatnosti.

(4) Uvjete za veleprodaju propisuje ministar.
Povilacenje VMP iz prometa
Clanak 59.

(1) Hitni postupak povla¢enja VMP iz prometa provodi nadlezno tijelo po sluzbenoj
duZnosti.

(2) ovlacenje VMP iz prometa poduzima se ako se utvrdi da:

- je Stetan u uobicajenim uvjetima primjene, ili

- ne ma terapijskoga djelovanja, ili

- je odnos rizika i koristi nepovoljan u odnosu na odobrenu primjenu, ili
- kvalitativni i1 kvantitativni sastav lijeka nije onaj koji se navodi, ili

- nije proizveden u skladu s izdanim odobrenjem za proizvodnju VMP.

(3) Veleprodaja mora imati plan za hitno postupanje koji jamé€i ucinkovitu provedbu
postupka pivlaCenja koji naredi nadlezno tijelo ili koji poduzima u suradnji sa prmzvodacem
VMP ili nositeljem odobrenja za stavljanje VMP u promet.
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Brisanje iz upisnika
Clanak 60.
(1) Nadlezno tijelo veleprodaji moZe privremeno zabraniti obavljanje djelatnosti
prometa na veliko ili ukinuti odobrenje za promet VMP na veliko ako utvrdi da nositelj

odobrenja ne ispunjava propisane uvjete.

(2) Veletrgovac se brise iz upisnika nadleZnog tijela u slucajevima:
1. podnoSenja zahtjeva za brisanjem;

2. ukidanja odobrenja.
Uvoz
Clanak 61.
(1) Uvoz VMP mozZe 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 klini¢ki ispituju, krv, krvne
sastojke 1 proizvode od krvi samo na temelju i u skladu s odobrenjem za uvoz.

(4) Odobrenje iz stavka 3. ovoga ¢lanka 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 ¢lanka obvezan je voditi propisanu evidenciju
o prometu VMP na malo.
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(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.

(9) Nacin i postupak izdavanja odobrenja, uvjete za stavljanje VMP u promet na malo
sadrzaj, otlik 1 nacin vodenja evidencije i upisnika iz stavka 6. i 7. ovoga ¢lanka propisuje
ministar.

VII. FARMAKOVIGILANCIJA
Nadlezno tijelo i farmakovigilancija

Clanak 63.

Nacllezno tijelo upravlja aktivnostima i provodi nadzor farmakovigilancije.

Sustav farmakovigilancije
Clanak 64.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora uspostaviti sustav vodenja
farmakovigilancije i1 odrediti odgovornu osobu za farmakovigilanciju, koja mora biti stalno
dostupna.

(2) Odgovorna osoba za farmakovigilanciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora biti veterinar
sa prebivaliStem na podru¢ju Republike Hrvatske.

(3) Sustav farmakovigilancije, nafin rada 1 uvjete za odgovornu osobu za
farmakovigilanciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

“Clanak 65.

(1) Veterinar i lije¢nik koji tijekom rada utvrde nuspojave VMP ili sumnju na nuspojave
ili ozbiljne nuspojave u zZivotinja ili $tetni u€¢inak kod ljudi, obvezni su o nuspojavama odnosno
Stetnom ucinku prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje VMP u promet.

(2) Kad veterinar tijekom rada utvrdi ili posumnja na ozbiljne nuspojave VMP kod
Zivotinja 11 ozbiljne Stetne ucinke kod ljudi, osim nositelju odobrenja navedene nuspojave
odnosno §tztni u¢inak mora prijaviti nadleZznom tijelu u §to kra¢em roku.

(3) Nositelj odobrenja obvezan je voditi evidenciju o svim nuspojavama koje se utvrde u
Republici 1rvatskoj, Europskoj uniji ili trecoj zemlji.

(4) U slucaju iz stavka 2 ovoga ¢lanka nositelj odobrenja je obvezan ozbiljnu nuspojavu
za koju je saznao ili mu je poznata prijaviti nadleznom tijelu najkasnije u roku od 15 dana od
saznanja.
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(5) Nositelj odobrenja je obvezan nadleznom tijelu dostaviti izvjeséa o svim
nuspojavama ili sumnjama na iste, i to: ogekivanim, neocekivanim i ozbiljnim nuspojavama u
obliku izvjeséa o neskodljivosti odmah po zahtjevu nadleznog tijela ili periodi¢no u skladu s
rokovima odredenim u skladu s posebnim propisom.

(6) Izvjesée iz stavka S. ovoga ¢lanka mora sadrzavati procjenu odnosa rizika i koristi za
VMP.

(7) Nadlezno tijelo u suradnji s EMEA-om mora uspostaviti elektronsku mrezu za
obradu podataka radi kontrole i razmjene podataka o farmakovigilanciji VMP koji se stavljaju u
promet u Europskoj uniji.

(8) Sadrzaj i oblik prijave te nafin vodenja evidencije iz ovoga Clanka propisuje
ministar.

Poduzimanje hitnih mjera
Clanak 66.

(1) Radi ograniCenja indikacija ili dostupnosti, izmjene doziranja, dodavanja
kontraindikacije ili novih mjera opreza nadlezno tijelo moZze ukinuti ili izmijeniti odobrenje za
stavljanje VMP u promet.

(2) Nadlezno tijelo o ukidanju ili izmjeni odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka odmah
obavjestava EMEA-u, drzave ¢lanice u kojima je VMP u prometu i nositelja odobrenja za
stavljanje VMP u promet.

(3) U slucaju opasnosti za zdravlje ljudi i Zivotinja nadlezno tijelo moZze ukinuti
odobrenje za stavljanje VMP u promet.

(4) U slucaju iz stavka 3. ovoga ¢lanka nadlezno tijelo najkasnije sljedeéeg radnog dana
obavjeStava EMEA -u, Europsku komisiju i drzave ¢lanice.

VIII. KONTROLA KVALITETE VMP
Vrste kontrole kvalitete
Clanak 67.

(1) Pod kontrolom kvalitete VMP podrazumijeva se postupak utvrdivanja sukladnosti

kvalitete VMP s unaprijed postavljenim zahtjevima kvalitete u skladu s odredbama ovoga
Zakona.

(2) Kontrola kvalitete VMP moze biti:
- redovita,

- posebna,

- 1zvanredna,

- u prometu.

(3) Nacdin i opseg kontrole kvalitete VMP propisuje ministar.
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Redovita kontrola kvalitete
Clanak 68.
(1) Redovitoj kontroli kvalitete podlijeze svaka serija proizvedenog ili uvezenog VMP.

(2) Veleprodaja koja stavlja VMP u promet obvezna je podvrgnuti svaku seriju redovitoj
kontroli kvalitete u laboratoriju kojeg ovlasti ministar.

(3) Troskove redovite kontrole kvalitete iz stavka 1. ovoga ¢lanka snosi domadéi
proizvodac, a veleprodaja ako se radi o uvoznom VMP.

(4) Nakon pristupanja Republike Hrvatske u ¢lanstvo Europske unije kontrola kvalitete
se provodi na prvoj seriji VMP proizvedenog na podru¢ju Republike Hrvatske ili uvezenog na
podrucje Republike Hrvatske iz drzava ¢lanica ili iz tre¢ih zemalja.

(5) U slucaju iz stavka 4. ovoga Clanka veleprodaja je obvezna nadleznom tijelu
dostaviti iz vjeS¢e drzave ¢lanice iz koje se VMP uvozi o provedenoj redovnoj kontroli kvalitete
svake sljecece serije koju uvozi. Ako se uvoz poduzima iz trecih zemalja priznaje se izvjesce
ispitnog lahoratorija priznatog od nadleznog tijela Europske unije.

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 nad ezno 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.

Izvanredna kontrola kvalitete
Clanak 70.

(1) Izvanredna kontrola kvalitete provodi se na zahtjev nadleZnog tijela u slu¢aju sumnje
u kvalitetu odredenoga VMP.

(2) [zvanrednu kontrolu kvalitete VMP obavlja laboratorij kojeg ovlasti ministar.
(3) Troskove izvanredne kontrole kvalitete snosi nadlezno tijelo ukoliko je VMP
ispravan, i1 pravna i fizicka osoba koja je nepropisnim postupanjem u prometu ili proizvodnji

prouzro€il:: neispravnost u kvaliteti.

(4) Postupak i naéin ovlaiéivanja laboratorija iz ¢lanka 68. stavka 1. i ¢lanka 69. stavka
2. ovoga Zikona te iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.
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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.

Postupak kontrole kvalitete
Clanak 72.
(1) Kontrola kvalitete VMP provodi se prema postupku kontrole kvalitete, koju

proizvoda¢ prilaze u dokumentaciji uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u
promet.

(2) Postupak kontrole kvalitete VMP iz stavka 1. ovoga ¢lanka temelji se na
znanstvenim spoznajama o VMP, Europskoj i Hrvatskoj farmakopeji ili drugim medunarodno
priznatim normama.

Upisnik o kontroli kvalitete
Clanak 73.

(1) Proizvoda¢ VMP i veleprodaja mora voditi upisnik o provedenoj redovitoj, posebnoj
1izvanrednoj 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 stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka propisuje
ministar. :
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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 sadrZzava naziv laboratorija koji je proveo kontrolu
kvalitete VMP i propisani jedinstveni broj.

IX. OGLASAVANJE VMP
Pojam oglasavanja
Clanak 75.

Poc oglaSavanjem o VMP u smislu ovoga Zakona podrazumijeva se svaki oblik
obavjesc¢ivanja kojemu je namjena poticanje njihova propisivanja, izdavanja, prodaje i potronje
u pisanom, slikovnom, zvuénom, usmenom, elektronskom, digitalnom ili bilo kojem drugom
obliku.

Uvjeti za oglasavanje

Clanak 76.

(1) Nositelji odobrenja za stavljanje VMP u promet mogu oglaSavati VMP samo u
skladu s ocredbama 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.
Dozvole i zabrane oglasavanja VMP
Clanak 77.

(1) OglaSavanje o VMP iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona dopustenc je u stru¢noj
literaturi, ra struénim i znanstvenim skupovima te prema veterinarima.

(2) Dopusteno je oglasavanje o VMP iz ¢lanka 7. stavka 1. tocke 2. ovoga Zakona
prema vlasnicima Zivotinja.
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(3) Zabranjeno je oglasavanje prema vlasnicima Zivotinja 0 VMP iz ¢lanka 7. stavka 1.
tocke 1. ovoga Zakona i VMP koji sadrzavaju psihotropne tvari ili narkotike obuhvacene
Jedinstvenom konvencijom o opojnim drogama iz 1961., dopunjenom Protokolom o izmjenama
Jedinstvene konvencije o opojnim drogama 1961. godine, s Konvencijom o psihotropnim
supstancama iz 1971. godine.

(4) Zabranjeno je oglasavanje VMP koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet.
Informiranje o VMP
Clanak 78.
(1) Dopusteno je informiranje o VMP iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona.

(2) Informiranje o0 VMP u smislu ovoga Zakona ukljucuje:

- informativne objave o €injenicama i stru¢ne materijale koji se primjerice odnose na
promjene u pakovanju, upozorenja na nuspojave kao mjere opreza, trgovacki katalozi 1 cjenici
pod uvjetom da ne sadrzavaju nikakve tvrdnje o VMP,

- informativne objave o rezultatima klinickih ispitivanja,

- svako nepristrano, objektivno informiranje o bolestima Zivotinja, prevenciji te
dostupnim metodama lijeenja.

(3) Nacin informiranja o VMP propisuje ministar.

X. TROSKOVI
Clanak 79.
(1) Visinu troSkova u postupcima izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet,
proizvodnju VMP, te promet VMP na veliko i malo u skladu s odredbama ovoga Zakona

odreduje ministar, a snosi ih podnositelj zahtjeva.

(2) Laboratoriji ovlasteni za obavljanje poslova u skladu s odredbama ovoga Zakona
ovlastene poslove obavljaju u skladu s troskovnikom kojeg odobri ministar.

XI. PRIBOR I DRUGI PROIZVODI ZA UPORABU U VETERINARSTVU
Clanak 80.

(1) Pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu mogu se staviti u promet samo
ako ne ugrozavaju zdravlje i sigurnost zivotinja, veterinara i drugih osoba te ako su propisno
proizvedeni, postavljeni, odrZavani 1 upotrebljavani u skladu s njithovom namjenom.

(2) Pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu mogu se upotrebljavati ako:
- udovoljavaju propisanim zahtjevima,

- su sukladni hrvatskim normama kojima su prihvaéene uskladene europske norme,
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- nose oznaku sukladnosti prema propisanom postupku,
- st upisane u upisniku koji vodi nadlezno tijelo.

(3) Zahtjev za upis pribora i drugih proizvoda za uporabu u veterinarstvu u upisnik iz
stavka 2. alineje Cetvrte ovoga ¢lanka mogu podnijeti:

- proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjedi§tem u Republici Hrvatskoj,

- zastupnici stranih proizvodaca medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj.

(4) Nakon pristupanja Republike Hrvatske u ¢lanstvo Europske unije proizvodaci
medicinskih proizvoda i zastupnici stranih proizvodaca iz stavka 3. ovoga ¢lanka mogu imati
sjediSte u Europskoj uniji.

(5) Nadlezno tijelo izdaje rjeSenje o odobrenju za stavljanje pribora i drugih proizvoda
za uporabu u veterinarstvu iz stavka 1. ovoga ¢lanka u promet i upisu u upisnik iz stavka 2.
alineje Cet'rte ovoga ¢lanka.

(6) Nositelj odobrenja obvezan je prijaviti svaku dopunu i izmjenu u dokumentaciji na
temelju koje je nadlezno tijelo izdalo rjesenje iz stavka 4. ovoga €lanka i udovoljavati uvjetima
sustava farmakovigilancije .

(7) Udovoljavanje propisanim zahtjevima iz stavka 2. alineje druge ovoga c¢lanka,
sadrzaj, oblik i1 naéin vodenja upisnika iz stavka 2. alineje Cetvrte ovoga €lanka, te sadrZaj
zahtjeva, potrebnu dokumentaciju, postupak za izdavanje rjeSenja i uvjete sustava
farmakovigilancije propisuje ministar.

Clanak 81.

U <lucaju ako se utvrdi da pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu, koji je
pravilno postavljen i upotrebljavan, moze ugroziti zdravlje i/ili sigurnost Zivotinja, veterinara ili
drugih oscba, mora biti povucen iz prometa odnosno uporabe po sluzbenoj duZnosti ili na
zahtjev veterinarskog inspektora.

XII. NADZOR
Upravni i inspekcijski nadzor

Clanak 82.

(1) Upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga
Zakona obavlja Ministarstvo poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja.

(2) Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju
ovoga Zalona obavljaju veterinarski inspektori i sluzbeni veterinari u skladu s ovlastima
odredenim Zakonom o veterinarstvu te drugi drzavni sluzbenici koje za to ovlasti ministar, u
skladu s planovima sluzbenih kontrola koje donosi nadlezno tijelo.

"~ (3) Inspekcijski nadzor provodi se u skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu i
Zakona o opéem upravnom postupku.
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(4) Protiv rjeSenja nadleznog tijela donesenih na temelju odredaba ovoga Zakona nije
dopustena Zalba, ve¢ se moZe pokrenuti upravni spor.

XIII. KAZNENE ODREDBE
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 c¢lanka 11.
stavka 1.1 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. ovoga Zakona),

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. ovoga Zakona),

5. postupa protivno odredbama ¢lanka 40. ovoga Zakona,

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

9. proizvodi VMP bez odobrenja za pronzvodnju VMP odnosno VMP nije proizveden u
skladu s izdanim odobrenjem za proizvodnju VMP (Elanak 49. stavak 1.1 7. ovoga Zakona),

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 i informira o0 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 pravomoénom rjeSenju
veterinarskog inspektora i sluzbenog veterinara (¢lanak 82. ovoga Zakona).

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

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit e se fizika osoba novéanom kaznom
od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

Clanak 84.

(1) Novcanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ée se za
prekrsaj pravna osoba ako:

1. ako izda VMP protivno €lanku 7. stavku 2. ovoga Zakona,

2. VMP stavi u promet protivno odredbi ¢lanka 10. ovoga Zakona,
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3. ne udovoljava zahtjevima propisanim odredbama ¢lanka 16. ovoga Zakona,

4. provodi klinicko ispitivanje bez odobrenja za provodenje klini¢kog ispitivanja VMP
(Clanak 17. stavak 1),

5. postupa protivno odredbi ¢lanka 20. stavka 1. ovoga Zakona,

6. postupa protivno odredbi ¢lanka 24. stavka 3. ovoga Zakona,

7. ne ispunjava uvjete propisane odredbama ¢lanka 24. stavka 5. i ¢lanka 25. stavka 2.
ovoga Zakona,

8. e ispunjava uvjete propisane odredbama ¢lanka 30. stavka 3. ovoga Zakona,

9. postupa protivno odredbama ¢lanka 38. ovoga Zakona,

10. postupa protivno odredbama ¢lanka 41. stavka 1. 1 2. ovoga Zakona,

11. VMP prije stavljanje u promet nije oznacen ili ne sadrzi uputu o VMP sukladno
odredbama ¢lanka 55. ovoga Zakona,

12. postupi protivno odredbi ¢lanka 56. stavka 4. 1 6. ovoga Zakona,

13. ako u dokumentaciji uz zahtjev za izdavanjem odobrenja za stavljanje VMP u
promet na veliko navede neto¢ne podatke (€lanak 57. stavak 2.1 3. ovoga Zakona),

14. ako postupa protivno odredbi ¢lanka 58. stavka 1. do 3. ovoga Zakona,

15. ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 58. stavka 4. ovoga Zakona,

16. ako ne udovoljava zahtjevu propisanom odredbom ¢lanka 59. stavka 3. ovoga
Zakona,

17. ne udovoljava zahtjevima odnosno ne ispunjava uvjete propisane odredbom ¢lanka
64. ovoga Zakona,

18. postupi protivno odredbama ¢lanka 65. stavka 3. do 6. ovoga Zakona,

19. ako postupa protivno odredbi ¢lanka 68. stavka 2.1 5. ovoga Zakona,

20. postupi protivno odredbi ¢lanka 73. ovoga Zakona,

21. ako pribor i druge proizvode za uporabu u veterinarskoj medicini stavlja u promet
protivno ¢ anku 80. 1 81. ovoga Zakona.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se odgovorna osoba u pravnoj osobi
nov¢anom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ée se fiziCka osoba nov€anom kaznom
od 7.000,(0 do 10.000,00 kuna.

Clanak 85.

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

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

2. postupa protivno odredbama ¢lanka 31. stavka 3. ovoga Zakona,

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

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

5. iko postupa protivno odredbi ¢lanka 74. ovoga Zakona.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga €lanka kaznit e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nov€fanom kaznom od 3.000,00 do 5.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit e se fizicka dsoba novéanom kaznom
od 3.000,(0 do 5.000,00 kuna.
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Clanak 86.

Za prekrsaje iz ¢lanka 83. stavka 1. tocaka 3., 6., 7., 9., 12., 13.1 14. i ¢lanka 84. stavka
1. tocke 11. ovoga Zakona primjenjuje se 1 zaStitna mjera oduzimanja predmeta koji je bio
namijenjen ili uporabljen za pocinjenje prekr3aja.

XIV. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 87.

(1) Obvezuje se Celik nadleznog tijela provedbene propise na temelju ovlastenja iz
ovoga Zakona donijeti u roku od dvije godine od njegovog stupanja na snagu.

(2) Radi uskladenja s propisima Europske unije na podru¢ju VMP, pored propisa iz
stavka 1. ovoga ¢lanka ministar moZe donijeti i druge provedbene propise potrebne za provedbu
ovoga Zakona.

Clanak 88.

Do stupanja na snagu propisa iz stavka 1. ovoga ¢lanka ostaju na snazi:

1. Pravilnik o uvjetima kojima moraju udovoljavati pravne osobe u obavljanju
djelatnosti prometa na veliko i malo veterinarskim lijekovima, ljekovitim dodacima i
veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, broj 73/99);

2. Pravilnik o nacinu provjere kakvoce veterinarskog lijeka, ljekovitog dodatka i
veterinarsko-medicinskog proizvoda, te o nadinu njihova €uvanja i vodenja olevidnika o
provedenoj provjeri kakvoce (,,Narodne novine®, broj 148/99);

3. Pravilnik o postupku i nadinu davanja odobrenja za stavljanje u promet gotovog
veterinarskog lijeka, ljekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda (,,Narodne
novine®, broj 142/03);

4. Pravilnik o naéinu propisivanja i izdavanja lijekova i pripravaka koji se koriste u
veterinarskoj medicini (,,Narodne novine*, broj 149/05);

5. Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi i verifikaciji njene primjene kod ispitivanja
veterinarsko-medicinskih proizvoda (,,Narodne novine“, broj 69/07);

6. Pravilnik o nadelima i smjernicama dobre proizvodacke prakse za veterinarsko-
medicinske proizvode (,,Narodne novine*, broj 120/07).

Clanak 89.

(1) Postupci za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet, proizvodnju VMP, te
promet na veliko i malo zapoceti prije stupanja na snagu ovoga Zakona dovrsit ¢ée se u skladu s

odredbama Zakona o veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim proizvodima
(,,Narodne novine*, broj 79/98).

(2) Odobrenja za stavljanje u promet i proizvodnju VMP na temelju propisa iz stavka 1.
ovoga €lanka vaZe do isteka roka na koji su izdana.
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(3) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora uskladiti poslovanje s
odredbam: ¢lanaka 64. 1 65. ovoga Zakona do 01. travnja 2009. godine.

(4) Nadlezno tijelo uspostaviti ¢e elektronsku mreZu za obradu podataka iz ¢lanka 65.
stavka 7. cvoga Zakona u roku od godinu dana od stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 90.

Poueban propis o veterinarsko-medicinskim proizvodima iz ¢lanka 2. to¢aka 2., 30. i 32.
te iz ¢lank 1 65. stavka 5. ovoga Zakona biti ¢e donesen do 31. prosinca 2008. godine.

Clanak 91.

Sttpanjem na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o veterinarskim lijekovima i
veterinarsl.o-medicinskim proizvodima (Narodne novine, broj 79/98).

Clanak 92.

(1) Ovaj Zakon stupa na snagu 01. veljace 2009. godine, osim ¢lanka 9. stavka 1. to¢ke
2.1 stavka 2. istoga ¢lanka, ¢lanka 37. tocke 8., ¢lanka 42. stavka 1. tocke 12., ¢lanka 61. stavka
2., ¢lanka 66. stavaka 2. 1 4. te 80. stavka 4. ovoga Zakona koji stupaju na snagu danom
pristupanjit Republike Hrvatske u ¢lanstvo Europske unije.

(2) Odredbe ¢lanka 49. stavka 4. tocke d) i ¢lanka 68. stavka 1. 1 2. ovoga Zakona
prestaju vz ziti danom pristupanja Republike Hrvatske u ¢lanstvo Europske unije.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom odreduje cilj 1 podruéje primjene ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 2.

Ovim ¢lankom definirani su odredeni pojmovi koji se u Zakonu koriste.

Uz ¢lanak 3.

Ovim ¢lankom odredeni su proizvodi na koje se ovaj Zakon ne primjenjuje.
Uz ¢lanak 4.

Ovim ¢lankom odreden je odnos izmedu VMP i drugih proizvoda te propisano da se u slucaju
dvojbe primjenjuju odredbe ovoga Zakona, o ¢emu odluku donosi nadlezno tijelo.

Uz élanak §.

Ovim ¢lankom zabranjeno je neprimjereno predstavljanja proizvoda.

Uz ¢lanak 6.

Ovim ¢lankom propisano je da se zahtjevi ovoga Zakona koji se odnose na proizvodnju VMP
na podru¢ju Republike Hrvatske i uvoz VMP u Republiku Hrvatsku primjenjuju i u slucaju
kada su proizvedeni VMP namijenjeni izvozu.

Uz ¢lanak 7.

Ovim ¢larkkom VMP razvrstani su u odnosu na naéin izdavanja, na VMP koji se izdaju na
veterinarski recept te one koji se izdaju bez veterinarskog recepta, te je dana ovlast ministru da
propiSe uvjete za razvrstavanje, propisivanje i izdavanje VMP.

Uz ¢lanak 8.

Ovim ¢lankom propisani su zahtjevi za biljne VMP. Odredeno je da u sluc¢aju kada 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.

Uz ¢lanak 9.

Ovim ¢lankom propisani su uvjeti za stavljanje VMP u promet. Odredeno je da je nositelj
odobrenja za stavljanje VMP u promet odgovoran je za njegovo stavljanje u promet, te je dana
ovlast ministru da propi$e uvjete za izdavanje navedenog odobrenja.
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Uz ¢lanak 10.

Ovim ¢lankom propisana je obveza da VMP koji su stavljeni u promet u Republici Hrvatskoj
moraju bit proizvedeni u skladu s metodama 1 zahtjevima Europske farmakopeje te u skladu sa
Hrvatskorr farmakopejom, odnosno prema metodama i zahtjevima farmakopeja drzava ¢lanica,
tre¢ih zemlja ili metodama koje predlozi proizvodac.

Uz ¢lanak 11.

Ovim ¢lankom odredeno je da VMP prije stavljanja u promet mora biti ispitan radi utvrdivanja
kvalitete, neSkodljivosti 1 djelotvornosti. Ispitivanje VMP podrazumijeva  analiticko,
predklini¢ko 1 klinicko ispitivanje, koje provode laboratoriji i druge pravne ili fizicke osobe
koji ispun avaju uvjete za provodenje ispitivanja. Za propisivanje nacina, postupka, uvjeta za
provodenj: analitickog, predklini¢kog 1 klinickog ispitivanja i uvjeta koje moraju ispunjavati
laboratoriji i pravne ili fizicke osobe te nacina i postupka njihove inspekcije ovlasten je
ministar.

Uz ¢lanak 12.

Ovim ¢lankom dana je ovlast ministru za propisivanje postupka 1 nacina ovlaséivanja
laboratorija iz ¢lanka 11. ovoga Zakona. Odredena je obveza objave popisa ovlastenih
laboratorij1 u ,,Narodnim novinama“. :

Uz ¢lanak 13.

Ovim je ¢lankom definirano analiticko ispitivanje VMP.

Uz ¢lanak 14.

Ovim je ¢lankom definirano predklinicko ispitivanje VMP.

Uz clanak 15.

Ovim je ¢lankom definirano klinicko ispitivanje VMP.

Uz c¢lanak 16.

Ovim je tlankom odredeno tko moze biti podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog
ispitivanja te je odredeno da troskove ispitivanja VMP snosi narucitelj ispitivanja.

Uz ¢lanak 17.

Ovim je ¢ ankom odredeno da odobrenje za provodenje klini¢kog ispitivanja VMP na zahtjev
podnositelja izdaje nadlezno tijelo uz misljenje Povjerenstva za klini¢ka ispitivanja, u roku od
60 dana od dana podnosenja zahtjeva koji se moze se produljiti za 30 dana. Clankom je dana
ovlast ministru da propise nacin i postupak izdavanja navedenog odobrenja.
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Uz ¢lanak 18.

Ovim je ¢lankom odredeno da Povjerenstvo za klini¢ko ispitivanje VMP iz ¢lanka 17. Zakona
osniva ministar, u koje moze imenovati stru¢njake veterinarske, farmaceutske i pravne struke.
Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost ministra.

Uz ¢lanak 19.

Ovim je ¢lankom propisana obveza narucitelja ispitivanja za osiguranje od odgovornosti za
Stetu nastalu tijekom ispitivanja.

Uz élanak 20.

Ovim je ¢lankom propisano da promjene u provodenju odobrenog klinickog ispitivanja koje je
u tijeku podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog ispitivanja prijavljuje nadleZnom tijelu,
koje donosi odobrenje u roku od 30 dana od dana podnoSenja zahtjeva, a koji se moze produljiti
za 30 dana.

Uz ¢lanak 21.

Ovim je ¢lankom dana ovlast nadleznom tijelu da rjeSenjem privremeno zabrani provodenje
klini¢kog ispitivanja ili ukine odobrenje iz ¢lanka 17. ovoga Zakona, te je ovlaSten ministar da
propiSe uvjete za postupanje u skladu s ovim ¢lankom.

Uz ¢lanak 22.

Ovim c¢lankom propisano je da se VMP mogu staviti u promet na temelju odobrenja za
stavljanje u promet koje izdaje nadlezno tijelo, te sluéajevi u kojima navedeno odobrenje nije
obvezno.

Uz ¢lanak 23.

Ovim ¢lankom odredeno je tko moze podnijeti zahtjev za izdavanje odobrenja iz clanka 22.
~ ovoga Zakona, te sadrzaj dokumentacije koja se uz zahtjev podnosi. Clankom je dana ovlast
ministru da propise oblik i sadrzaj zahtjeva te dokumentacije.

Uz ¢lanak 24.

Ovim se ¢lankom odreduju zahtjevi za stavljanje u promet generickih VMP, na temelju
odobrenja za stavljanje u promet koje izdaje nadlezno tijelo. Dana je ovlast ministru da propise
uvjete za stavljanje u promet generickih VMP.

Uz ¢lanak 25.

Ovim se ¢lankom odreduju zahtjevi za stavljanje u promet imunoloskih VMP, na temelju
odobrenja za stavljanje u promet koje izdaje nadlezno tijelo. Dana je ovlast ministru da propise
uvjete za stavljanje u promet imunoloskih VMP.
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Uz élanak 26.

Ovim je ¢lankom odredeno da zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet generickih
1 imunolotkih VMP podnosi nadleznom tijelu pravna ili fizicka osoba u skladu s ¢lankom 23.
ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 27.

Ovim je ¢lankom odredeno da podnositelj uz zahtjev za izdavanje odobrenja iz ¢lanka 26. nije
obvezan priloziti vlastite podatke o predklinickim ili klini¢kim ispitivanjima, niti rezultate o
neskodljivosti 1 ispitivanju rezidua, ako dokaze da djelatne tvari VMP veé imaju provjerenu
veterinarsk.o-medicinsku uporabu s poznatom djelotvornosti i prihvatljivom neSkodljivosti, a
VMP je v uporabi najmanje 10 godina na trzi§tu Europske unije. Clankom je dana ovlast
ministru di propise uvjete.

Uz ¢lanak 28.
Ovim je ¢lankom propisana provjerena veterinarsko-medicinska uporaba i zastita podataka.

Uz élanak 29.

Ovim je :ilankom propisana uporaba dokumentacije uz suglasnost nositelja odobrenja za
stavljanje VMP, u odnosu na podataka iz analitickog, predklinickog 1 klinickog dijela
dokumenticije te podatke o ispitivanju neskodljivosti i rezidua koji su sastavni dio zahtjeva i na
temelju kcjih je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet, u slu¢aju podnoSenja zahtjeva

za VMP loji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav ljekovitih tvari te isti farmaceutski
oblik.

Uz élanak 30.

Ovim je ¢lankom odredeno da se homeopatski VMP se mogu staviti u promet na temelju
odobrenja za stavljanje u promet koje izdaje nadlezno tijelo u skladu s ¢lankom 22. ovoga
Zakona. Odredeni su zahtjevi za primjenu skradenog postupak za izdavanje odobrenja za
stavljanje 1 promet za homeopatske VMP koji su namijenjeni vanjskoj ili peroralnoj uporabi.
Dana je ovlast ministru da propiSe uvjete za proizvodnju, oznacavanje, nacin 1 postupak
izdavanja >dobrenja za stavljanje u promet za homeopatske VMP.

Uz ¢lanak 31.

Ovim ¢lankom propisano je stavljanje u promet biljnih VMP. Dana je ovlast ministru da
propise otlik i sadrzaj dokumentacije, natin oznacavanja, oglasavanja te uvjete za stavljanje u
promet biljnth VMP.

Uz ¢lanak 32.

Ovim je ¢ ankom dana ovlast nadleZnom tijelu da iznimno, u slu¢aju opasnosti za zdravlje ljudi
i Zivotinja. moZe po sluzbenoj duznosti izdati odobrenje za pojedinacni slucaj stavljanja VMP u
promet. Dana je ovlast ministru da propie uvjete, na¢in i postupak za izdavanje navedenog
odobrenja.
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Uz élanak 33.

Ovim je &lankom propisan postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet.
Odredeno je da upisnik VMP kojima je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet vodi
nadlezno tijelo. Dana je ovlast ministru da propiSe nacin i postupak izdavanja odobrenja za
stavljanje VMP u promet te sadrzaj, oblik i na¢in vodenja navedenog upisnika.

Uz c¢lanak 34.

Ovim je ¢lankom propisan nacin osnivanja te sastav Povjerenstva za VMP iz ¢lanka 33. stavka
2. ovoga Zakona. Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost ministra.

Uz c¢lanak 35.

Ovim je ¢lankom propisan decentralizirani postupak i medusobno priznavanje. Dana je ovlast
ministru da propise uvjete za izdavanje odobrenja.

Uz c¢lanak 36.

Ovim je ¢lankom propisan opseg odobrenja za stavljanje VMP u promet odnosno moguénost
njegove nadopune.

Uz c¢lanak 37.

Ovim su ¢lankom propisani slucajevi u kojima nadlezno tijelo odbija zahtjev za izdavanjem
odobrenja za stavljanje VMP u promet.

Uz c¢lanak 38.

Ovim je ¢lankom propisana obveza nositelja odobrenja za stavljanje VMP u promet da pisanim
putem obavijestiti nadlezno tijelo o danu stavljanja VMP u promet na podru¢je Republike
Hrvatske, o privremenom ili stalnom prestanku stavljanja u promet VMP ili pote§ko¢ama u
opskrbi VMP, a na zahtjev nadleznog tijela mora dostaviti podatke o opsegu prodaje te njemu
dostupne podatke o opsegu propisivanja VMP na recept.

Uz ¢lanak 39.

Ovim ¢lankom odreden je rok za stavljanje u promet VMP, protekom kojeg se brise iz upisnika
te izuzeci od brisanja koje je ovlasten propisati ministar.

Uz ¢lanak 40.

Ovim je ¢lankom propisan postupak u slu¢aju izmjene uvjeta na temelju kojih je izdano
odobrenje za stavljanje u promet VMP. Nositelj odobrenja mora podnijeti nadleznom tijelu
zahtjev za izmjenom odobrenja za stavljanje VMP u promet. Ministar je ovladten propisati
nacin i postupak, uvjete za izdavanje navedenog odobrenja te sadrzaj dokumentacije.
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Uz ¢lanak 41.

Ovim ¢lankom propisani su uvjeti za produljenje odobrenja za stavljanje u promet VMP.
Clankom _e dana ovlast ministru da propiSe nac¢in i postupak, uvjete i sadrzaj dokumentacije
potrebne za produljenje odobrenja za stavljanje u promet VMP.

Uz élanak 42.

Ovim su ¢lankom propisani slu€ajevi u kojima nadlezno tijelo ukida odobrenja za stavljanje
VMP u promet. Propisano je da troSkove u postupku ukidanja odobrenja odreduje nadlezno
tijelo, a snosi ih nositelj odobrenja za stavljanje u promet VMP.

Uz clanak 43.
Ovim je ¢lankom propisano brisanje iz upisnika nadleznog tijela.
Uz clanak 44.

Ovim je ¢lankom propisano stavljanje u promet VMP nakon proteka roka, do isteka roka
valjanosti, ali najdulje 18 mjeseci nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje. Propisana je
zabrana stavljanja u promet VMP kojem je istekao rok valjanosti ili ako je dokazana
neispravnost kvalitete, Skodljivost ili nedjelotvornost.

Uz ¢lanak 45.

Ovim je ‘lankom odredena zaStita dokumentacije koja se prilaze uz zahtjev za izdavanje
odobrenja i koja predstavlja poslovnu tajnu, osim podataka navedenih u odobrenju za stavljanje
VMP u promet, ukljucujuéi sazetak opisa svojstava VMP, upute o VMP i podatke s pakovanja.

Uz élanak 46.

Ovim je Clankom odredena obveza objave popisa VMP za koje je izdano odobrenje za
stavljanje VMP u promet i popisa VMP za koje je odobrenje prestalo vaziti odnosno ukinuto.
Dana je ovlast ministru da propiSe sadrzaj popisa.

Uz ¢lanak 47.

Ovim je ¢lankom odreden postupak prijenosa odobrenja za stavljanje u promet VMP te je
ovlasten ministar da propiSe na¢in i navedeni postupak prijenosa odobrenja te sadrzaj zahtjeva
zZa prijenos.

Uz ¢lanak 48.

Ovim je ¢lankom propisan postupak izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP. Clankom je
dana ovlast ministru da propiSe oblik 1 sadrzaj zahtjeva, uvjete koje mora ispunjavati pravna ili
fizi€ka osoba za proizvodnju, te sadrzaj dokumentacije.
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Uz élanak 49.

Ovim je ¢lankom odredeno izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP, na razdoblje od 5
godina, u roku 90 dana od dana podno$enja potpunog zahtjeva. Navedeni su slucajevi u kojima
je potrebno odobrenje te izuzeci. Odredeno je da upisnik pravnih ili fizickih osoba kojima je
izdano odobrenje za proizvodnju VMP vodi nadlezno tijelo, te je dana ovlast ministru da
propi§e nadin i postupak izdavanja i sadrzaj odobrenja te sadrzaj, oblik i nain vodenja
upisnika.

Uz ¢lanak 50.

Ovim je C¢lankom odreden sadrzaj odobrenja za proizvodnju VMP, koje se odnosi na
proizvodnju VMP i prodaju nositeljima odobrenja za obavljanje djelatnosti prometa VMP na
veliko te slucajevi u kojima se ono izdaje. Proizvoda¢i VMP mogu obavljati djelatnost prometa
VMP na veliko prodajom VMP za koje imaju odobrenje za proizvodnju veletrgovcima.

Uz ¢lanak 51.

Ovim je ¢lankom odredena obveza proizvodaca u odnosu na nacela dobre proizvodacke prakse
VMP i postupanje u skladu s vodi¢ima dobre proizvodacke prakse. Dana je ovlast ministru da
propise zahtjeve, nacela 1 postupak dobre proizvodacke prakse propisuje ministar.

Uz ¢lanak 52.

Ovim je ¢lankom odredena obveza nositelja odobrenja za proizvodnju VMP u slu€aju promjena
uvjeta na temelju kojih je izdano odobrenje za proizvodnju, a koje odobrava nadlezno tijelo.
Dana je ovlast ministru da propise nacin i postupak za izdavanje odobrenja.

Uz ¢lanak 53.

Ovim je €lankom propisano ukidanje odobrenja za proizvodnju VMP. Troskove u postupku
ukidanja odobrenja odreduje nadlezno tijelo, a snosi ih nositelj odobrenja za proizvodnju VMP.

Uz ¢lanak 54.

Ovim su ¢lankom propisani slu€ajevi u kojima se proizvoda¢ VMP brise iz upisnika nadleZnog
tijela.

Uz ¢lanak 55.

Odredbe ovoga ¢lanka odnose se na oznacavanje i uputu o VMP. Dana je cvlast ministru da
propiSe nacin ozna¢avanja VMP, oblik i sadrZzaj upute o VMP i saZetka opisa svojstava VMP.
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Uz ¢lanak 56.

Ovim su c¢lankom propisani uvjeti za obavljanje prometa VMP na veliko, u skladu s
odobrenjera za promet VMP na veliko koje izdaje nadlezno tijelo. Nositelj odobrenja za promet
na veliko iz stavka 2. ovoga €lanka obvezan je voditi upisnik o prometu VMP na veliko te
nadleznom tijelu dostavljati podatke o prometu. Nadlezno tijelo vodi upisnik o nositeljima
odobrenja za promet VMP na veliko. Dana je ovlast ministru da propiSe nacin i postupak
izdavanja odobrenja, uvjete za obavljanje prometa VMP na veliko te sadrzaj, oblik i nacin
vodenja uy isnika.

Uz ¢lanak 57.

Ovim je ¢lankom propisano podnosenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za promet VMP na
veliko te je dana ovlast ministru da propiSe oblik i sadrzaj zahtjeva i dokumentacije.

Uz élanak 58.

Ovim su ¢lankom propisani zahtjevi za obavljanje veleprodaje te je dana ovlast ministru da
propiSe uv ete za veleprodaju.

Uz ¢lanak 59.

Ovim su ¢lankom propisani zahtjevi za povlaenje VMP iz prometa koje provodi nadlezno
tijelo.

Uz ¢lanak 60.

Ovim su ¢lankom propisani sluéajevi u kojima se veletrgovei briSu iz upisnika nadleznog
tijela, te je dana ovlast nadleZznom tijelu da privremeno zabrani obavljanje djelatnosti prometa
na veliko ili ukine odobrenje za promet VMP na veliko ako utvrdi da nositelj odobrenja ne
ispunjava ropisane uvjete.

Uz ¢lanak 61.

Ovim su ¢lankom propisani zahtjevi za uvoz VMP, koji moze obavljati veleprodaja, te je dana
ovlast ministru da propise uvjete za uvoz i izvoz VMP.

Uz c¢lanak 62.

Ovim je ¢lankom propisan promet VMP na malo, koji se obavlja u veterinarskim ljekarnama te
u specijal ziranim prodavaonicama za VMP. Promet se obavlja na temelju odobrenja koje
izdaje nadlezno tijelo. Nositelj odobrenja obvezan je voditi propisanu evidenciju o prometu
VMP na 1nalo, a upisnik nositelja odobrenja za promet VMP na malo vodi nadleZno tijelo.
Clankom e dana ovlast ministru da propiSe nalin i postupak izdavanja odobrenja, uvjete za
stavljanje VMP u promet na malo sadrZaj, te oblik i nacin vodenja evidencije 1 upisnika.

Uz ¢lanak 63.

Ovim je ¢lankom propisano da nadlezno tijelo upravlja aktivnostimia i provodi nadzor
farmakovigilancije, za koji moze ovlastiti pravnu osobu.
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Uz ¢lanak 64.

Ovim su ¢lankom propisani zahtjevi za sustav farmakovigilancije koji mora uspostaviti nositelj
odobrenja za stavljanje VMP u promet. Dana je ovlast ministru da propiSe sustav
farmakovigilancije, nacin rada i uvjete za odgovornu osobu za farmakovigilanciju.

Uz ¢lanak 65.

Ovim su ¢lankom propisane obveze veterinara i lijenika koji tijekom rada utvrde nuspojave
VMP ili sumnju na nuspojave ili ozbiljne nuspojave u zivotinja ili §tetni ucinak kod ljudi.
Propisane su i obveze za nositelja odobrenja, kao i za nadlezno tijelo koje u suradnji s EMEA-
om mora uspostaviti elektronsku mrezu za obradu podataka radi kontrole i razmjene podataka o
farmakovigilanciji VMP koji se stavljaju u promet u Europskoj uniji. Dana je ovlast ministru da
propise sadrzaj i oblik prijave i nacin vodenja evidencije iz ovoga €lanka.

Uz ¢lanak 66.

Ovim je c¢lankom propisano poduzimanje hitnih mjera od strane nadleznog tijela radi
ograni¢enja indikacija ili dostupnosti, izmjene doziranja, dodavanja kontraidikacije ili novih
mjera opreza, kao i obveza nadleznog tijela u navedenom slucaju.

Uz ¢lanak 67.

Ovim su ¢lankom propisane vrste kontrole kvalitete VMP. Dana je ovlast ministru da propise
nacin i opseg kontrole kvalitete VMP.

Uz c¢lanak 68.

Ovim je ¢lankom uredeno provodenje redovita kontrole kvalitete VMP.

Uz ¢lanak 69.

Ovim je ¢lankom uredeno provodenje posebne kontrola kvalitete VMP. Troskove posebne
kontrole kvalitete snosi proizvodac, a veleprodaja ako se radi o uvoznom VMP.

Uz ¢lanak 70.

Ovim je ¢lankom uredeno provodenje izvanredne kontrole kvalitete VMP. Ovlasten je ministar
da propis$e postupak i na¢in ovla$¢ivanja laboratorija koji je provodi.

Uz ¢lanak 71.

Ovim je ¢lankom uredena provedba kontrole kvalitete VMP u prometu.

Uz ¢lanak 72.

Ovim je ¢lankom propisan postupak kontrole kvalitete VMP koji proizvoda¢ prilaze u
dokumentaciji uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet, a koji se temelji
na znanstvenim spoznajama o VMP, Europskoj i Hrvatskoj farmakopeji ili drugim
medunarodno prizratim normama.
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Uz élanak 73.

Ovim je ¢lankom odredeno da proizvoda¢ VMP i veleprodaja mora voditi upisnik o provedenoj
redovitoj, osebnoj i izvanrednoj kontroli kvalitete. Laboratorij kojeg ovlasti ministar obvezan
je voditi upisnik o kontroli kvalitete i Cuvati ga godinu dana dulje od roka valjanosti VMP.
Ovlasten j¢: ministar da propiSe sadrzaj, oblik i na¢in vodenja upisnika.

Uz ¢lanak 74.

Ovim je ¢lankom propisana ovlast laboratorija koji provodi redovitu kontrolu kvalitete VMP da
dodjeljuje VMP koji je kontroliran markicu koja se mora nalaziti na vanjskom pakovanju, kao i
sadrzaj navedene markice.

Uz ¢lanak 75.
Ovim je ¢lankom propisan pojam oglasavanja o VMP.
Uz clanak 76.

Ovim su ¢ ankom propisani uvjeti za oglaSavanje o VMP te je dana ovlast ministru da propise
nacin oglatavanja.

Uz ¢lanak 77.

Ovim su ¢lankom propisani slucajevi u kojima je dozvoljeno odnosno zabranjeno oglasavanje o
VMP.

Uz ¢lanak 78.

Ovim je ¢lankom definirano informiranje o VMP te je dana ovlast ministru da propiSe nacin
informiran a.

Uz ¢lanak 79.

Ovim je ¢lankom propisano da visinu troskova u postupcima izdavanja odobrenja za stavljanje
VMP u pramet, proizvodnju VMP, te promet VMP na veliko i malo u skladu s odredbama
ovoga Zakona odreduje ministar, a snosi ih podnositelj zahtjeva.

Uz ¢lanak 30.

Ovim su ¢lankom propisani uvjeti za stavljanje u promet pribora i drugih proizvoda za uporabu
u veterinarstvu te za njihovu upotrebu. Daje ovlast ministru da propiSe sadrzaj, oblik i nacin
vodenja upisnika koji vodi nadlezno tijelo, te potrebnu dokumentaciju, zahtjeve za upis u
upisnik, kao i1 postupak za izdavanje rjeSenja.

Uz élanak 31.

Clankom j: propisano da u sluéaju ako se utvrdi da pribor i drugi proizvodi za uporabu u
veterinarstu, koji je pravilno postavljen i upotrebljavan, moze ugroziti zdravlje i/ili sigurnost
Zivotinja, eterinara ili drugih osoba, mora biti povucen iz prometa odnosno upcrabe po
siuzbenoj c uznosti ili na zahtjev veterinarskog inspektora. -
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Uz ¢lanak 82.

Ovim je ¢lankom propisano da upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona obavlja Ministarstvo poljoprivrede, ribarstva i ruralnog
razvoja, a inspekcijski nadzor obavljaju veterinarski inspektori i sluzbeni veterinari u skladu s
ovlastima odredenim Zakonom o veterinarstvu te drugi drzavni sluzbenici koje za to ovlasti
ministar, u skladu s planovima sluzbenih kontrola koje donosi nadlezno tijelo. Inspekcijski
nadzor provodi se u skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu i Zakona o opéem upravnom
postupku. Protiv rjeenja nadleznog tijela donesenih na temelju odredaba ovoga Zakona nije
dopustena zalba, ve¢ se moze pokrenuti upravni spor.

Uz ¢lanke 83. do 85.

Ovim su ¢lancima propisane kaznene odredbe u slucaju postupanja protivni odredbama ovoga
Zakona.

Uz c¢lanak 86.

Ovim je ¢lankom propisana zastitna mjera oduzimanja predmeta koji je bio namijenjen ili
uporabljen za po€injenje prekrsaja.

Uz ¢lanak 87.

Ovim je ¢lankom odredena obveza Eelnika nadleznog tijela da provedbene propise na temelju
ovlastenja iz ovoga Zakona donese u roku od godine dana od njegovog stupanja na snagu.

Uz ¢lanak 88.

Do stupanja na snagu ovoga Zakona ostaju na snazi propisi doneseni na temelju Zakona o

veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne novine“, broj
79/98).

Uz é¢lanak 89.

Ovim se ¢lankom odreduje da se postupci za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet,
proizvodnju VMP, te promet na veliko i malo zapodeti prije stupanja na snagu ovoga Zakona
dovrse u skladu s odredbama Zakona o veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim
proizvodima (,,Narodne novine®, broj 79/98). Takoder je odredeno da izdana odobrenja za
stavljanje u promet i proizvodnju VMP vaZe do isteka roka na koji su izdana. Dan je rok
nositeljima odobrenja za stavljanje VMP u promet da usklade poslovanje s odredbama ¢lanaka
64.165. ovoga Zakona do 01. travnja 2009. godine.

Uz ¢élanak 90.

Ovim je ¢lankom odreden rok za donoSenje posebnog propisa iz ¢lanka 2. to¢aka 2., 30. 1 32,
te iz ¢lanka 65. stavka 5. ovoga Zakona.
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Uz ¢lanak 91.

Clankom je odredeno da stupanjem na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o
veterinarskim lijekovima 1 veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne novine“, broj

79/98).
Uz ¢lanak 92.

Ovim ¢larkom je odredeno je da ovaj Zakon stupi na snagu 01. veljae 2009. godine, osim
¢lanka 9. «tavka 1. tocke 2. i stavka 2. istoga ¢lanka, ¢lanka 37. tocke 8., €lanka 42. stavka 1.
tocke 12., tlanka 61. stavka 2. te ¢lanka 66. stavaka 2. i 4. ovoga Zakona koji stupaju na snagu
danom pristupanja Republike Hrvatske u ¢lanstvo Europske unije. Odredbe ¢lanka 49. stavka 4.
tocke d) 1 ‘lanka 68. stavka 1. ovoga Zakona primjenjivati ¢e se do dana pristupanja Republike
Hrvatske v ¢lanstvo Europske unije.



1. Tijelo drzavne uprave — strucni nositelj izrade (nacrta) prijedloga propisa
MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE, RIBARSTVA | RURALNOG RAZVOJA ,
UPRAVA ZA VETERINARSTVO

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa
ZAKON O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

3. Uskladenost (nacrta) prijedloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i
pridruzivanju izmedu Europskih zajednica i njihovih drzava clanica i Republike
Hrvatske

a) odredba Sporazuma koja se odnosi na normativni sadrzaj (nacrta) prijedloga
propisa

Glava VI. - Uskladivanje prava, provedba prava i pravila trziSnoga natjecanja,
clanak 74. Zastita potrosaca.

b) prijelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma
Sest godina od stupanja Sporazuma na snagu

c) u kojoj se mjeri (nacrtom) prijedloga propisa ispunjavanju obveze koje
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma
u potpunosti

d) razlozi za djelomicno ispunjavanje odnosno neispunjavanje obveza koje
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma

e) veza s Nacionalnim programom Republike Hrvatske za pridruzivanje Europskoj
uniji

NPPEU 2008. 3.1. Sloboda kretanja roba, 3.1.3. Direktive staroga pristupa,
3.1.3.4.Lijekovi i veterinarski lijekovi

4. Uskladenost (nacrta) prijedloga propisa s pravnom stecevinom Europske unije i
pravnim aktima Vijeca Europe

a) odredbe primarnih izvora prava EU ;
UEZ, Glava IV, Zastita potro§aca, Clanak 153.

b) odredbe sekundarnih izvora prava EU

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenog 2001. o uskladivanju
zakonodavstva drzava ¢lanica o veterinarsko-medicinskim proizvodima,
djelomicno uskladeno

Direktivu 2004/28/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. godine o
izmjenama i dopunama Direktive 2001/82/EZ o uskladivanju zakonodavstva drzava ¢lanica o
veterinarsko-medicinskim proizvodima,

djelomi€¢no uskladeno



- Uredbu Komisije 1084/03/EZ od 3. lipnja 2003. razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za

stavljanje L promet lijekova za ljudsku uporabu i veterinarsko-medicinskih proizvoua koje
izdaje nadl2zno tijelo drzave Clanice,
djelomicno uskladeno

c) ostali izvori prava EU

d) pravni akti Vijeca Europe

e) raz ozi za djelomicnu uskladenost odnosno neuskladenost
Potpuno uskladivanje zakonodavstva izvrsit ¢e se izmjenama i dopunama predmetnoga
Zakona i donoSenjem podzakonskih akata na temelju predmetnoga Zakona

f) rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti (nacrta) prijedloga
propita s pravhom stecevinom Europske unije i pravnim aktima Vijeca Europe
Rok je predviden danom ulaska u EU

5. Jesu li core navedeni izvori prava EU, odnosno pravni akti Vije¢a Europe, prevedeni
na hrvztski jezik?
DA

6. Je li (nacrt) prijedloga propisa preveden na neki sluzbeni jezik EU?
NE

7. Sudjeloranje konzultanata u izradi (nacrta) prijedloga propisa i njihovo misljenje o
uskladcnosti
NE

8. Prijedloy) za izradu prociSéenog teksta propisa

Potpis koardinatora za Europsku uniju tijela drzavne uprave strucnog nositelja, datum
i pecat

Datum: 26. svibnja 200877 HAL

Ly

: dgr Pankreti¢

g, / ‘

integracije Ministarstva va{njskih posliova i
europskih integracija, datum i pecat

" Datum:




1. Naziv propisa EU / pravnog akta VE te predmet i cilj njegova uredivanja
Directive 2001/82/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to

veterinary medicinal products

CONSLEG: 2001L0082 — 30/04/2004

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa te predmet i cilj njegova uredivanja

Zakon o veterinarsko-medicinskim proizvodima

3. Uskladenost s primarnim izvorom prava EU

4. Uskladenost s propisom (sekundarnim izvorom prava) EU / pravnim aktom VE

djelomi€no uskladeno

ODREDBE | ZAHTJEVI ODREDBE (NACRTA) USKLADENOST RAZLOZI ZA PREDVIDENI
PROPISA EU ( CLANAK, PRIJEDLOGA PROPISA ODREDBE DJELOMICNU DATUM ZA
STAVAK, TOCKA) / PRAVNOG (GLAVA, ODJELJAK, (NACRTA) USKLADENOST ILI POSTIZANJE
AKTA EU CLANAK, STAVAK, TOCKA | PRIJEDLOGA NEUSKLADENOST POTPUNE
ITD.) PROPISA S USKLADENO
ODREDBOM STI
PROPISA EU/
PRAVNOG AKTA
(USKLADENO,
DJELOMICNO
USKLADENO,
NEUSKLADENO
Article 1 Clanak 2. uskladeno

For the purposes of this
Directive, the following terms
shall bear the following
meanings:

2. Veterinary medicinal product:
(a) any substance or combination
of substances presented as
having properties for treating or
preventing disease in animals; or
(b) any substance or combination
of substances which may be
used in or administered to
animals with a view either to
restoring, correcting or modifying
physiological functions by
exerting a pharmacological,
immunological or metabolic
action, or to making a medical
diagnosis.

4. Substance:

Any matter irrespective of origin
which may be:

— human, e.g.

human blood and human blood
products;

— animal, e.g.

micro-organisms, whole animals,
parts of organs, animal
secretions, toxins, extracts, blood
products;

— vegetable, e.g.
micro-organisms, plants, parts of
plants, vegetable secretions,
extracts;

— chemical, e.g.

elements, naturally occurring
chemical materials and chemical
products obtained by chemical
change or synthesis.

5. Pre-mix for medicated
feedingstuffs:

Any veterinary medicinal product
prepared in advance with a view
to the subsequent manufacture
of medicated feedingstuffs.

Pojmovi koji se koriste u ovom
Zakonu imaju sljedece
znacenje:

54. Veterinarsko-medicinski
proizvod (VMP) je:

a) svaka tvar ili mjesavina tvari
koja ima svojstvo lije€enja ili
sprjeCavanja bolesti zivotinja; ili

b) svaka tvar ili mjeSavina tvari
koje se mogu primijeniti na
Zivotinjama u svrhu obnavljanja,
ispravljanja ili prilagodbe
fizioloSkih funkcija
farmakoloSkim, imunoloskim ili
metabolickim djelovanjem ili
postavljanjem medicinske
dijagnoze, te sredstva za
redukciju mikroorganizama za
primjenu u veterini;

46. Tvar je svaka tvar, bez
obzira na podrijetlo, koja moze
biti:

a) ljudskog podrijetla, ukljucujuci
ljudsku krv i proizvode iz ljudske
krvi;

b) zivotinjskog podrijetla,
uklju€ujuci mikroorganizme,
cijele zivotinje, dijelove tkiva,
izluCevine zivotinja, toksine,
ekstrakte, proizvode iz krvi;

c) bilinog podrijetla, ukljuujuci
mikroorganizme, bilje, dijelove
bilja, izluCevine bilja, ekstrakte;
d) kemijskog podrijetla,
ukljucujuci kemijske elemente,
prirodne kemijske tvari i
kemijske proizvode dobivene
kemijskom reakcijom ili
sintezom;

33. Premiks za proizvodnju
liekovite hrane za Zivotinje je
svzki VMP pripremljen unaprijed
radi naknadne proizvodnje




6. Medicated fe :dingstuffs:

Any mixture of :: veterinary
medicinal produ ct or products
and feed or feetls which is ready
prepared for me rketing and
intended to be f2d to animals
without further [ rocessing,
because of its curative or
preventive prop 2rties or other
properties as a nedicinal product
covered by poirt 2.

7. Immunologicil veterinary
medicinal prodict:

A veterinary medicinal product
administered to animals in order
to produce active or passive
immunity or to ciagnose the state
of immunity.

8. Homeopathic veterinary
medicinal prodtct:

Any veterinary 11edicinal product
prepared from substances called
homeopathic stcks in
accordance witli a homeopathic
manufacturing j rocedure
described by th: European
Pharmacopoeia or, in the
absence thereo’, by the
pharmacopoeias currently used
officially in Merr ber States. A
homeopathic ve terinary
medicinal prodiL ct may contain a
number of principles.

9. Withdrawal p 2riod:

The period nect:ssary between
the last administration of the
veterinary medi:inal product to
animals, under yormal conditions
of use and in accordance with
the provisions cf this Directive,
and the production of foodstuffs
from such animals, in order to
protect public h 2alth by ensuring
that such foods uffs do not
contain residue ; in quantities in
excess of the m aximum residue
limits for active substances laid
down pursuant :0 Regulation
(EEC) No 2377 90.

10. Adverse re: ction:

A reaction to a reterinary
medicinal prodt ct which is
harmful and unintended and
which occurs al doses normally
used in animals for the
prophylaxis, dizgnosis or
treatment of disease or to
restore, correct or modify a
physiological function.

11. Human adv 2rse reaction:

A reaction whic 1 is noxious and
unintended and which occurs in
a human being following
exposure to a vaterinary
medicine.

12. Serious ad\erse reaction:
An adverse rea:tion which
results in death is life-
threatening, res ults in significant
disability or inciipacity, is a
congenital anorsaly/birth defect,
or which results in permanent or
prolonged sign:. in the animals
treated.

13. Unexpectec adverse
reaction:

An adverse reaction, the nature,
severity or outcome of which is

liekovite hrane za Zzivotinje;

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 48. ovoga ¢lanka;

14. Imunoloski VMP je VMP koji
sadrzava cjepive, toksine,
serume ili alergene, a
primjenjuje se kod Zivotinja radi
postizanja aktivne ili pasivne
imunosti te dijagnosticiranja
imunosnog stanja;

12. Homeopatski VMP je svaki
VMP izraden iz homeopatske
Jzvorne tinkture“ u skladu s
homeopatskim postupcima
proizvodnje opisanim u
Europskoj farmakopeji ili, u
njenom nedostatku, u vazeéoj
Hrvatskoj farmakopeiji i vaze¢im
farmakopejama drzava Clanica.
Homeopatski VMP moze
sadrzavati nekoliko aktivnih
principa.

17. Karencija je razdoblje koje
mora proteci od posljednje
primjene VMP na zivotinjama,
pod propisanim uvjetima u
skladu s odredbama ovoga
Zakona i posebnim propisima o
proizvodnji hrane podrijetiom od
tih Zivotinja, a radi zastite
zdravlja ljudi i osiguranja da
proizvedena hrana ne sadrzava
rezidue u koli¢inama veéim od
najvise dopustenih
koncentracija;

25. Nuspojava je Stetna i
nezeljena reakcija na VMP koja
se javlja pri primjeni propisanih
doza u ciljnih Zivotinjskih vrsta u
profilaksi, dijagnosticiranju ili
lije€enju bolesti ili u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili
prilagodbe fizioloskih funkcija;
44._ Stetna reakcija kod ljudi je
Stetna i nezeljena reakcija koja
se javlja kod ljudi nakon
izlaganja VMP;

28. Ozbiljna nuspojava je
nuspojava Cija 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;

23. Neocekivana nuspojava je
nuspojava Cija priroda, jacina i




not consistent with the summary
of the product characteristics.
14. Periodic safety update
reports:

The periodical reports containing
the records referred to in Article
75.

15. Post-marketing surveillance
studies:
Pharmacoepidemiological study
or a clinical trial carried out in
accordance with the terms of the
marketing authorization,
conducted with the aim of
identifying and investigating a
safety hazard relating to an
authorized veterinary medicinal
product.

16. Off-label use:

The use of a veterinary medicinal
product that is not in accordance
with the summary of the product
characteristics, including the
misuse and serious abuse of the
product.

17. Wholesale dealing in
veterinary medicinal products:
Any activity which includes the
purchase, sale, import, export, or
any other commercial transaction
in veterinary medicinal products,
whether or not for profit, except
for:

— the supply by a manufacturer
of veterinary medicinal products
manufactured by himself,

— retail supplies of veterinary
medicinal products by persons
entitled to carry out such
supplies in accordance with
Article 66.

17a. Representative of the
marketing authorisation holder:
The person, commonly known as
local representative, designated
by the marketing authorisation
holder to represent him in the
Member State concerned.

18. Agency:

The European Medicines Agency
established by Regulation (EC)
No 726/2004

19. Risks relating to use of the
product:

— any risk relating to the quality,
safety and efficacy of the
veterinary medicinal products as
regards animal or human health;
— any risk of undesirable effects
on the environment.

20. Risk/benefit balance:

An evaluation of the positive
therapeutic effects of the
veterinary medicinal product in
relation to the risks as defined
above.

21. Veterinary prescription:

Any prescription for'a veterinary
medicinal product issued by a
professional person qualified to
do so in accordanrce with
applicable national law.

ishod nije u skladu s navedenim
u odobrenom sazetku opisa
svojstava VMP;

30. Periodi¢na izvjesca o
neskodljivosti (engl. Periodic
Safety Update Reports,
skraceno PSUR) su periodicka
izvjeS¢a o upotrebi VMP koja
sadrzavaju podatke u skladu s
&lankom 75. to¢kom 5.
posebnog propisa

24. Neodobrena primjena je
primjena VMP koja nije u skladu
sa sazetkom opisa svojstava
VMP, ukljucujuci i pogresnu
primjenu i zlouporabu VMP

36. Promet VMP na veliko je
djelatnost koja obuhvaca
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;

8. Europska agencija (engl. The
European Medicines Agency - u
daljnjem tekstu EMEA) je
agencija koja je osnovana
posebnim propisom

40. Rizik povezan uz primjenu
VMP je svaki rizik:

- koji se odnosi na kvalitetu,
neskodljivost i djelotvornost
VMP s obzirorn na zdravlje
zivotinja ili ljudi,

- od nezeljenih uéinaka na
okolis;

27. Odnos rizika i koristi je
procjena pozitivnih terapijskih
uc¢inaka VMP u odnosu na rizike
iz tocke 35. ovoga Clanka

53. Veterinarski recept je recept
za VMP koji je propisao

neuskladeno

uskladeno

neuskladeno

uskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.




22. Name of ve erinary medicinal
product:

The name, which may be either
an invented nar e not liable to
confusion with the common
name, or a common or scientific
name accompaied by a
trademark or th 2 name of the
marketing authorisation hoider.
23. Common n: me:

The internationiil non-proprietary
name recommended by the
World Health O ‘ganisation, or, if
one does not e ist, the usual
common name.

24. Strength:

The content of iictive
substances, exjiressed
quantitatively p.:r dosage unit,
per unit of volur e or weight
according to the: dosage form.
25. Immediate packaging:

The container cr any other form
of packaging that is in direct
contact with the medicinal
product.

26. Outer pack:ging:

The packaging nto which is
placed the imm :diate packaging.
27. Labelling:

Information on {he immediate or
outer packagin|.

28. Package leiflet:

The leaflet containing information
for the user tha accompanies
the medicinal p oduct.

veterinar u skladu s odredbama
Zakona o veterinarstvu
(.Narodne novine*, broj 41/07);

22. Naziv VMP je naziv koji
moze biti izmisljen i 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

48. Uobicajeni nazi-ie
medunarodni nezastieni naziv
koji je preporucila Svjetska
zdravstvena organizacija ili ako
naziv ne postoji, drugi
uobi€ajeni naziv

16. Jacina je sadrzaj djelatne
tvari iskazan kvantitativno na
jedini¢nu dozu, na jedinicu
volumena ili masu, a u skladu s
farmaceutskim oblikom VMP;
47. Unutarnje pakovanje je
spremnik ili bilo koji drugi oblik
pakovanja u neposrednom
dodiru s VMP;

50. Vanjsko pakovanije je
pakovanje u kojem se nalazi
unutarnje pakovanje;

29. Oznacavanje je skup
podataka navedenih na
vanjskom ili unutarnjem
pakovanju; :

49. Uputa o VMP je informacija
u pisanom obliku koja sadrzava
podatke za korisnika, a
prilozena je VMP,




Article 2

1. This Directive shall apply to
veterinary medicinal products,
including pre-mixes for
medicated feedingstuffs,
intended to be placed on the
market in Member States and
prepared industrially or by a
method involving an industrial
process.

2. In cases of doubt, where,
taking into account all its
characteristics, a product may
fall within the definition of a
‘veterinary medicinal product’
and within the definition of a
product covered by other
Community legislation, the
provisions of this Directive shall
apply.

3. Notwithstanding paragraph 1,
this Directive shall also apply to
active substances used as
starting materials to the extent
set out in Articles 50, 50a, 51
and 80 and additionally to certain
substances that may be used as
veterinary medicinal products
that have anabolic, anti-
infectious, anti-parasitic, anti-
inflammatory, hormonal or
psychotropic properties to the
extent set out in Article 68.

Clanak 1.

(2) Ovaj se Zakon primjenjuje
na:

a) VMP,

b) industrijski proizvedene
premikse za izradu ljekovite
hrane za zivotinje koji se
stavljaju u promet,

(3) Na industrijski proizvedene
premikse iz stavka 2. tocke b)
ovoga ¢lanka i djelatne tvari iz
stavka 2. tocke c) ovoga ¢lanka
primjenjuju se odredbe za VMP
propisane ovim Zakonom.

Clanak 4.

(1) Ako se proizvod prema
definiciji te uzimajuci u obzir sva
njegova svojstva moze
istovremeno smatrati VMP i
drugim proizvodom, koji je
predmet drugih posebnih
propisa, u slu€aju dvojbe
primjenjuju se odredbe ovoga
Zakona.

Clanak 1.

(2) Ovaj se Zakon primjenjuje
na:

c) djelatne tvari koje se koriste
za proizvodnju te odredene tvari
koje se mogu upotrebljavati kao
VMP koji imaju anaboli¢ka,
antiinfektivna, antiparazitska,
protuupalna, hormonalna ili
psihotropna svojstva,

uskladeno

uskladeno

uskladeno

Article 3

1. This Directive shall not apply
to:

(a) medicated feedingstuffs as
defined in Council Directive
90/167/ EEC of 26 March 1990
laying down the conditions
governing the preparation,
placing on the market and use of
medicated feedingstuffs in the
Community (1);

(b) inactivated immunological
veterinary medicinal products
which are manufactured from
pathogens and antigens obtained
from an animal or animals from a
holding and used for the
treatment of that animal or the
animals of that holding in the
same locality;

(c) veterinary medicinal products
based on radio-active isotopes;
(d) any additives covered by
Council Directive 70/524/EEC of
23 November 1970 concerning
additives in feedingstuffs where
they are incorporated in animal
feedingstuffs and supplementary
animal feedingstuffs in

Clanak 3.

(1) Odredbe ovoga Zakona ne
primjenjuju se na:

5. liekovitu hranu za Zivotinje
odnosno ljekovite premikse,
koje ureduju propisi o ljekovitoj
hrani za zivotinje;

6. inaktivirane imunoloske VMP,
proizvedene iz patogenih
organizama i antigena,
dobivenih od jedne ili vise
Zivotinja s gospodarstva koji se
upotrebljavaju za lije¢enje
navedenih Zivotinja na istoj
lokaciji;

4. radioaktivne izotope u obliku
zatvorenih izvora;

7. dodatke hrani za Zivotinje,
koje ureduju propisi o hrani za
Zivotinje;

uskladeno

Pravilnik o uvjetima
za proizvodnju,
stavljanje na trziste
i upotrebu ljekovite
hrane za Zivotinje
(NN 101/05) ¢lanak
4.

uskladeno
Pravilnik o
dodacima hrani za
Zivotinje (NN
09/2007) cianak 1.




accordance witt that Directive;
and

(e) without prejt dice to Article
95, medicinal p1oducts for
veterinary use ilitended for
research and de¢:velopment trials.
However, medic ated
feedingstuffs re erred to in
subparagraph (1) may be
prepared only from pre-mixes
that have been iuthorised under
this Directive.

2. Except for the: provisions on
the possession, prescription,
dispensing and administration of
veterinary medi:inal products,
this Directive shall not apply to:

(a) any medicin.al product
prepared in a pl:armacy in
accordance witt a veterinary
prescription for an individual
animal or a smell group of
animals, commuinly known as the
magistral formu a; and

(b) any medicin.il product
prepared in a phiarmacy in
accordance witt - the
prescriptions of a pharmacopoeia
and intended to be supplied
directly to the end-user,
commonly knov n as the officinal
formula.

8. VMP koji su namijenjeni za
istrazivanje i razvoj.

( 2) Odredbe stavka 1. toéke 1. i
2. ovoga ¢lanka ne primjenjuju
se na propisivanje, izdavanje,
posjedovanje i primjenu
magistralnih odnosno galenskih
pripravaka.

1. magistralne pripravke, koji su
pripremljeni na temelju
veterinarskog recepta za jednu
ili viSe Zivotinja iste vrste;

2. galenske pripravke, koji su
pripremljeni na temelju
recepture vazece farmakopeje i
koji su namijenjeni krajnjem
korisniku;

Article 4

1. Member Stat :s may provide
that this Directi\ e shall not apply
to non-inactivat :d immunological
veterinary medi :inal products
which are mant factured from
pathogens and antigens obtained
from an animal >r animals from a
holding and used for the
treatment of that animal or the
animals of that holding in the
same locality.

2. In the case cf veterinary
medicinal prodi cts intended
solely for aquar um fish, cage
birds, homing p geons, terrarium
animals, small radents, and
ferrets and rabtits kept
exclusively as pets, Member
States may pennit exemptions, in
their territory, from the provisions
in Articles 5 to €, provided that
such products c o not contain
substances the use of which
requires veterin ary control and
that all possible measures are
taken to preven: unauthorised
use of the prodiicts for other
animals,

harmonizacija nije potrebna

Article 5

1. No veterinary medicinal
product may be placed on the
market of a Meraber State unless
a marketing autnorisation has
been granted b'r the competent
authorities of th at Member State
in accordance viith this Directive
or a marketing iwthorisation has
been granted in accordance with
Regulation (EC No 726/2004.
When a veteriniiry medicinal
product has been granted an
initial authorisation in accordance

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;

Clanak 36.
(1) Nadlezno tijelo moze na

uskladeno




with the first subparagraph, any
additional species, strengths,
pharmaceutical forms,
administration routes,
presentations, as well as any
variations and extensions, shall
also be granted an authorisation
in accordance with the first
subparagraph or be included in
the initial marketing
authorisation. All these marketing
authorisations shall be
considered as belonging to the
same global marketing
authorisation, in particular for the
purpose of the application of
Atticle 13(1).

2. The marketing authorisation
holder shall be responsible for
the marketing of the medicinal
product. The designation of a
representative shall not relieve
the marketing authorisation
holder of his legal responsibility.

zahtjev nositelja odobrenja za
stavljanje VMP u promet
rieSenjem nadopuniti izdano
odobrenje za dodatne jacine,
farmaceutske oblike, indikacije
ili druge izmjene u odnosu na
temeljno odobrenje za stavljanje
VMP u promet.

(2) Rjesenje iz stavka 1. ovoga
¢lanka smatra se dijelom
temeljnog odobrenja za
stavljanje VMP u promet.

Clanak 9.

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

uskladeno

uskladeno

Article 6

1. A veterinary medicinal product
may not be the subject of a
marketing authorisation for the
purpose of administering it to one
or more food-producing species
unless the pharmacologically
active substances which it
contains appear in Annexes |, Il
or |l to Regulation (EEC) No
2377/90.

2. If an amendment to the
Annexes to Regulation (EEC) No
2377/90 so warrants, the
marketing authorisation holder
or, where appropriate, the
competent authorities shall take
all necessary measures to
amend or revoke the marketing
authorisation withir 50 days of
the date on which the
amendment to the Annexes to
that Regulation was published in
the Official Journal of the
European Union.

3. By way of derogation from
paragraph 1, a veterinary
medicinal product containing
pharmacologically active
substances not included in
Annexes [, Il or Il to Regulation
(EEC) No 2377/90 may be
authorised for particular animals
of the equidae family that have
been declared, in accordance
with Commission Decision
93/623/EEC of 20 October 1993
establishing the identification
document (passport)
accompanying registered
equidae (1) and Commission
Decision 2000/ 68/EC of 22
December 1999 amending
Decision 93/623/EEC and
establishing the identification of
equidae for breeding and

Clanak 37.

7. se VMP stavlja u promet za
primjenu koja je zabranjena
posebnim propisima Republike
Hrvatske;

8. se VMP stavlja u promet za
primjenu koja je zabranjena
posebnim propisima Europske
unije;

9. je VMP namijenjen za
primjenu kod jedne ili vise vrsta
zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane te sadrzava
jednu ili vise ljekovitih supstanci,
koje nisu navedene u posebnom
propisu.

Pravilnik o najvecoj dopustenoj
koli¢ini ostataka (rezidua)
veterinarsko-medicinskih
proizvoda u hrani zivotinjskog
podrijetia

(NN svibanj 2008)

harmonizacija nije potrebna

uskladeno

uskladeno

PRATITI KAD
BUDE
OBJAVLJENO |
UVRSTITI BROJ
¢lanka?




production (2), as not being
intended for slzughter for human
consumption. Such veterinary
medicinal prodiicts shall neither
include active substances that
appear in Annex IV to Regulation
(EEC) No 237790 nor be
intended for us: in the treatment
of conditions, a; detailed in the
authorised Sur mary of Product
Characteristics, for which a
veterinary medicinal product is
authorised for z nimals of the
equidae family.

Article 7 Clanak 32. uskladeno

Where the heal h situation so (1) 1znimno, u slu€aju opasnosti

requires, a Meniber State may za zdravlje ljudi i zivotinja

authorise the marketing or nadlezno tijelo moze po

administration t> animals of sluzbenoj duznosti izdati

veterinary medizinal products jednokratno odobrenje za

which have been authorized by pojedinacni slu¢aj stavljanja

another Membe r State in VMP u promet.

accordance with this Directive.

Article 8 Clanak 32. djelomicno predmet je uskladivanja s 31.12.2008.

In the event of « erious epizootic (2) Nadlezno tijelo privremeno uskladeno drugim podzakonskim

diseases, Member States may moze odobriti stavljanje u aktom, Pravilnikom o VMP

provisionally all >w the use of promet imunoloskog VMP, koji koji se planira donijeti do

immunological ‘'eterinary nema odobrenje za stavljanje u

medicinal prodt cts without a promet na podrucju Republike

marketing authcrisation, in the Hrvatske, a na raspolaganju

absence of a stitable medicinal nema odgovarajuceg VMP.

product and after informing the (3) U slucaju iz stavka 2. ovog

Commission of :he detailed ¢lanka nadlezno tijelo

conditions of us2. obavjesStava Europsku komisiju.
harmonizacija nije potrebna

The Commission may avail itself

of the option se out in the first

paragraph wher: explicit

provision is macle for that option

under Commun ty rules

concerning cert iin serious

epizootic diseases. harmonizacija nije potrebna

If an animal is teing imported

from, or exported to, a third

country and is thereby subject to

specific binding health rules, a

Member State riay permit the

use, for the anirial in question, of

an immunological veterinary

medicinal product that is not

covered by a m irketing

authorisation in the Member

State in questio 1 but is

authorised unde r the legislation

of the third cour try. Member

States shall take: all appropriate

measures concu:rning the

supervision of tl e importation

and the use of such

immunological  roducts.

Article 9 Clanak 22. uskladeno

No veterinary madicinal product
may be adminis ered to animals
unless the mark 2ting
authorization has been issued,
except for the tests of veterinary
medicinal produ:ts referred to in
Article 12(3)(j) v hich have been
accepted by the competent
national authorities, following
notification or authorization, in
accordance witt the national
rules in force.

(1) VMP se mogu staviti u
promet na temelju odobrenja za
stavljanje u promet.

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

(4) 1znimno od stavka 1. ovoga
¢lanka, odobrenje za stavljanje
u promet VMP nije potrebno za
VMP iz ¢lanka 3. ovoga Zakona
iza:

1. VMP koji se klinicki ispituju;
Clanak 11.




(1) VMP prije stavljanja u
promet mora biti ispitan radi
utvrdivanja kvalitete,
neskodljivosti i djelotvornosti.
(5) Nacin, postupak, uvjete za
provodenje analitickog,
predklini¢kog i klinickog
ispitivanja i uvjete koje moraju
ispunjavati laboratoriji i pravne ili
fizicke osobe iz stavka 3. ovoga
¢lanka te nacin i postupak
njihove inspekcije propisuje
ministar.

Article 10

1. Member States shall take the
necessary measures to ensure
that, if there is no authorised
veterinary medicinal product in a
Member State for a condition
affecting a non food-producing
species, by way of exception, the
veterinarian responsible may,
under his/her direct personal
responsibility and in particular to
avoid causing unacceptable
suffering, treat the animal
concerned with:

(a) a veterinary medicinal
product authorised in the
Member State concerned under
this Directive or under Regulation
(EC) No 726/ 2004 for use with
another animal species, or for
another condition in the same
species; or

(b) if there is no product as
referred to in point (a), either:

(iy a medicinal product authorised
for human use in the Member
State concerned in accordance
with Directive 2001/83/EC of the
European Parliament and of the
Council or under Regulation (EC)
No 726/2004, or

(i) in accordance with specific
national measures, a veterinary
medicinal product authorised in
another Member State in
accordance with this Directive for
use in the same species or in
another species for the condition
in question or for another
condition; or

(c) if there is no product as
referred to in subparagraph (b),
and within the limits of the law of
the Member State concerned, a
veterinary medicinal product
prepared extemporaneously by a
person authorised to do so under
national legislation in accordance
with the terms of a veterinary
prescription.

The veterinarian may administer
the medicinal product personally
or allow another person to do so
under the veterinarian's
responsibility.

2. By way of derogation from
Article 11, the provisions of
paragraph 1 of this Article shall
also apply to the treatment by a

Clanak 9.

(1) VMP se stavlja u promet
ako:

3. nadlezno tijelo, iznimno,
odobri stavljanje u promet VMP
namijenjenog pojedinoj Zivotinji,
a koji nema odobrenje za
stavljanje u promet na podruéju
Republike Hrvatske i odobren je
u drzavama ¢lanicama, na
temelju zahtjeva pravne ili
fizicke osobe koja u skladu sa
Zakonom o veterinarstvu
(,Narodne novine*, broj 41/07)
obavlja veterinarsku djelatnost
(veterinarska praksa,
veterinarska ambulanta,
veterinarska stanica,
veterinarska bolnica,
veterinarska klinika i veterinarski
fakultet), na njenu osobnu
odgovornost, jedino radi
sprjeCavanja nepotrebne patnje
odnosne zivotinje.

(2) 1znimno, 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 lijek
na navedenoj Zivotinji, osobito
radi sprje€avanja nepotrebne
patnje zZivotinje.

(3) Popis odobrenih humanih
lijekova koji se mogu primijeniti
na Zivotinji iz stavka 2. ovog
¢lanka donosi nadlezno tijelo uz
prethodnu suglasnost
Ministarstva zdravstva i
socijalne skrbi za postupanje iz
stavka 3. ovog ¢lanka.

djelomiéno
uskladeno

djelomi¢no
uskladeno

djelomi¢no
uskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.
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veterinarian of :in animal
belonging to the: equidae family
provided that it has been

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim

declared, in acc ordance with neuskladeno aktom, Pravilnikom o VMP | 31.12.2008.
Commission De cisions koji se planira donijeti do
93/623/EEC an] 2000/68/EC, as

not being intencled for slaughter

for human consumption.

3. By way of de ‘ogation from

Article 11, and in accordance

with the proced ire referred to in

Article 89(2), th: Commission harmonizacija nije potrebna

shall establish ¢ list of

substances essential for the

treatment of eq iidae and for

which the withd -awal period shall

be not less thar six months

according to the: control

mechanisms laij down in

Commission De cisions 93/623/

EEC and 2000/ 38/EC.

Article 11 Clanak 9. djelomiéno predmet je uskladivanja s 31.12.2008.
1. Member Stat :s shall take the (1) VMP se stavlja u promet uskladen drugim podzakonskim
necessary meaures to ensure ako: aktom, Pravilnikom o VMP
that, if there is 1.0 authorised 3. nadlezno tijelo, iznimno, koji se planira donijeti do
veterinary medi:inal productin a | odobri stavljanje u promet VMP

Member State 15r a condition namijenjenog pojedinoj Zivotinji,

affecting a food -producing a koji nema odobrenje za

species, by way of exception, the | stavljanje u promet na podrucju

veterinarian responsible may, Republike Hrvatske i odobren je

under his direct personal u drzavama ¢lanicama, na

responsibility and in particularto | temelju zahtjeva pravne ili

avoid causing Lnacceptable fizicke osobe koja u skladu sa

suffering, treat {he animals Zakonom o veterinarstvu

concerned on a particular holding | (,Narodne novine“, broj 41/07)

with: obavlja veterinarsku djelatnost

(a) a veterinary medicinal (veterinarska praksa,

product authori:ied in the veterinarska ambulanta,

Member State «oncerned under veterinarska stanica,

this Directive o1 under Regulation | veterinarska bolnica,

(EC) No 726/ 2104 for use with veterinarska klinika i veterinarski

another animal species, or for fakultet), na njenu osobnu

another conditicn in the same odgovornost, jedino radi 31.12.2008.

species; or
(b) if there is nc product as
referred to in pcint (a), either:
(i) a medicinal  roduct for human
use authorised n the Member
State concerne! in accordance
with Directive 2)01/83/EC or
under Regulaticn (EC) No
726/2004, or
(i) a veterinary mnedicinal product
authorised in ar.other Member
State in accord:ince with this
Directive for us:: in the same
species or in ar other food-
producing spec es for the
condition in que stion or for
another conditicn; or
(c) if there is no product as
referred to in st bparagraph (b),
and within the limits of the law of
the Member St: te concerned, a
veterinary medi:inal product
prepared exterr poraneously by a
person authorised to do so under
national legislation in accordance
with the terms ¢ f a veterinary
prescription.
The veterinariai) may administer
the medicinal p oduct personally
or allow anothe *person to do so
under the veter narian's
responsibility.
_2. Paragraph 1 shall apply
provided that pharmacologically
active substanczs included in the

sprjeCavanja nepotrebne patnje
odnosne zZivotinje.

(2) I1znimno, ako u prometu
nema VMP za Zivotinju koja se
ne koristi za proizvodnju hrane,
veterinarska praksa,
veterinarska ambulanta,
veterinarska stanica,
veterinarska bo'nica
veterinarska klinika i veterinarski
fakultet mogu uz osobnu
odgovornost veterinara
primijeniti odobreni humani lijek
na navedenoj Zivotinji, osobito
radi sprie€avanja nepotrebne
patnje Zivotinje.

(3) Popis odobrenih humanih
lijekova koji se mogu primijeniti
na zivotinji iz stavka 2. ovog
¢lanka donosi nadlezno tijelo uz
prethodnu suglasnost
Ministarstva zdravstva i
socijalne skrbi zz postupanje iz
stavka 3. ovog ¢lanka.
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medicinal product are listed in
Annex |, It or Il to Regulation
(EEC) No 2377/90, and that the
veterinarian specifies an
appropriate withdrawal period.
Unless the medicinal product
used indicates a withdrawal
period for the species concerned,
the specified withdrawal period
shall not be less than:

— 7 days for eggs,

— 7 days for milk,

— 28 days for meat from poultry
and mammals including fat and
offal,

— 500 degree-days for fish
meat.

However, these specific
withdrawal periods may be
modified in accordance with the
procedure referred to in Article
89(2).

3. With regard to homeopathic
veterinary medicinal products in
which active principles figure in
Annex If to Regulation (EEC) No
2377/90, the withdrawal period
referred to in the second
subparagraph of paragraph 2
shall be reduced to zero.

4. When a veterinarian has
recourse to the provisions of
paragraphs 1 and 2 of this
Atticle, he shall keep adequate
records of the date of
examination of the animals,
details of the owner, the number
of animals treated, the diagnosis,
the medicinal products
prescribed, the doses
administered, the duration of
treatment and the withdrawal
periods recommended, and shall
make these records available for
inspection by the competent
authorities for a period of at least
five years.

5. Without prejudice to the other
provisions of this Directive,
Member States shall take all
necessary measures concerning
the import, distribution,
dispensing of and information on
the medicinal products which
they permit for administration to
food-producing animals in
accordance with paragraph

1(b)(ii).

neuskladeno

neuskladeno

neuskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.

31.12.2008.

31.12.2008.

Article 12

1. For the purposes of obtaining
a marketing authorisation in
respect of a veterinary medicinal
product, otherwise than under
the procedure established by
Regulation (EC) No 726/2004, an
application shall be lodged with
the competent authority of the
Member State concerned.

In the case of veterinary
medicinal products which are
intended for one or more food-
producing species but whose
pharmacologically active
substances have not yet been

lanak 23.
(1) Zahtjev za izdavanje
odobrenja iz ¢lanka 22. stavka
1. ovoga Zakona nadleznom
tijelu podnosi pravna ili fizicka
osoba sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj.

uskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.
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included, for th:2 species in
question, in Anaexes I, Il or Hl to
Regulation (EEC) No 2377/90, a
marketing auth jrisation may not
be applied for  ntil after a valid
application has been made for
the establishme:nt of maximum
residue limits ir accordance with
that Regulation. At least six
months shall el 3pse between a
valid application for the
establishment f maximum
residue limits a1d an application
for a marketing authorisation.

However, in the case of
veterinary med cinal products
referred to in A ticle 6(3), a
marketing authorisation may be
applied for with >ut a valid
application in a :cordance with
Regulation (EE Z) No 2377/90.
All the scientific documentation
necessary for tlhe demonstration
of the quality, s afety and efficacy
of the veterinar/ medicinal
product, as prosided for in
paragraph 3, st all be submitted.
2. A marketing authorisation may
only be grantec to an applicant
established in t e Community.

3. The applicatisn for marketing
authorisation sliall include all the
administrative i formation and
scientific docunentation
necessary for demonstrating the
quality, safety ¢ nd efficacy of the
veterinary medicinal product in
question. The file shall be
submitted in ac sordance with
Annex | and sh ill contain, in
particular, the following
information:

(a) name or but iness name and
permanent add ess or registered
place of busine ;s of the person
responsible for placing the
product on the :narket and, if
different, of the manufacturer or
manufacturers nvolved and of
the sites of marufacture;

(b) name of vet :rinary medicinal
product;

(c) qualitative ad quantitative
particulars of al the constituents
of the veterinarr medicinal
product, includig its
international noaproprietary
name (INN) recommended by
the WHO, wher2 an INN exists,
orits chemical rame;

(d) description of the method of
manufacture;

(e) therapeutic ndications,
contra-indicatio1s and adverse
reactions;

(f) dosage for tt e various species
of animal for wt ich the veterinary
medicinal prodi ct is intended, its
pharmaceutical farm, .method
and route of ad ninistration and
proposed shelf iife;

Clanak 23.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga
clanka nakon pristupanja
Republike Hrvatske u ¢lanstvo
Europske unije mogu podnijeti
pravna ili fizicka osoba s
poslovnim nastanom u
Europskoj uniji.

Clanak 23.

(4) Uz zahtjev iz stavka 1.
ovoga Clanka dostavlja se
dokumentacija koja sadrzava:
- op¢i dio,

- analiticki dio,

- predklinicki dio,

- klinicki dio. ¢

(5) Oblik i sadrzaj zahtjeva iz
stavka 1. ovoga ¢lanka te
dokumentacije iz stavka 4.
ovoga €lanka propisuje ministar.

neuskladeno

uskladeno

djelomicno
uskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.
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(g) reasons for any precautionary
and safety measures to be taken
when storing the veterinary
medicinal product, administering
it to animals and disposing of
waste, together with an indication
of potential risks that the
veterinary medicinal product
might pose to the environment,
to human and animal health and
to plants;

(h) indication of the withdrawal
period in the case of medicinal
products intended for food-
producing species,

(i) description of the testing
methods employed by the
manufacturer;

(j) results of:

— pharmaceutical (physico-
chemical, biological or
microbiological) tests,

— safety tests and residue tests,
— pre-clinical and clinical trials;
— tests assessing the potential
risks posed by the medicinal
product for the environment. This
impact shall be studied and
consideration shall be given on a
case-by-case basis to specific
provisions seeking to limit it.

(k) a detailed description of the
pharmacovigilance system and,
where appropriate, the risk
management system that the
applicant will put in place;

(I) a summary in accordance with
Article 14 of the product
characteristics, a mock-up of the
immediate packaging and the
outer packaging of the veterinary
medicinal product, together with
the package leaflet, in
accordance with Articles 58 to
61;

(m) a document showing that the
manufacturer is authorised in his
own country to produce
veterinary medicinal products;
(n) copies of any marketing
authorisation obtained in another
Member State or in a third
country for the relevant
veterinary medicinal product,
together with a list of those
Member States in which an
application for authorisation
submitted in accordance with this
Directive is under examination.
Copies of the summary of the
product characteristics proposed
by the applicant in accordance
with Article 14 or approved by
the competent authority of the
Member State in accordance
with Article 25 and copies of the
package insert proposed, details
of any decision to refuse
authorisation, whether in the
Community or a third country and
the reasons for that decision. All
this information shall be updated
on’a regular basis;

(o) proof that the applicant has
the services of a qualified person
responsible for
pharmacovigilance and has the
necessary means for the
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notification of : ny adverse
reaction suspe :ted of occurring
either in the Community or in a
third country;

(p) in the case of veterinary
medicinal prod Jcts intended for
one or more fo >d-producing
species and ccntaining one or
more pharmacnlogically active
substances no! yet included, for
the species in tjuestion, in
Annexes |, Il o1 Il to Regulation
(EEC) No 2377/90, a document
certifying that z valid application
for the establisiment of
maximum residue limits has
been submittec to the Agency in
accordance wit1 the
aforementionec Regulation.
The documents and particulars
relating to the rasults of the tests
referred to in puint (j) of the first
subparagraph < hall be
accompanied by detailed and
critical summar es, drawn up as
specified in Artizle 15.

Article 13

1. By way of derogation from
point (j) of the f rst subparagraph
of Article 12(3), and without
prejudice to the law relating to
the protection cfindustrial and
commercial proserty, the
applicant shall 110t be required to
provide the restiits of the safety
and residue tes s or of the pre-
clinical and clinical trials if he can
demonstrate th:it the medicinal
product is a ger eric of a
reference medicinal product
which is or has >een authorised
under Article 5 for not less than
eight years in a Member State or
the Community.

A generic veterirary medicinal
product authoris ed pursuant to
this provision st all not be placed
on the market u il ten years
have elapsed from the initial
authorisation of the reference
product.

The first subpar agraph shall also
apply when the eference
medicinal produ :t was not
authorised in the: Member State
in which the apg lication for the
generic medicin il product is
submitted. In this case, the
applicant shall indicate in the
application the Member State in
which the refere 1ce medicinal
product is or ha:. been
authorised. At tt e request of the
competent authcrity of the
Member State i1 which the
application is sumitted, the
competent authcrity of the other
Member State shall transmit,
within a period of one month,
confimation tha' the reference
medicinal produi:t is or has been
authorised togeter with the full
composition of thie reference
product and if ne cessary other
relevant docume ntation.

However, the ter -year period

Clanak 24.

(1) Genericki VMP mogu se
staviti u promet na temelju
odobrenja za stavljanje u
promet.

(2) Odobrenje iz stavka 1.
ovoga Clanka izdaje nadlezno
tijelo.

(3) Zabranjeno je genericke
VMP iz stavka 1. ovoga ¢lanka
staviti u promet u razdoblju 10
godina od izdavanja odobrenja
za referentni VMP.

djelomicno
uskladeno

djelomi¢no
uskladeno

djelomicno
uskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.
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provided for in the second
subparagraph shall be extended
to 13 years in the case of
veterinary medicinal products for
fish or bees or other species
designated in accordance with
the procedure referred to in
Atticle 89(2).

2. For the purposes of this
Article:

(a) ‘reference medicinal product’
shall mean a product authorised
within the meaning of Article 5 in
accordance with the provisions of
Article 12;

(b) ‘generic medicinal product’
shall mean a medicinal product
which has the same qualitative
and quantitative composition in
active substances and the same
pharmaceutical form as the
reference medicinal product, and
whose bioequivalence with the
reference medicinal product has
been demonstrated by
appropriate bioavailability
studies.

The different salts, esters,
ethers, isomers, mixtures of
isomers, complexes or
derivatives of an active
substance shall be considered to
be the same active substance,
unless they differ significantly in
properties with regard to safety
and/or efficacy. In such cases,
additional information intended to
provide proof of the safety and/or
efficacy of the various salts,
esters or derivatives of an
authorised active substance
must be supplied by the
applicant.

The various immediate-release
oral pharmaceutical forms shall
be considered to be one and the
same phamaceutical form.
Bioavailability studies need not
be required of the applicant if he
can demonstrate that the generic
medicinal product meets the
relevant criteria as defined in the
appropriate detailed guidelines.
3. In cases where the veterinary
medicinal product does not fall
under the definition of a generic
medicinal product set out in
paragraph 2(b) or where bio-
equivalence cannot be
demonstrated through
bioavailability studies or in the
case of changes to the active
substance(s), therapeutic
indications, strength,
pharmaceutical form or route of
administration vis-a-vis the
reference medicinal product, the
results of the appropriate safety
and residue tests and pre-clinical
tests or clinical trials shall be
provided.

4. Where a biological veterinary .
medicinal product which is
similar to a reference biological
veterinary medicinal product
does not meet the conditions in
the definition of generic

Clanak 24.

4) Desetogodisnje razdoblje iz
stavka 3. ovoga ¢lanka moze se
produljiti na 13 godina u slucaju
VMP namijenjenih za ribe i
pcele ili druge Zivotinjske vrste u
skladu s propisanim uvjetima.

Clanak 2

38.) Referentni VMP je VMP
odobren u skladu s ¢lankom 5. i
12. posebnog propisa;

11.) Genericki VMP je VMP koji
ima isti kvalitativni i kvantitativni
sastav djelatnih tvari i isti
farmaceutski oblik kao i
referentni VMP i &ija je
bioekvivalencija s referentnim
VMP dokazana odgovaraju¢im
ispitivanjima bioraspolozivosti.
Razlicite soli, esteri, eteri,
izomeri, mjesavine izomera,
kompleksi i derivati neke
djelatne tvari smatrat ce se
istom djelatnom tvari, osim ako
se znatno ne razlikuju u
svojstvima u pogledu

djelomicno
uskladeno

uskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.
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medicinal prod icts, owing to, in
particular, diffe ‘ences relating to
raw materials ¢ r in manufacturing
processes of tt e biological
veterinary med cinal product and
the reference tiological
veterinary med cinal product, the
results of apprcpriate pre-clinical
tests or clinical trials relating to
these conditior s must be
provided. The {ype and quantity
of supplement: ry data to be
provided must :omply with the
relevant criteriz stated in Annex |
and the related detailed
guidelines. The results of other
tests and trials from the
reference medizinal product's
dossier shall nct be provided.

5. In the case cf veterinary
medicinal prodiicts intended for
one or more fond-producing
species and cotaining a new
active substance that has not
been authorise 1 in the
Community by 30 April 2004 the
ten-year period provided for in
the second sut paragraph of
paragraph 1 shall be extended
by one year for each extension of
the marketing ¢ uthorisation to
another food-pioducing species,
if it is authorise 1 within the five
years following the granting of
the initial marketing
authorisation.

This period shzll not, however,
exceed a total of 13 years, for a
marketing auth jrisation for four
or more food-pi oducing species.
The extension of the ten-year
period to 11, 12, or 13 years for a
veterinary med cinal product
intended for foc d-producing
species shall bi: granted only if
the marketing ¢ uthorisation
holder also oricinally applied for
determination c f the maximum
residue limits e stablished for the
species covere i by the
authorisation.

6. Conducting tie necessary
studies, tests a1d trials with a
view to the app ication of
paragraphs 1 t¢: 5 and the
consequential j ractical
requirements siall not be
regarded as co itrary to patent-
related rights ol to
supplementary- protection
certificates for r1edicinal
products.

neuskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o0 VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
'koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.
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neuskladeno

31.12.2008.

Article 13a

1. By way of derogation from
point (j) of the first subparagraph
of Article 12(3), and without
prejudice to the law on the
protection of industrial and
commercial property, the
applicant shall not be required to
provide the results of safety and
residue tests or of pre-clinical
tests or clinical trials if he can
demonstrate that the active
substances of the veterinary
medicinal product have been in
well-established veterinary use
within the Community for at least
ten years, with recognised
efficacy and an acceptable level
of safety in terms of the
conditions set out in Annex [. In
that event, the applicant shall
provide appropriate scientific
literature.

2. The assessment report
published by the Agency
following the evaluation of an
application for the establishment
of maximum residue limits in
accordance with Regulation
(EEC) No 2377/90 may be used
in an appropriate manner as
literature, particularly for the
safety tests.

3. If an applicant makes use of
scientific literature to obtain
authorisation for a food-
producing species, and submits,
in respect of the same medicinal
product and with a view to
obtaining authorisation for
another food-producing species,
new residue studies in
accordance with Regulation
(EEC) No 2377/90, together with
further clinical trials, it shall not
be permissible for a third party to
use such studies or such trials
pursuant to Article 13, for a
period of three years from the
grant of the authorisation for
which they were carried out.

Clanak 27.

(1) Podnositelj uz zzhtjev za
izdavanje odobrenja iz ¢lanka
26. nije obvezan priloziti vlastite
podatke o predklinickim ili
klinickim ispitivanjima, niti
rezultate o neskodljivosti i
ispitivanju rezidua, ako dokaze
da djelatne tvari VMP veé imaju
provjerenu veterinarsko-
medicinsku uporabu s poznatom
djelotvornosti i prihvatljivom
neskodljivosti, a VMP je u
uporabi najmanje 10 godina na
trziStu Europske unije.

(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga
¢lanka umjesto vlastitih
podataka o ispitivanjima
podnositelj zahtjeva mora
priloziti odgovarajuce podatke iz
znanstvene literature.

Clanak 28.

Ako nositelj odobrenja za
stavljanje VMP u promet za
odredenu vrstu Zivotinja koje se
koriste za proizvodnju hrane
podnese zahtjev za izdavanjem
odobrenja za stavljanje u
promet istog VMP ali za drugu
vrstu Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane, te dostavi
nova ispitivanja rezidua VMP u
skladu sa posebnim propisom i
daljnja kliniCka ispitivanja, drugi
podnositelji zahtjeva ne mogu
se pozivati na rezultate iz
navedenih ispitivanja ili na
rezultate ispitivanja u skladu s
¢lankom 24. ovoga Zakona u
razdoblju 3 godine od izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP u
promet.

uskladeno

uskladeno

Article 13b

In the case of veterinary
medicinal products containing
active substances used in the
composition of authorised
veterinary medicinal products but
not hitherto used in combination
for therapeutic purposes, the
results of safety and residue
tests, if necessary, and new pre-
clinical tests or new clinical trials
relating to that combination shall
be provided in accordance with
point (j) of the first subparagraph
of Article 12(3), but it shall not be
necessary to provide scientific
references relating to each
individual active substance.

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Article 13c
After the marketing authorisation
has been granted, the marketing

Clanak 29.
Nositelj odobrenja za stavljarje
VMP u promet moze dozvoliti

uskladeno
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authorisation holder may allow
use to be made of the
pharmaceutical, safety and
residues, pre-c inical and clinical
documentation contained in the
file for the veteiinary medicinal
product with a view to examining
a subsequent application for a
veterinary med cinal product
having the samz= qualitative and
quantitative corposition in active
substances anc the same
pharmaceutical form.

uporabu podataka iz analitickog,
predklinickog i klinickog dijela
dokumentacije te podatke o
ispitivanju neskodljivosti i
rezidua koji su sastavni dio
zahtjeva i na temelju kojih je
izdano odobrenje za stavljanje
VMP u promet, u slucaju
podnosenja zahtjeva za VMP
koji imaju isti kvalitativni i
kvantitativni sastav ljekovitih
tvari te isti farmaceutski oblik.

Article 13d

By way of derogjation from point
(i) of the first subparagraph of
Article 12(3), ar.d in exceptional
circumstances 'wvith respect to
immunological ‘seterinary
medicinal produicts, the applicant
shall not be required to provide
the results of ce:rtain field trials
on the target st ecies if these
trials cannot be carried out for
duly substantia ed reasons, in
particular on aczount of other
Community provisions.

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Atticle 14

The summary ¢ f the product
characteristics :;hall contain, in
the order indicated below, the
following inform ation:

1) name of the seterinary
medicinal prodt ct followed by the
strength and th:: pharmaceutical
form;

2) qualitative ar d quantitative
composition in ferms of the
active substances and
constituents of ' he excipient,
knowledge of which is essential
for proper admi vistration of the
medicinal prodt ct. The usua!
common name or chemical
description sha | be used;

3) pharmaceutii:al form;

4) clinical particulars:

4.1. target species,

4.2. indications for use,
specifying the tirget species,
4.3. contra-indit:ations,

4.4 special wainings for each
target species,

4.5. special pre :autions for use,
including speci: | precautions to
be taken by the person
administering tt e medicinal
product to the znimals,

4.6. adverse reiictions
(frequency and seriousness),
4.7. use during pregnancy,
lactation or lay,

4.8. interaction with other
medicinal prodt cts and other
forms of interac!ion,

4.9. amounts to be administered
and administrat on route,

4.10. overdose (symptoms,
emergency prou.edures,
antidotes), if ne essary,

4.11. withdrawz| periods for the
various foodstu fs, including
those for which the withdrawal
period is zero;

5) pharmacological properties:
5.1. phamacedynamic
properties,

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.




19

5.2. pharmacokinetic particulars;
6) pharmaceutical particulars:
6.1. list of excipients,

6.2. major incompatibilities,

6.3. shelf life, when necessary
after reconstitution of the
medicinal product or when the
immediate packaging is opened
for the first time,

6.4. special precautions for
storage,

6.5. nature and composition of
immediate packaging,

.| 6.6. special precautions for the
disposal of unused veterinary
medicinal products or waste
materials derived from the use
of such products, if appropriate;
7) marketing authorisation
holder,

8) marketing authorisation
number(s);

9) date of the first authorisation
or date of renewal of the
authorisation;

10) date of revision of the text.
For authorisation under Article
13, those parts of the summary
of product characteristics of the
reference medicinal product
referring to indications or dosage
forms which were still covered by
patent law at the time when a
generic medicine was marketed
need not be included.

Article 15

1. Applicants shall ensure that
the detailed and critical
summaries referred to in the
second subparagraph of Article
12(3) are drafted and signed by
persons with the requisite
technical or professional
qualifications, set out in a brief
curriculum vitae, before being
submitted to the competent
authorities.

2. Persons with the technical or
professional qualifications
referred to in paragraph 1 shall
justify any use made of the
scientific literature referred to in
Article 13a(1) in accordance with
the conditions set out in Annex .
3. A brief curriculum vitae of the
persons referred to in paragraph
1 shall be appended to the
detailed critical summaries.

neuskladeno

predmet je uskladivanja s-
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Article 16

1. Member States shall ensure
that homeopathic veterinary
medicinal products manufactured
and placed on the market within
the Community are registered or
authorised in accordance with
Articles 17, 18 and 19, except
where such veterinary medicinal
products are covered by a
registration or authorisation
granted in accordance with
national legislation on or before
31 December 1993. In the case
of homeopathic medicinal
products registered in
accordance with Article 17,

| Article 32 and Article 33(1) to (3)
shall apply.

Clanak 30.

(1) Homeopatski VMP se mogu
staviti u promet na temelju
odobrenja za stavljanje u
promet koje izdaje nadlezno
tijelo u skladu s ¢lankom 22.
ovoga Zakona.

(2) Za homeopatske VMP koji

uskladeno
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2. Member Sta es shall establish
a simplified recistration
procedure for t ye homeopathic
veterinary med cinal products
referred to in A ticle 17.

3. By way of de rogation from
Article 10, homeopathic
veterinary med cinal products
may be adminiitered to non-food
producing anirr als under the
responsibility o’ a veterinarian.

4. By way of de rogation from
Article 11(1) ard (2), Member
States shall pe mit the
administration of homeopathic
veterinary med cinal products
intended for focd-producing
species the act ve constituents of
which appear it: Annex |l to
Regulation (EEC) No 2377/90
under the responsibility of a
veterinarian. M 2mber States
shall take appropriate measures
to control the u ;e of veterinary
homeopathic medicinal products
registered or atthorised in
another Member State in
accordance wit1 this Directive for
use in the sami: species.

su namijenjeni vanjskoj ili
perorainoj uporabi primjenjuje
se skraceni postupak za
izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, ako su
ispunjeni sljedeci zahtjevi:

neuskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.

Article 17

1. Without prejidice to the
provisions of R :gulation (EEC)
No 2377/90 on the establishment
of maximum re:;idue limits of
pharmacologicilly active
substances inte nded for food-
producing animals, only
homeopathic veterinary
medicinal prodticts which satisfy
all of the following conditions
may be subject to a special,
simplified regis'ration procedure:
(a) they are adrinistered by a
route describec in the European
Pharmacopoei: or, in the
absence therecf, by the
pharmacopoeizs currently used
officially in Men ber States;

(b) no specific t verapeutic
indication appe irs on the
labelling of the reterinary
medicinal prodt ct or in any
information relating thereto;

(c) there is a sufficient degree of
dilution to guariintee the safety of
the medicinal p oduct. In
particular, the niedicinal product
shall not contai 1 more than one
part per 10 000 of the mother
tincture.

If it appears jus ified in the light
of new scientific evidence, points
(b) and (c) of th2 first
subparagraph niay be adapted in
accordance with the procedure
referred to in Atticle 89(2).

At the time of re gistration,
Member States shall determine
the classificatio 1 for the
dispensing of tt e medicinal
product. ~

2. The criteria and rules of
procedure proviied for in

Clanak 30.

2) Za homeopatske VMP koji su
namijenjeni vanjskoj ili
peroralnoj uporabi primjenjuje
se skraceni postupak za
izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, ako su
ispunjeni sliedeci zahtjevi:

1. na pakovanju i u uputi o VMP
nisu navedene terapijske
indikacije;

2. imaju dovoljan stupanj
razrijedenosti koja jamci
neskodljivost, u skladu s&
posebnim propisima.

neuskladeno

uskladeno

neuskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.
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Chapter 3, with the exception of
Article 25, shall apply by analogy
to the special, simplified
registration procedure for
homeopathic veterinary
medicinal products referred to in
paragraph 1, with the exception
of the proof of therapeutic effect.

31.12.2008.

Atticle 18

A special, simplified application
for registration may cover a
series of medicinal products
derived from the same
homeopathic stock or stocks.
The following documents shall be
included with the application in
order to demonstrate, in
particular, the pharmaceutical
quality and the batch-to-batch
homogeneity of the products
concerned:

— scientific name or other name
given in a pharmacopoeia of the
homeopathic stock or stocks,
together with a statement of the
various routes of administration,
pharmaceutical forms and
degree of dilution to be
registered,

— dossier describing how the
homeopathic stock or stocks
is/are obtained and controlled,
and justifying its/their
homeopathic nature, on the basis
of an adequate bibliography; in
the case of homeopathic
veterinary medicinal products
containing biological substances,
a description of the measures
taken to ensure the absence of
pathogens,

— manufacturing and control file
for each pharmaceutical form
and a description of the method
of dilution and potentisation,

— manufacturing authorization
for the medicinal products
concerned,

— copies of any registrations or
authorizations obtained for the
same medicinal products in other
Member States,

— one or more mock-ups of the
outer packaging and immediate
packaging of the medicinal
products to be registered,

— data concerning the stability of
the medicinal product,

— proposed withdrawal period
together with all requisite
Jjustification.

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Article 19

1. Homeopathic veterinary
medicinal products other than
those referred to in Article 17(1)
shall be authorised in
accordance with Articles 12, 13a,
13b, 13c, 13d and 14.

2. A Member State may
introduce or retain on its territory
specific rules for the safety tests
and pre-clinical and clinical trials
of homeopathic veterinary
medicinal products intended for
pet species and nonfood-
producing exotic species other
than those referred to in Article

harmonizacija nije potrebna

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.




22

17(1), in accorclance with the
principles and c:haracteristics of
homeopathy as practised in that
Member State. In this case, the
Member State :oncerned shall
notify the Comtnission of the
specific rules ir force.

Article 20

This Chapter shall not apply to
immunological "omeopathic
veterinary med cinal products.
The provisions of titles VI and VIi
shall apply to homeopathic
veterinary med cinal products.

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Article 21

1. Member States shall take all
appropriate measures to ensure
that the procedure for granting a
marketing auth risation for a
veterinary med cinal product is
completed with.n a maximum of
210 days after he submission of
a valid applicat on.

Applications fol marketing
authorisations for the same
veterinary med cinal product in
two or more M¢ mber States,
shall be submit.ed in accordance
with Articles 31 to 43.

2. Where a Meinber State notes
that another miirketing
authorisation application for the
same medicina: product is being
examined in another Member
State, the Member State
concerned sha | decline to
assess the application and shall
advise the applicant that Articles
31to 43 apply.

Clanak 33.

(3) Nadlezno tijelo izdaje
odobrenje za stavljanje VMP u
promet u roku od 210 dana
racunajuéi od dana dostave
urednog zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje VMP u
promet.

uskladeno

neuskladeno

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

31.12.2008.

Article 22

Where a Memt er State is
informed, in ac :ordance with
point (n) of Arti:le 12(3), that
another Membu:r State has
authorised a ve terinary medicinal
product which is the subject of an
application for :1uthorisation in
the Member St ite concerned,
that Member S ate shall reject
the application unless it was
submitted in compliance with
Articles 3110 43.

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Article 23

In order to exainine the
application sub mitted pursuant to
Articles 12 to 13d, Member
States' compet 2nt authorities:

1) shall check that the
documentation submitted in
support of the :ipplication
complies with £.rticles 12 to 13d
and ascertain vrhether the
conditions for the issue of the
marketing auth srisation have
been fulfilled;

2) may submit ' he medicinal
product, its staiting materials and
if necessary intzrmediate
products or othzr constituent
materials for te sting by an Official
Medicines Con rol Laboratory or
a laboratory thiit a Member State
has designatec for that purpose,
in order to ensuire that the testing
methods emplc yed by the
manufacturer and described in
the application documents, in

Clanak 33.

(1) U roku od 60 dana
racunajuci od dana podnosenja
zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje VMP u promet iz
€lanka 23. stavka 1. ovoga
Zakona utvrduje se da li je
zahtjev potpun.

Clanak 11.

(1) VMP prije stavljarnja u
promet mora biti ispitan radi
utvrdivanja kvalitete,
neskodljivosti i djelotvornosti.
(2) Pod ispitivanjem VMP
podrazumijeva se analiticko,
predklinicko i klinicko ispitivanje.
4) Laboratoriji iz stavka 3. ovoga
¢lanka provode analiticko
ispitivanje na zahtjev pravne ili
fizi€ke osobe iz €lanka 23.
stavka 2. ovoga Zakona ili na

uskladeno

uskladeno
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accordance with point (i) of the
first subparagraph of Article
12(3), are satisfactory;

3) may similarly check, in
particular through consultation of
a national or Community
reference laboratory, that the
analytical method used for
detecting residues presented by
the applicant for the purposes of
Article 12(3)(j), second indent is
satisfactory;

4) may, where appropriate,
require the applicant to provide
further information as regards the
items listed in Articles 12, 13a,
13b, 13c and 13d. Where the
competent authorities take this
course of action, the time-limits
specified in Article 21 shall be
suspended until the further data
required have been provided.
Similarly, these time-limits shall
be suspended for any period
which the applicant may be given
to provide oral or written
explanations.

zahtjev nadleznog tijela.

neuskladeno

neuskladeno
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drugim podzakonskim
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Article 24

Member States shall take all
appropriate measures to ensure
that:

(a) the competent authorities
ascertain that the manufacturers
and importers of veterinary
medicinal products from third
countries are able to
manufacture them in compliance
with the details supplied pursuant
to Article 12(3)(d), and/or to carry
out control tests in accordance
with the methods described in
the application documents under
Article 12(3)(i);

(b) the competent authorities
may authorize manufacturers
and importers of veterinary
medicinal products from third
countries, where circumstances
so justify, to have certain stages
of manufacture and/or certain of
the control tests referred to in (a)
carried out by third parties; in
such cases, checks by the
competent authorities shall also
be carried out in the
establishments concerned.

Clanak 68.

1) Redovitoj kontroli kvalitete
podlijeze svaka serija
proizvedenog ili uvezenog VMP.
(4) Nakon pristupanja Republike
Hrvatske u ¢lanstvo Europske
unije kontrola kvalitete se
provodi na prvoj seriji VMP

_proizvedenog na podruéju

Republike Hrvatske i uvezenog
na podrucje Republike Hrvatske
iz drzava ¢lanica ili iz trecih
zemalja.

(5) U slucaju iz stavka 4. ovoga
¢lanka veleprodaja je obvezna
nadleznom tijelu dostaviti
izvjeSc¢e ovlastenog ispitnog
laboratorija drzave €lanice iz
koje se VMP uvozi o provedenoj
redovnoj kontroli kvalitete svake
sliedece serije koju uvozi. Ako
se uvoz poduzima iz treéih
zemalja priznaje se izvjeSce
ovlastenog ispitnog laboratorija
priznatog od nadleznog tijela
Europske unje.

djelomi€no
uskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Article 25

1. When granting a marketing
authorisation, the competent
authority shall inform the holder
of the summary of product
characteristics that it has
approved.

2. The competent authority shall
take all necessary measures to
ensure that information
concerning the veterinary
medicinal product, and in
particular the labelling and
package leaflet, is in conformity
with the summary of product
characteristics approved when
the marketing authorisation was
granted or subsequently.

3. The competent authority shall
make the marketing authorisation
publicly available without delay,

Canak 55.

(1) Oznacavanje na vanjskom i
unutarnjem pakovanju VMP
odobrava nadlezno tijelo.

(4) Uz svaki VMP koji se stavlja
u promet mora biti uputa o VMP
odobrena od nadleznog tijela.

Clanak 46.

(1) Popis VMP za koje je izdano
odobrenje za stavljanje VMP u
promet i popis VMP za koje je

djelomiéno
uskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.
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together with the summary of
product charac eristics for each
veterinary med:cinal product that
it has authorise 1.

4. The compete nt authority shall
draw up an ass2assment report
and comments on the file as
regards the res Jlts of the
pharmaceutical safety and
residue tests ar:d the pre-clinical
and clinical trials of the veterinary
medicinal prodi:ct concerned.
The assessmer t report shall be
updated whenever new
information becomes available
which is of impartance for the
evaluation of th 2 quality, safety
or efficacy of th 2 veterinary
medicinal prodt ct concerned.
The competent authority shall
make the assessment report and
its reasons for t1e opinion
publicly availab e without delay,
after deleting any information of
a commercially confidential
nature.

odobrenje prestalo vaziti
odnosno ukinuto objavljuje
nadlezno tijelo u ,Narodnim
novinama"“.

Clanak 33.

2) Povjerenstvo za VMP iz
¢lanka 34. ovoga Zakona prije
izdavanja odobrenja za
stavljanje VMP u promet daje
misljenje o kvaliteti,
neskodljivosti i djelotvornosti
VMP te odnosu koristi i rizika,
na temelju izvjes¢a o ocjeni
VMP i provedenih ispitivanja.

Article 26

1. The marketing authorisation
may require the holder to
indicate on the mmediate
packaging and/ r the outer
wrapping and tt e package
leaflet, where tt e latter is
required, other »articulars
essential for sa' ety or health
protection, inclLding any special
precautions rel: ting to use and
any other warniigs resulting from
the clinical and oharmacological
trials prescribec in Article 12(3)(j)
and in Articles * 3 to 13d or from
experience gair ed during the use
of the veterinan’ medicinal
product once it 1as been
marketed.

3. In exceptionz | circumstances,
and following consultation with
the applicant, tt e authorisation
may be granted subject to a
requirement for the applicant to
introduce specitic procedures, in
particular conce rning the safety
of the veterinan* medicinal
product, notificz tion to the
competent autharities of any
incident relatinc to its use, and
action to be tak :n. Such
authorisations riay be granted
only for objective, verifiable
reasons. Contir uation of the
authorisation st all be linked to
the annual reassessment of
these condition::.

harmonizacija nije potrebna

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.

Article 27

1. After a marke ting authorization
has been issue, the holder
must, in respec of the
manufacturing r1ethods and
control methods provided for in
Article 12(3)(d) and (i), take
account of scientific and
technical progre ss and introduce
any changes th.at may be
required to enahle that veterinary
medicinal prod. ct to be -
manufactured and checked by

Clanak 40.

(1) Nakon izdavanja odobrenja
za stavljanje VMP u promet,
nositelj odobrenja obvezan je
pratiti najnoviji znanstveni i
tehnicki napredak u postupku
proizvodnje i provjere kvalitete
VMP te uvoditi sve potrebne
promjene radi osiguravanja
proizvodnije i kvalitete VMP
prema opceprihvaéenim
znanstvenim postupcima.

(2) Nositelj odobrenja za

djelomicno
uskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.
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means of generally accepted
scientific methods.

These changes shall be subject
to the approval of the competent
authorities of the Member State
concerned.

2. The competent authority may
require the applicant or the
marketing authorisation holder to
provide sufficient quantities of
the substances to enable
controls to be made on the
identification of the presence of
residuec of the veterinary
medicinal products in question.
At the competent authority's
request, the marketing
authorisation holder shall provide
his technical expettise to
facilitate the implementation of
the analytical method for
detecting residues of the
veterinary medicinal products in
the national reference laboratory
designated under Council
Directive 96/23/EC of 29 April
1996 on measures to monitor
certain substances and residues
thereof in live animals and
animal products (1).

3. The authorisation holder shall
immediately supply the
competent authority with any
new information that might entail
the amendment of the particulars
or documents referred to in
Articles 12(3), 13, 13a, 13b and
14 or Annex |. In particular, he
shall immediately inform the
competent authority of any
prohibition or restriction imposed
by the competent authorities of
any country in which the
veterinary medicinal product is
placed on the market and of any
other new information which
might influence the assessment
of the benefits and risks of the
veterinary medicinal product
concerned.

In order to permit continuous
assessment of the risk-benefit
balance, the competent authority
may at any time ask the
marketing authorisation holder to
forward data demonstrating that
the risk-benefit balance remains
favourable.

5. The marketing authorisation
holder shail immediately inform
the competent authorities, with a
view to authorisation, of any
alteration which he proposes to
make to the particulars or
documents referred to in Articles
12 to 13d.

stavijanje VMP u promet
obvezan je prije uvodenja
promjena obavijestiti nadlezno
tijelo o svim promjenama koje bi
mogle utjecati na izmjenu
odobrenja ili izmjene u odnosu
na dokumentaciju VMP koja je
dostavljena u postupku
izdavanja odobrenja za
stavljanje VMP u promet.

(3) Nositelj odobrenja za
stavljanje VMP u promet mora
odmah obavijestiti nadlezno
tijelo o svakom novom podatku
koji moze utjecati na procjenu
odnosa rizika i koristi, a
posebno o mjerama,
ograni¢enjima ili zabranama
koje su na snazi u drugim
drzavama u kojima je VMP
stavljen u promet.

(4) Nositelj odobrenja mora
podnijeti zahtjev za izmjenom
odobrenja za stavijanje VMP u
promet.

(5) Uz zahtjev iz stavka 4.
ovoga Zakona nositelj
odobrenja obvezan je priloziti
podatke i dokumentaciju, ovisno
o vrsti promjena.

(6) Odobrenje za izmjenom
odobrenja za stavijanje VMP u
promet izdaje se za razdoblje do
isteka roka vazenja odobrenja
za koje je izmjena zatrazena.

Article 27a

After a marketing authorisation
has been granted, the holder of
the authorisation shall inform the
competent authority of the
authorising Member State of the
date of the actual placing on the
market of the veterinary -
medicinal product in that Member
State, taking into account the
various presentations authorised.
The holder shall also notify the

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

uskladeno
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competent autt ority if the
product ceases to be placed on
the market of tt e Member State,
either temporatily or
permanently. Such notification
shall, otherwise than in
exceptional circ umstances, be
made no less than two months
before the inter uption in the
placing on the inarket of the
product.

Upon request ty the competent
authority, particularly in the
context of phar nacovigilance,
the marketing ¢ uthorisation
holder shall prcvide the
competent autt ority with all data
relating to the \olume of sales of
the veterinary riedicinal product,
and any data ir his possession
relating to the \olume of
prescriptions.

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
slu€aju 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.

Article 28

1. Without prejudice to
paragraphs 4 and 5, a marketing
authorisation shall be valid for
five years.

2. The authoris ation may be
renewed after f ve years on the
basis of a re-evaluation of the
risk-benefit baliince.

To this end, the marketing
authorisation holder shall submit
a consolidated :ist of all
documents sut mitted in respect
of quality, safety and efficacy,
including all va:iations introduced
since the mark::ting authorisation
was granted, a' least six months
before the marl eting
authorisation ci:ases to be valid
in accordance 'vith paragraph 1.
The competent authority may
require the applicant to submit
the listed docuinents at any time.
3. Once renew::d, the marketing
authorisation shall be valid for an
unlimited perio(l, unless the
competent autt ority decides, on
justified grouncs relating to
pharmacovigilance, to proceed
with one additic:nal five-year
renewal in accordance with
paragraph 2.

4. Any authoris ation that is not
followed within three years of its
granting by the actual placing on
the market of tl.e authorised
veterinary med cinal product in
the authorising Member State
shall cease to t.e valid.

5. When an authorised veterinary
medicinal prodiict previously
placed on the riarket in the
authorising Me nber Statc is-nc
longer actually present on the
market in that fember State for
a period of three consecutive
years, the auth risation granted
for that veteriniiry medicinal
product shall ci:ase to be valid.
6. The compett:nt authority may,
in exceptional circumstances,
and on human or animal health
grounds, grant exemptions from
paragraphs 4 and 5. Such
exemptions shiill be duly

Clanak 22.

(3) Odobrenje iz stavka 1.
ovoga ¢lanka vazi 5 godina, ako
odredbama ovoga Zakona nije
drukgije propisano.

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 clanka mora se dostaviti
ponovna ocjena odnosa rizika i
koristi VMP.

(5) Nakon proteka roka iz stavka
4. ovoga clanka odobrenje se
izdaje na neograniceno vrijeme
odnosno do prestanka vazenja
iz razloga propisanih
odredbama ovoga Zakona.

Clanak 39.

(1) VMP se briSe iz upisnika
nadleznog tijela u slu¢aju ako u
roku od 3 uzastopne godine od
izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet nije stavljicn
u promet.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga
¢lanka, nadlezno tijelo radi
zastite veterinarskog javnog
zdravstva nece brisati VMP iz
upisnika nadleznog tijela.

uskladeno
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justified.

Article 29 Clanak 9. djelomi€no predmet je uskladivanja s

The granting of authorization (3) Nositelj odobrenja za uskladeno drugim podzakonskim

shall not diminish the general stavljanje VMP u promet aktom, Pravilnikom o VMP

legal liability of the manufacturer | odgovoran je za njegovo koji se planira donijeti do 31.12.2008.
and, where appropriate, of the stavljanje u promet.

authorization holder.

Article 30 Clanak 37. uskladeno

The marketing authorisation shall
be refused if the file submitted to
the competent authorities does
not comply with Articles 12 to
13d and Article 15.

The authorisation shall also be
refused if, after examination of
the documents and particulars
listed in Articles 12 and 13(1), it
is clear that:

(a) the risk-benefit balance of the
veterinary medicinal product is,
under the authorised conditions
of use, unfavourable; when the
application concerns a veterinary
medicinal product for
zootechnical use, particular
regard shall be had to the
benefits for animal health and
welfare and to consumer safety;
or

(b) the product has no
therapeutic effect or the applicant
has not provided sufficient proof
of such effect as regards the
species of animal which is to be
treated; or

(c) its qualitative or quantitative
composition is not as stated; or

(d) the withdrawal period
recommended by the applicant is
not long enough to ensure that
foodstuffs obtained from the
treated animal do not contain
residues which might constitute a
health hazard to the consumer,
or is insufficiently substantiated;
or

(e) the labelling or the package
leaflet proposed by the applicant
does not comply with this
Directive; or

(f) the veterinary medicinal
product is offered for sale for a
use prohibited under other
Community provisions.

However, when a Community
legislative framework is in the
course of being adopted, the
competent authority may refuse
authorisation for a veterinary
medicinal product where such
action is necessary for the
protection of public health,
consumer or animal health.

The applicant or marketing
authorisation holder shall be
responsible for the accuracy of
documents and data submitted.

Nadlezno tijelo odbija izdavanje
odobrenja za stavljanje VMP u
promet kad utvrdi da:

1. je odnos rizika i koristi VMP
nepovoljan;

2. podnositelj zahtjeva nije na
zadovoljavajuci nadin dokazao
kvalitetu i neSkodljivost VMP;

3. VMP nema terapijsko
djelovanje ili podnositelj
zahtjeva nije dostavio dovoljno
dokaza za navedeno djelovanje
za Zivotinjsku vrstu koja se mora
lijec€iti;

4. kvalitativni i kvantitativni
sastav VMP ne odgovara
podacima navedenim u
dokumentaciji;

5. karencija, koju je preporucio
podnositelj zahtjeva, nije
dovoljno duga za osiguravanje
da hrana koja je dobivena od
lije€enih Zivotinja ne sadrzava
rezidue farmakolosko-djelatnih
tvari iz VMP, koje predstavljaju
opasnost za zdravlje potro$aca;
6. oznaka ili uputa o VMP, koje
je dostavio podnositelj zahtjeva
nisu u skladu s odredbama
ovoga Zakona;

7. se VMP stavlja u promet za
primjenu koja je zabranjena
posebnim propisima Republike
Hrvatske;

8. se VMP stavlja u promet za
primjenu koja je zabranjena
posebnim propisima Europske
unije;

Article 31

1. A coordination group shall be
set up for the examination of any
question relating to marketing
authorisation of a veterinary
medicinal product in two or more
Member States in accordance
with the procedures laid down in
this Chapter. The Agency shall

harmonizacija nije potrebna
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provide the sec etariat of this
coordination group.

2. The coordination group shall
be composed o ' one
representative | er Member State
appointed for a renewable period
of three years. | lembers of the
group may arra \ge to be
accompanied b'r experts.

3. The coordina:ion group shall
draw up its own rules of
procedure, which shall enter into
force after a favourable opinion
has been given by the
Commission. Tt.ese rules of
procedure shall be made public.

Article 32

1. With a view ti the granting of
a marketing authorisation for a
veterinary medi:inal product in
more than one |lember State,
the applicant shall submit an
application base¢.d on an identical
dossier in those Member States.
The dossier shell contain all the
administrative it formation and
scientific and te :hnical
documentation {escribed in
Articles 12 to 1<. The documents
submitted shall nclude a list of
Member States concerned by the
application. The applicant shall
request one Me nber State to act
as reference Member State and
to prepare an a:isessment report
in respect of the veterinary
medicinal product in accordance
with paragraphs 2 or 3. Where
appropriate, the assessment
report shall con'ain an evaluation
for the purpose: of Article 13(5)
or Article 13a(3..

2. If the veterinz ry medicinal
product has alre ady received a
marketing authc risation at the
time of applicatin, the
concerned Merr ber States shall
recognise the m arketing
authorisation grinted by the
reference Meml.er State. To this
end, the market ng authorisation
holder shall req iest the
reference Memlier State either to
prepare an asse:ssment report in
respect of the v::terinary
medicinal product or, if
necessary, to update any
existing assessinent report. The
reference Memlier State shall
prepare or updzte the
assessment regort within 90
days of receipt of a valid
application. The assessment
report together 'vith the approved
summary of projuct
characteristics, abelling and
package leaflet shall be
forwarded to the concerned
Member States and the
applicant.

3. If the veterinz ry medicinal
product has not received
authorisation by the time of
application, the applicant shall
request the refe ‘ence Member
State to prepare a draft
assessment report and drafts of
the summary of product

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
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31.12.2008.




29

characteristics, labelling and
package leaflet. The reference
Member State shall prepare
these drafts within 120 days of
the receipt of a valid application
and shall send them to the
concerned Member States and
the applicant.

4. Within 90 days after receipt of
the documents referred to in
paragraphs 2 and 3, the Member
States concerned shall approve
the assessment report, the
summary of product
characteristics, the labelling and
the package leaflet and inform
the reference Member State
accordingly. The reference
Member State shall record the
agreement of all parties, close
the procedure and inform the
applicant accordingly.

5. Each Member State in which
an application following
paragraph 1 has been submitted
shall adopt a decision in
conformity with the approved
assessment report, summary of
product characteristics, labelling
and package leaflet within 30
days after acknowledgement of
the agreement.

Clanak 41. (7) Iznimno od
stavka 5. i 6. ovoga clanka,
nadlezno tijelo zahtjev za
produljenje odobrenja za
stavljanje VMP u promet prema
decentraliziranom postupku
odnosno postupku s
medusobnim priznavanjem
odobrava odnosno odbija na
temelju izvjes¢a o ocjeni VMP
koji je izradila referentna drzava
¢lanica.

Clanak 35. (1) Nadlezno tijelo u
slu¢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 izvjes¢a o ocjeni VMP
koje je izradila referentna
drzava €lanica.

uskladeno

Article 33

1. If a Member State cannot,
within the period allowed in
Article 32(4), agree with the
assessment report, summary of
product characteristics, labelling
and package leaflet on grounds
of a potential serious risk to
human or animal health or to the
environment, a detailed
statement of the reasons shall be
provided to the reference
Member State, the other Member
States concerned and the
applicant. The points of
disagreement shall be referred
without delay to the coordination
group.

If a Member State to which an
application has been submitted
invokes the reasons referred to
in Article 71(1), it shall no longer
be regarded as a Member State
concerned by this Chapter.

2. The Commission shall adopt
guidelines defining a potential
serious risk for human or animal
health or for the environment.

3. Within the coordination group,
all Member States referred to in
paragraph 1 shall use their best
endeavours to reach agreement
on the action to be taken. They
shall provide the applicant with
the opportunity to make his point
of view known orally or in writing.
If, within 60 days of the

neuskladeno
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communication of the reasons for
disagreement to the coordination
group the Memer States reach
an agreement, ‘ he reference
Member State < hall record the
agreement, clo:.e the procedure
and inform the ipplicant
accordingly. Aricle 32(5) shall
apply.

4. If within the g eriod of 60 days
the Member St: tes fail to reach
an agreement, he Agency shall
be immediately informed with a
view to applicat on of the
procedure laid c(lown in Articles
36, 37 and 38. “"he Agency shall
be provided with a detailed
description of tt e matters on
which agreeme 1t could not be
reached and the: reasons for the
disagreement. ~'he applicant
shall be provided with a copy of
this information

5. As soon as t e applicant has
been informed 1nat the matter
has been referri:d to the Agency,
he shall forthwit forward to the
Agency a copy >f the information
and documents referred to in the
first subparagra>h of Article
32(1).

6. In the case re ferred to in
paragraph 4, thi: Member States
that have approved the
assessment regort, summary of
product charact zristics, labelling
and package le:iflet of the
reference Memiser State may, on
request by the ¢ pplicant, grant a
marketing authc risation for the
veterinary medi :inal product
without waiting ‘ or the outcome
of the procedur«: laid down in
Article 36. In th:it case, the
authorisation gr anted shall be
without prejudic 2 to the outcome
of that procedure.

Article 34

1. If two or more: applications
submitted in accordance with
Articles 12 to 1< have been
made for markeing authorisation
for a particular \ eterinary
medicinal product and Member
States have adc pted divergent
decisions conce rning the
authorisation of that veterinary
medicinal product, or suspension
or revocation of authorisation, a
Member State, nr the
Commission, or the marketing-
authorisation hclder may refer
the matter to the: Committee for
Medicinal Prodt cts for Veterinary
Use, hereinaftei referred to as
‘the Committee’ for the
application of th 2 procedure laid
down in Articles 36, 37 and 38.
2. With a view t promoting the
harmonisation cf veterinary
medicinal products authorised in
the Community, and to
strengthening tt e efficiency of
the provisions o Articles 10 and
11, Member States shall send to
the coordination group, no later
than 30 Aprit 2015, a list of’
veterinary meditc:inal products for

harmonizacija nije potrebna
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which a harmonised summary of
product characteristics should be
prepared. The coordination
group shall agree on a list of
medicinal products, on the basis
of proposals sent by Member
States, and shall forward the list
to the Commission.

The medicinal products on the
list shall be subject to the
provisions in paragraph 1 in
accordance with a timetable
established in cooperation with
the Agency.

The Commission, acting in
collaboration with the Agency,
and taking into consideration the
views of the interested parties,
shall agree the final list and
timetable.

Article 35

1. Member States or the
Commission or the applicant or
marketing authorisation holder
shall, in specific cases where the
interests of the Community are
involved, refer the matter to the
Committee for the application of
the procedure laid down in
Articles 36, 37 and 38 before a
decision is reached on a request
for a marketing authorisation or
on the suspension or withdrawal
of an authorisation, or on any
other variations to the terms of a
marketing authorisation which
appear necessary, so as to take
account in particular of the
information collected in
accordance with Title VII.

The Member State concerned or
the Commission shall clearly
identify the question which is
referred to the Committee for
consideration and shall inform
the applicant or the marketing
authorisation holder.

The Member State and the
applicant or the marketing
authorisation holder shall forward
to the Committee all available
information relating to the matter
in question.

2. Where the referral to the
Committee concerns a range of
medicinal products or a
therapeutic class, the Agency
may limit the procedure to
specific parts of the
authorisation. In that case, Article
39 shall apply to those medicinal
products only if they are covered
by the marketing authorisation
procedure referred to in this
Chapter.

harmonizacija nije potrebna

Article 36

1. When reference is made to the
procedure laid down in this
Article, the Committee shall
consider the matter concerned
and shall issue a reasoned
opinion within 60 days of the
date on which the matter was

referred to it. However, in cases: -

submitted to the Committee in
accordance with Articles 34 and
35, this period may be extended
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by the Committ 2e for a further
period of up to 30 days, taking
into account the: views of the
marketing authorisation holders
concerned.

In an emergency, and on a
proposal from its Chairman, the
Committee may agree to a
shorter deadlin::.

2. In order to ccnsider the matter,
the Committee shall appoint one
of its members ‘o act as
rapporteur. The Committee may
also appoint incependent experts
to advise it on ¢ pecific questions.
When appointir g such experts,
the Committee shall define their
tasks and spec fy the time limit
for the completion of these tasks.
3. Before issuing its opinion, the
Committee sha | provide the
applicant or the marketing
authorisation holder with an
opportunity to present written or
oral explanatior s within a time
limit that it will < pecify.

The opinion of {he Committee
shall include the: draft summary
of product char:.icteristics and the
drafts of the latelling and
package leaflet

If it considers a ypropriate, the
Committee may invite any other
person to provile information
relating to the niatter before it.
-The Committee may suspend the
time limit referr.:d to in paragraph
1 to allow the aplicant or the
marketing authorisation holder to
prepare the exglanations.

4. The Agency ;hall forthwith
inform the applizant or the
marketing authuorisation holder
when the opinic n of the
Committee is th at:

— the application does not
satisfy the crite ia for
authorisation, or

— the summan- of product
characteristics >roposed by the
applicant or the marketing
authorisation holder in
accordance wit 1 Article 14
should be amended, or

— the authoris:tion should be
granted subject to conditions,
with regard to conditions
considered ess 2ntial for the safe
and effective us e of the
veterinary medicinal product
including pham acovigilance, or
— a marketing authorisation
should be susp :nded, varied or
revoked.

Within 15 days after receipt of
the opinion, the applicant or the
marketing authorisation holder
may notify the /\gency in writing
of his intention o request a re-
examination of :he opinion. In
that case, he sthiall forward to the
Agency the detiiled grounds for
the request witt.in 60 days after
receipt of the opinion.

Within 60 days following receipt
of the grouinds " or the request,
the Committee shall re-examine
its opinion in accordance with the
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fourth subparagraph of Article
62(1) of Regulation (EC) No
726/2004. The reasons for the
conclusion reached shall be
annexed to the assessment
report referred to in paragraph 5
of this Article.

5. Within 15 days after its
adoption, the Agency shall
forward the final opinion of the
Committee to Member States,
the Commission and the
applicant or the marketing
authorisation holder, together
with a report describing the
assessment of the veterinary
medicinal product and the
reasons for its conclusions.

In the event of an opinion in
favour of granting or maintaining
a marketing authorisation, the
following documents shall be
annexed to the opinion:

(a) a draft summary of the
product characteristics, as
referred to in Article 14, where
necessary this will reflect the
differences in the veterinary
conditions in Member States;
(b) any conditions affecting the
authorisation within the meaning
of paragraph 4;

(c) details of any recommended
conditions or restrictions with
regard to the safe and effective
use of the veterinary medicinal
product; and

(d) drafts of the labelling and
package leaflet.

Article 37

Within 15 days after receipt of
the opinion, the Commission
shall prepare a draft of the
decision to be taken in respect of
the application, taking into
account Community law.

In the event of a draft decision
that envisages the granting of a
marketing authorisation, the
documents referred to in the
second subparagraph of Article
36(5) shall be annexed.

If, exceptionally, the draft
decision is not in accordance
with the opinion of the Agency,
the Commission shall also annex
a detailed explanation of the
reasons for the differences.

The draft decision shall be
forwarded to Member States and
the applicant or marketing
authorisation holder.

harmonizacija nije potrebna

Article 38

1. The Commission shall take a
final decision in accordance with,
and within 15 days after the end
of, the procedure referred to in
Article 89(3).

2. The rules of procedure of the
Standing Committee set up by
Article 89(1) shall be adjusted to
take account of the tasks
incumbent upon it in accordance
with this Chapter.

These adjustments shall involve
the following:

— except in cases referred to in

harmonizacija nije potrebna
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the third paragriiph of Article 37,
the opinion of tt e Standing
Committee shal be obtained in
writing,

— Member Stat2s shall have 22
days to forward their written
observations on the draft
decision to the (;ommission.
However, if a de cision has to be
taken urgently, .1 shorter time-
limit may be set by the Chairman
according to the degree of
urgency involve 1. This time-limit
shall not, otherv-ise than in
exceptional circ imstances, be
shorter than 5 days,

— Member Statzs shall have the
option of submifting a written
request that the draft decision be
discussed in a flenary meeting
of the Standing Committee.
Where, in the opinion of the
Commission, th:2 written
observations of a Member State
raise important 1ew questions of
a scientific or te chnical nature
which have not >een addressed
in the opinion of the Agency, the
Chairman shall suspend the
procedure and 1efer the
application bact to the Agency
for further consiieration.

The provisions 1ecessary for the
implementation of this paragraph
shall be adopte! by the
Commission in iccordance with
the procedure ri:ferred to in
Article 89(2).

3. A decision as referred to in
paragraph 1 shiill be addressed
to all Member States and
communicated o the marketing
authorisation hclder or the
applicant for information. The
concerned Mem ber States and
the reference Member State shall
either grant or viithdraw
marketing authc risation, or vary
the terms of a n.arketing
authorisation as necessary to
comply with the decision within
30 days of its nutification and
shall refer to it. They shall inform
the Commissior and the Agency
accordingly.

Article 39

1. Any application by the
marketing authcrization holder to
vary a marketin j authorization
which has been granted in
accordance witl: the provisions of
this Chapter shiill be submitted
to all the Memb 2r States which
have previously authorized the
veterinary medi:inal product
concerned. The Commission
shall, in consult ation with the
Agency, adopt .ippropriate
arrangements for the
examination of sariations to the
terms of a marketing
authorization.

These arrangerients shall be
adopted by the Commission in
the form of an itnplementing
regulation in ac :ordance with the
procedure refer ‘ed to in Article
89(2).

harmonizacija nije potrebna

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.
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2. In case of arbitration submitted
to the Commission, the
procedure laid down in Articles
36, 37 and 38 shall apply by
analogy to variations made to
marketing authorizations.

Article 40

1. Where a Member State
considers that the variation of the
terms of a marketing
authorization which has been
granted in accordance with the
provisions of this Chapter or its
suspension or withdrawal is
necessary for the protection of
human or animal health or the
environment, the Member State
concerned shall forthwith refer
the matter to the Agency for the
application of the procedures laid
down in Articles 36, 37 and 38.
2. Without prejudice to the
provisions of Article 35, in
exceptional cases, where urgent
action is essential to protect
human or animal health or the
environment, until a definitive
decision is adopted, a Member
State may suspend the
marketing and the use of the
veterinary medicinal product
concerned on its territory. It shall
inform the Commission and the
other Member States no later
than the following working day of
the reasons for its action.

Clanak 66.

(1) Radi ograni¢enja indikacija ili
dostupnosti, izmjene doziranja,
dodavanja kontraidikacije ili
novih mjera opreza nadlezno
tijelo moze ukinuti ili izmijeniti
odobrenje za stavljanje VMP u
promet.

(2) Nadlezno tijelo o ukidanju ili
izmjeni odobrenja iz stavka 1.
ovoga ¢lanka odmah
obavjestava EMEA-u, drzave
¢lanice u kojima je VMP u
prometu i nositelja odobrenja za
stavljanje VMP u promet.

(3) U slucaju opasnosti za
zdravlje ljudi i Zivotinja nadlezno
tijelo moze ukinuti odobrenje za
stavljanje VMP u promet.

(4) U slucaju iz stavka 3. ovoga
¢lanka nadlezno tijelo najkasnije
sljedeceg radnog dana
obavijeStava EMEA-u, Europsku
komisiju i drzave Elanice.

harmonizacija nije potrebna

Article 41

Articles 39 and 40 shall apply by
analogy to veterinary medicinal
products authorized by Member
States following an opinion of the
Committee given in accordance
with Article 4 of Directive
87/22/EEC before 1 January
1995.

harmonizaéija nije potrebna

Article 42

1. The Agency shall publish an
annual report on the operation of
the procedures laid down in this
Chapter and shall forward it to
the European Parliament and the
Council for information.

2. At least every ten years the
Commission shall publish a
report on experience gained on
the basis of the procedures
provided for in this chapter and
shall propose any amendments
necessary to improve the
procedures. The Commission
shall submit this report to the
European Parliament and the
Council.

harmonizacija nije potrebna

Article 43

Articles 33(4), (5) and (6) and 34
_to 38 shall not apply to the
homeopathic veterinary
medicinal products referred to in
Article 17.

Articles 32 to 38 shall not apply
to the homeopathic veterinary
medicinal products referred to in
Article 19(2).

harmonizacija nije potrebna

Title IV
Manufacture & Imports
Article 44

IV. ODOBRENJE ZA
PROIZVODNJU VMP
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1.Member State s shall take all
appropriate meiisures to ensure
that the manufa:ture of
veterinary medi :inal products in
their territory is subject to the
holding of an at thorization. This
manufacturing : uthorization shall
likewise be required for
veterinary medi:inal products
intended for ex ort.

2. The authorization referred to in
paragraph 1 shall be required
both for total and partial
manufacture ani for the various
processes of dividing up,
packaging or pr2sentation.

However, such authorization
shall not be req iired for
preparation, div ding up, changes
in packaging or presentation
where these processes are
carried out sole y for retail supply
by pharmacists in dispensing
pharmacies or 1y persons legally
authorized in th2 Member States
to carry out suc1 processes.

3. The authoriziition referred to in
paragraph 1 sh.ll also be
required for img orts from third
countries into a Member State;
this Title and Aiticle 83 shall
apply to such iniports in the
same way as tc manufacture.

Member States shall take all
appropriate me.isures to ensure
that veterinary 1nedicinal
products brouglit into their
territory from a hird country and
destined for another Member
State are accoripanied by a
copy of the autl.orization referred
to in paragraph 1.

4. The Member State shall
forward to the £.gency a copy of
the manufactur ng authorisations
referred to in pi:ragraph 1. The

Clanak 48. (1) Prije pocetka
proizvodnje VMP pravne ili
fizicke osobe moraju nadleznom

tijelu podnijeti zahtjev za
izdavanje odobrenja za
proizvodnju VMP.

¢lanak 49. (1) Nadlezno tijelo
izdaje odobrenje za proizvodnju
VMP u skladu s clanakankom
48. ovoga Zakona.

(2) Odobrenje iz stavka 1.
ovoga clanakanka izdaje se na
razdoblje od 5 godina.

¢lanak 50. (1) Odobrenje iz
Elanakanka 49. stavka 1. ovoga

Zakona odnosi se na
proizvodnju VMP it prodaju
nositeljima odobrenja za

obavljanje djelatnosti prometa
VMP na veliko te se izdaje za:
- pojedine postupke proizvodnje

ili cjelokupni postupak
proizvodnje;
-pojedinu jedinicu izrade

odnosno proizvodnje;

- pojedine farmaceutske oblike;
- izradu djelatnih tvari;

- za pomoéne tvari, u slucaju
ako posebni propisi to odreduju.

clanak 49. (4) Odobrenje iz
stavka 1. ovoga <¢lanakanka
potrebno je i za: b) razlicite
postupke dijeljenja, pakiranja ili
opremanja VMP,

clanak 49. (5) Iznimno od
stavaka 1. i 4. ovoga
Clanakanka, odobrenje  za
proizvodnju VMP nije potrebno
za pripremu manjih pakovanja
gotovog proizvoda ako taj
postupak  obavljaju  strucni
djelatnici u veterinarskim
liekarnama iskljucivo za
maloprodajnu opskrbu.

¢lanak 49. (4) Odobrenje iz
stavka 1. ovoga ¢lanka potrebno
je i za: ¢) uvoz VMP iz tre¢ih
zemalja,

¢lanak 61. (2) Posiliku VMP u
slu€aju uvoza u Republiku
Hrvatsku iz tre¢ih zemalja koji je
namijenjen za stavljanje u
prornet u drzavi Clanici mora
pratiti preslika odobrenja za
proizvodnju VMP.

Nije za uskladivanje

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno

uskladeno
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Agency shall enter that
information in the Community
database referred to in Article
80(6).

Artticle 45

In order to obtain the
manufacturing authorization, the
applicant shall meet at least the
following requirements:

(a) he shall specify the veterinary
medicinal products and
pharmaceutical forms which are
to be manufactured or imported
and also the place where they
are to be manufactured and/or
controlled;

(b) he shall have at his disposal,
for the manufacture or import of
the above, suitable and sufficient
premises, technical equipment
and control facilities complying
with the legal requirements which
the Member State concerned
lays down as regards both
manufacture and control and the
storage of products, in
accordance with Article 24;

(c) he shall have at his disposal
the services of at least one
qualified person within the
meaning of Article 52.

The applicant shall provide
particulars in his application to
establish his compliance with the
above requirements.

Clanak 48 (2) Uz zahtjev iz
stavka 1. ovoga ¢lanka prilaze
se dokumentacija o
ispunjavanju uvjeta za
proizvodnju VMP.

(5) Oblik i sadrzaj zahtjeva iz
stavka 1. ovoga ¢lanka, uvjete
koje mora ispunjavati pravna ili
fiziclka osoba za proizvodnju iz
stavka 2. ovoga clanka, te
sadrzaj dokumentacije iz
stavaka 2. i 3. ovoga c¢lanka
propisuje ministar.

Uskladeno, vidi ¢l. 52.

Djelomicno
uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.

Article 46

1. The competent authority of the
Member State shall not issue the
manufacturing authorization until
it has established the accuracy of
the particulars supplied pursuant
to Article 45 by means of an
inquiry carried out by its
representatives.

2. In order to ensure that the
requirements referred to in
Article 45 are complied with,
authorization may be made
conditional on the fulfiiment of
certain obligations imposed
either when authorization is
granted or at a later date.

Clanak 48. (5) Oblik i sadrzaj
zahtjeva iz stavka 1. ovoga
¢lanka, uvjete koje mora
ispunjavati pravna ili fizicka
osoba za proizvodnju iz stavka
2. ovoga clanka, te sadrzaj
dokumentacije iz stavaka 2. i 3.
ovoga ¢lanka propisuje ministar.
Clanak 49. (1) Nadlezno tijelo
izdaje odobrenje za proizvodnju
VMP u skladu s ¢lankom 48.
ovoga Zakona.

¢lanak 52. (1) Nositelj odobrenja
za proizvodnju VMP obvezan je
u Sto kracem roku o svakoj
promjeni uvjeta iz clanka 48.
ovoga Zakona, na temelju kojih
je izdano odobrenje za
proizvodnju  VMP, obavijestiti
nadlezno tijelo.

(2) Nadlezno tijelo odobrava
promjenu uvjeta za proizvodnju.
(3) Rok za izdavanje odobrenja
iz stavka 2. ovoga clanka je 30
dana.

(4) 1znimno od stavka 3. ovoga
¢lanka, u sluéaju utvrdivanja
udovoljavanja izmijenjenim
uvjetima u objektu, rok za
izdavanje odobrenja je 90 dana.
(5) Nacin i postupak za
izdavanje odobrenja iz stavka 2.
ovoga ¢lanka propisuje ministar.

¢lanak 48. (2) Uz zahtjev iz
stavka 1. ovoga Clanka prilaze
se dokumentacija [

djelomi¢no
uskladeno

Uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.




38

3. The authori::ation shall
apply only to the premises

ispunjavanju uvjeta za
proizvodnju VMP.

specified in th2 application and | (3) Nadlezno tijelo uz | Djelomicno
to the veterinar r medicinal dokumentaciju iz stavka 2. | uskladeno Pravilnik o VMP 31.12.2008.
products and p yarmaceutical ovoga Clanka moze zahtjevati
forms specified in that dodatnu dokumentaciju
application. odnosno podatke koji su
potrebni radi izdavanja
odobrenja za proizvodnju VMP.
Article 47 Clanak 49. (3) Nadlezno tijelo
The Member States shall take all | izdaje odobrenja iz stavka 1. | uskladeno
appropriate me asures to ensure ovoga ¢lanka u roku 90 dana od
that the time tal:en for the dana podnosenja  potpunog
procedure for g-anting the zahtjeva.
manufacturing awuthorization does
not exceed 90 (lays from the day
on which the ccmpetent authority
receives the apslication.
Clanak 52 (1) Nositelj odobrenja | Uskladeno
Article 48 za proizvodnju VMP obvezan je
If the holder of 'he manufacturing | u $to kra¢em roku o svakoj
authorization requests a change promjeni uvjeta iz Clanka 48.
in any of the particulars referred ovoga Zakona, na temelju kojih
to in Article 45, first paragraph, je izdano odobrenje za
(a) and proizvodnju  VMP, obavijestiti
nadlezno tijelo.
(2) Nadlezno tijelo odobrava | uskladeno
promjenu uvjeta za proizvodnju.
(3) Rok za izdavanje odobrenja
(b), the time taken for the iz stavka 2. ovoga ¢lanka je 30
procedure relat ng to this request | dana.
shall not exceei 30 days. In (4) 1znimno od stavka 3. ovoga
exceptional cases, this period of | ¢lanka, u slu€aju utvrdivanja
time may be ex ended to 90 udovoljavanja izmijenjenim
days. uvjetima u objektu, rok za
izdavanje odobrenja je 90 dana.
Article 49
The competent authority of the Nije za uskladivanje jer je
Member States may require from | regulirano Zakonom o opéem
the applicant fu ther information upravnom postupku.
concerning botl: the particulars
supplied pursu: nt to Article 45
and the qualifie 1 person referred
to in Article 52; where the
competent authority concerned
exercises this right, application of
the time-limits r2ferred to in
Articles 47 and 48 shall be
suspended unti the additional
data required h ave been
supplied.
Article 50
The holder of a manufacturing Pravilnik o naelima i
authorization sl all at least be smjernicama dobre uskladeno

obliged to:

(a) have at his (lisposal the
services of staf complying with
the legal requiri:ments existing in
the Member Stiite concerned as
regards both m inufacture and
controls;

proizvodacke prakse za
veterinarsko-medicinske
proizvode: ¢lanak 7. 1)
Proizvoda¢ mora na svakom
proizvodnom podruéju osigurati
struéno i odgovarajuée
osposobljeno osoblje, u
dovoljnom broju za postizanje
cilieva farmaceutskog sustava
osiguranja kvalitete.

2) Duznosti upravnog i
nadzornog osoblja, ukljucujuéi
kvalificirane osobe odgovorne
za provodenje dobre
proizvodacke prakse, odredene
| su opisima njihqvih posiova.

Njihovi hijerarhijski odnosi
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(b) dispose of the authorized
veterinary medicinal products
only in accordance with the
legislation of the Member States
concerned,

(c) give prior notice to the
competent authority of any
canges which he may wish to
make to any of the particulars
supplied pursuant to Article 45;
the competent authority shall, in
any event, be immediately
informed if the qualified person
referred to in Article 52 is
replaced unexpectedly;

(d) allow the representatives of
the competent authority of the
Member State concerned access
to his premises at any time;

(e) enable the qualified person
referred to in Article 52 to carry
out his duties, particularly by
placing at his disposal all the
necessary facilities;

(f) comply with the principles and
the guidelines on good
manufacturing practice for
medicinal products and use as
starting materials only active
substances which have been
manufactured in accordance with
the detailed guidelines on good
manufacturing practice for
starting materials;

(g) keep detailed records of all
veterinary medicinal products
supplied by him, including
samples, in accordance with the
laws of the countries of
destination. The following
information at least shall be
recorded in respect of each
transaction, whether or not it is
made for payment:

— date,

— name of the veterinary
medicinal product,

— quantity supplied,

— name and address of the
recipient,

— batch number.

odredeni su organizacijskom
tablicom. Organizacijska tablica
i opisi poslova odobravaju se u
skladu s internim postupcima
proizvodaca.

Nije za uskladivanje

Clanak 52 (1) Nositelj odobrenja
za proizvodnju VMP obvezan je
u Sto kracem roku o svakoj
promjeni uvjeta iz clanka 48.
ovoga Zakona, na temelju kojih

je izdano odobrenje  za
proizvodnju VMP, obavijestiti
nadlezno tijelo.

Clanak 82 (2) Inspekcijski

nadzor nad provedbom ovoga
Zakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona obavljaju
veterinarski inspektori i sluzbeni
veterinari u skladu s ovlastima
odredenim Zakonom o
veterinarstvu te drugi drzavni
sluzbenici koje za to ovlasti
ministar, u skladu s planovima
sluzbenih kontrola koje donosi
nadlezno tijelo. (3) Inspekcijski
nadzor provodi se u skladu s
odredbama Zakona o
veterinarstvu i Zakona o opcem
upravnom postupku.

Clanak 51. (1) Proizvodaé mora
udovoljavati nacelima dobre
proizvodacke prakse VMP i
postupati u skladu s vodi¢ima
dobre  proizvodacke prakse
VMP i upotrebljavati djelatne
tvari kao sirovine proizvedene u
skladu s propisom iz stavka 3.
ovoga ¢lanka.

Clanak 51. (2) Proizvodaéi
koriste vodice dobre
proizvodacke prakse koji se
izraduju, ocjenjuju i distribuiraju
u skladu s odredbama posebnih
propisa o VMP.

Pravilnik o nacelima i
smjernicama dobre
proizvodacke prakse za
veterinarsko-medicinske
proizvode: clanak 9. 1)
Proizvoda¢ mora osigurati
sliedece:

— sustav dokumentacije
temeljen na specifikacijama,
proizvodnim formulama i
uputama za pakiranje,
postupcima i evidenciji koji
pokrivaju razlicite proizvodacke
postupke koje provodi;

uskladeno

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno
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These records shall be available
for inspection by the competent
authorities for a period of at least
three years.

— dokumenti moraju biti jasni,
bez gresaka i azurirani;

— prethodno uspostavljeni
postupci za opce proizvodacke
radnje i uvjete moraju biti
dostupni, zajedno s posebnim
dokumentima za proizvodnju
svake serije; navedeni komplet
dokumenata omogucéava
pracenje proizvodnje svake
serije;

— dokumentacija o serijama
mora se Cuvati barem jednu
godinu nakon isteka roka
valjanosti serija na koje se
odnosi, ili barem pet godina
nakon ovlasc¢ivanja.

2) Kada se umjesto pisanih
dokumenata koriste elektronski,
fotografski ili drugi sustavi
obrade podataka, proizvodac
mora validirati sustav,
dokazujuci da ¢e podaci tijekom
predvidenog razdoblja pohrane
biti prikladno pohranjeni.
Pohranjeni podaci putem takvih
sustava moraju biti dostupni u
¢itljivom obliku. Elektronski
pohranjeni podaci moraju biti
zasti¢eni od gubitka ili oStec¢enja
(npr. umnozavanjem ili
stvaranjem podrske i prijenosom
na drugi sustav pohrane).

Article 50a

¢lanak 50 (1) Odobrenje iz

1. For the purposes of this ¢lanka 49. stavka 1. ovoga
Directive, manu acturing active Zakona odnosi se na | uskladeno
substances for t'se as starting proizvodnju VMP i prodaju
materials shall include the nositeljima odobrenja za
complete or par ial manufacture obavljanje djelatnosti prometa
or the import of an active VMP na veliko te se izdaje za:
substance used as a starting - pojedine postupke proizvodnje
material, as defined in Part 2, ili cjelokupni postupak
Section C of Anex I, and the proizvodnje;
various process 2s of dividing up, | -pojedinu jedinicu izrade
packaging or prisentation prior odnosno proizvodnje;
to its incorporation in a veterinary | - pojedine farmaceutske oblike;
medicinal produz:t, including - izradu djelatnih tvari;
repackaging or 1e-labelling, such | - za pomoc¢ne tvari, u sluéaju
as carried out b’ a starting ako posebni propisi to odreduju.
material distribu or. Clanak 49 (4) Odobrenje iz
stavka 1. ovoga ¢&lanka potrebno
je i za: b) razliCite postupke
dijeljenja, pakiranja ili
opremanja VMP,
Nije za uskladivanje
2. Any amendm 2nts which may
be necessary to adapt the
provisions of thi; Article to
scientific and te::hnical progress
shall be adoptec! in accordance
with the proceduire referred to in
Article 89(2).
Article 51 Clanak 51 (1) Proizvoda¢ mora | uskladeno

The principles and guidelines of
good manufactiring practice for
veterinary medicinal products
referred to in Ar icle 50(f) shall be
adopted in the fym of a Directive
addressed to thi: Member States
in accordance w ith the procedure
referred to in Ar icle 89(2).

udovoljavati nacelima dobre
proizvodacke prakse VMP i
postupati u skladu s vodi¢ima
dobre  proizvodacke prakse
VMP i upotrebljavati djelatne
tvari kao sirovine proizvedene u
skladu s propisom iz stavka 3.
ovoga clanka.

(2) Proizvodaci koriste vodice
dobre .proizvodacke prakse koji
se  izraduju,  ocjenjuju i
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Detailed guidelines shall be
published by the Commission
and revised as appropriate to
take account of scientific and
technical progress. The
principles of good manufacturing
practice as regards the
manufacturing of active
substances for use as starting
materials as referred to in Article
50(f) shall be adopted in the form
of detailed guidelines.

The Commission shall also
publish guidelines on the form
and content of the authorisation
referred to in Article 44(1), the
reports referred to in Article 80(3)
and the form and content of the
certificate of good manufacturing
practice referred to in Article
80(5).

distribuiraju  u  skladu s
odredbama posebnih propisa o
VMP,

(3) Zahtjeve, nacela i postupak

dobre  proizvodacke prakse
propisuje ministar.

Pravilnik o nacelima i
smjernicama dobre

proizvodacke prakse za
veterinarsko-medicinske
proizvode nn 120/07.

Nije za uskladivanje

Article 52

1. Member States shall take all
appropriate measures to ensure
that the holder of the
manufacturing authorization has
permanently and continuously at
his disposal the services of at
least one qualified person who
fulfils the conditions laid down in
Article 53 and is responsible, in
particular, for carrying out the
duties specified in Article 55.

2. If he personally fulfils the
conditions laid down in Article 53,
the holder of the authorization
may himself assume the
responsibility referred to in
paragraph 1.

Clanak 48 (5) Oblik i sadrzaj

zahtjeva iz stavka 1. ovoga
¢lanka, uvjete koje mora
ispunjavati pravna ili fizicka

osoba za proizvodnju iz stavka
2. ovoga ¢lanka, te sadrzaj
dokumentacije iz stavaka 2. i 3.
ovoga c¢lanka propisuje ministar.
Pravilnik o nacelima i
smjernicama dobre
proizvodacke prakse za
veterinarsko-medicinske
proizvode, ¢lanak 7. 2)
Duznosti upravnog i nadzornog
osoblja, ukljucujuci kvalificirane
osobe odgovorne za provodenje
dobre proizvodacke prakse,
odredene su opisima njihovih
poslova.

Nije za uskladivanje

uskladeno

Article 53

1. Member States shall ensure
that the qualified person referred
to in Article 52(1) fulfils the
conditions of qualification
referred to in paragraphs 2 and
3.

2. The qualified person shall be
in possession of a diploma,
certificate or other evidence of
formal qualifications awarded on
completion of a university course
of study, or a course recognized
as equivalent by the Member

Pravilnik o nacelimai
smjernicama dobre
proizvodacke prakse za
veterinarsko-medicinske
proizvode, ¢lanak 2. 2) Osim
pojmova iz stavka 1. ovoga
¢lanka, primjenjuju se i sliedeci
pojmovi: »kvalificirana osoba« je
osoba koja posjeduje diplomu,
svjedodzbu ili drugi dokaz o
formalnom obrazovanju koje je
stekla nakon fakultetskog
obrazovanja ili onom koje se
priznaje kao jednakovrijedno, a

Uskladeno




42

State concernetl, extending over
a period of at le ast four years of
theoretical and sractical study in
one of the follovring scientific
disciplines: pha macy, medicine,
veterinary science, chemistry,
pharmaceutical chemistry and
technology, biolagy.

However, the minimum duration
of the university course may be
three and a half years where the
course is follow::d by a period of
theoretical and jyractical training
of at least one year and includes
a training perioc of at least six
months in a phermacy open to
the public, corrcborated by an
examination at university level.

Where two univ:2rsity or
recognized equivalent courses
coexist in a Mer1ber State and
where one of th2se extends over
four years and t1e other over
three years, the diploma,
certificate or ott er evidence of
formal qualifical:ons awarded on
completion of the three-year
university cours 2 or its
recognized equivalent shall be
considered to fLIfil the condition
of duration refeired to in the first
subparagraph ir so far as the
diplomas, certifizates or other
evidence of formal qualifications
awarded on conipletion of both
courses are rec>gnized as
equivalent by th2 State in
question.

The course sha |l include
theoretical and practical tuition
bearing upon at least the
following basic ::ubjects:

— experimental physics,

— general and :norganic
chemistry,

— organic cheniistry,

— analytical che:mistry,

— phamaceutii:al chemistry,
including analysis of medicinal
products,

— general and .ipplied
biochemistry (medical),

— physiology,

— microbiology

— pharmacolocy,

— pharmaceutii:al technology,
— toxicology,

— pharniacognosy (study
of the composi:ion and effects
of the active piinciples of natural
substances of >lant and animal
origin). Tuition in these subjects
should be so balanced as to
enable the per.;on concerned to
fulfil the obliga ions.specified in
Atticle 55.

In so far as cert 2in diplomas,
certificates or ofher evidence of
formal qualificalions mentioned
in this paragrap Y do not fulfil the
criteria laid dow above, the
competent auth srity of the
Member State shall ensure that
the person concerned provides
evidence that hi: has, in the
subjects involved, the knowledge

trajalo je najmanje &etiri godine i
obuhvacalo je teorijsko i
prakti€no izu€avanje farmacije,
medicine, veterinarske
medicine, kemije, biotehnologije
ili biologije. Struéna osoba mora
imati prakti¢no iskustvo ste¢eno
tijekom dvije godine u jednom ili
vise tvrtki ovlastenih za
proizvodnju, i to na poslovima
kvalitativne analize veterinarskih
lijekova, kvantitativne analize
djelatnih tvari, te ispitivanjima i
provjerama kvalitete VMP.
Trajanje praktiéne obuke moze
se skratiti za jednu godinu ako
fakultetski studij traje najmanje
pet godina, odnosno za godinu i
Sest mjeseci ako studij traje
najmanje Sest godina;
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required for the manufacture and
control of veterinary medicinal
products.

3. The qualified person shall
have acquired practical
experience over at least two
years, in one or more
undertakings which are
authorized manufacturers, in the
activities of qualitative analysis of
medicinal products, of
quantitative analysis of active
substances and of the testing
and checking necessary to
ensure the quality of veterinary
medicinal products.

The duration of practical
experience may be reduced by
one year where a university
course lasts for at least five
years and by a year and a half
where the course lasts for at
least six years.

Pravilnik o nacelima i
smjernicama dobre
proizvodacke prakse za
veterinarsko-medicinske

proizvode, nn120/07: ¢lanak 7.

4) Osoblju mora biti osigurana
pocetna te daljnja sustavna
obuka, ukljucujuéi teoriju i
primjenu sustava osiguranja
kvalitete i dobre proizvodacke
prakse.

uskladeno

Article 54

1. A person engaging, in a
Member State, in the activities of
the person referred to in Article
52(1) on the date on which
Directive 81/ 851/EEC became
applicable, without complying
with the provisions of Article 53,
shall be eligible to continue to
engage in those activities within
the Community.

2. The holder of a diploma,
certificate or other evidence of
formal qualifications awarded on
completion of a university course
— or a course recognized as
equivalent by the Member State
concerned — in a scientific
discipline allowing him to engage
in the activities of the person
referred to in Article 52 in
accordance with the laws of that
State may — if he began his
course prior to 9 October 1981
— be

considered as qualified to carry
out in that State the duties of the
person referred to in Article 52,
provided that he has previously
engaged in the following
activities for at least two years
before 9 October 1991 in one or
more undertakings with a
manufacturing authorization;
production supervision and/or
qualitative and quantitative
analysis of active substances,
and the necessary testing and
checking under the direct
authority of a person as referred
toin

Article 52 to ensure the quality
of veterinary medicinal products.
If the person concerned has
acquired the practical experience
referred to in the first
subparagraph before 9 October
1971, a further one year's
practical experience in
accordance with the conditions
referred to in the first

Nije za uskladivanje
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subparagraph shall be completed
by him immediztely before he
engages in sucli activities.

Article 55

1. Member Stat 2s shall take all
appropriate me:isures to ensure
that the qualifie:1 person referred
to in Article 52 is, without
prejudice to his relationship with
the holder of the: manufacturing
authorization, re:sponsible, in the
context of the p ‘ocedures
referred to in Article 56, for
ensuring that:

(a) in the case «f veterinary
medicinal prodi cts manufactured
within the MemDer State
concerned, eac\ batch of
veterinary medi :inal products
has been manu‘actured and
checked in comoliance with the
laws in force in :hat Member
State and in acc.ordance with the
requirements of the marketing
authorization;

(b) in the case «f veterinary
medicinal prodt cts coming from
third countries, 2ven if
manufactured in the Community,
each productior batch imported
has undergone in a Member
State a full qual tative analysis, a
quantitative anc lysis of at least
all the active su>stances, and all
the other tests «rr controls
necessary to er sure the quality
of veterinary me.dicinal products
in accordance vrith the
requirements of the marketing
authorisation. Batches of
veterinary medi:inal products
which have undergone such
controls in a Me mber State shall
be exempt from the above
controls if they :ire placed on the
market in anothzr Member State,
accompanied b/ the control
reports signed by the qualified
person.

Clanak 68. (1) Redovitoj kontroli
kvalitete podlijeze svaka serija
proizvedenog ili uvezenog VMP.
(2) Veleprodaja koja stavlja
VMP u promet obvezna je
podvrgnuti svaku seriju redovitoj
kontroli kvalitete u laboratoriju
kojeg ovlasti ministar. (4)
Nakon pristupanja Republike
Hrvatske u ¢lanstvo Europske
unije  kontrola kvalitete se
provodi na prvoj seriji VMP
proizvedenog na  podrucju
Republike Hrvatske i uvezenog
na podrucje Republike Hrvatske
iz drzava clanica ili iz trecih
zemalja.

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.

Clanak 48. (1) Prije pocetka
proizvodnje VMP pravne ili
fizicke osobe moraju nadleznom
tijelu podnijeti zahtjev za
izdavanje odobrenja za
proizvodnju VMP.

Clanak  68. (4) Nakon
pristupanja Republike Hrvatske
u Clanstvo Europske unije
kontrola kvalitete se provodi na
prvoj seriji VMP proizvedenog
na podruc¢ju Republike Hrvatske
i uvezenog na podrucje
Republike Hrvatske iz drzava
Clanica ili iz tre¢ih zemalja.

Clanak 68. (5) U slugaju iz

Uskladeno

Uskladeno
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2. In the case of veterinary stavka 4. ovoga clanka
medicinal products imported from | veleprodaja je obvezna
a third country, where nadleznom tijelu dostaviti
appropriate arrangements have izvjeS¢e ovlastenog ispitnog

been made by the Community
with the exporting country to
ensure that the manufacturer of
the veterinary medicinal product
applies standards of good
manufacturing practice at least
equivalent to those laid down by
the Community and to ensure
that the controls referred to
under point (b) of the first
subparagraph of paragraph 1
have been carried out in the
exporting country, the qualified
person may be relieved of
responsibility for carrying out
those controls.

3. In all cases, and particularly
where the veterinary medicinal
products are released for sale,
the qualified person shall certify,
in a register or equivalent
document provided for the
purpose, that each production
batch satisfies the provisions of
this Article; the said register or
equivalent document shall be
kept up to date as operations
are carried out and shall remain
at the disposal of the
representatives of the competent
authority for the period specified
in the provisions of the Member
State concerned and, in any
event, for at least five years.

laboratorija drzave ¢lanice iz
koje se VMP uvozi o provedenoj
redovnoj kontroli kvalitete svake
sliedete serije koju uvozi. Ako
se uvoz poduzima iz trecih
zemalja priznaje se izvjesce
ovlastenog ispitnog laboratorija
priznatog od nadleznog tijela
Europske unije.

¢lanak 51. (1) Proizvoda¢ mora
udovoljavati nacelima dobre
proizvodacke prakse VMP i
postupati u skladu s vodi¢ima
dobre proizvodacke prakse
VMP i upotrebljavati djelatne
tvari kao sirovine proizvedene u
skladu s propisom iz stavka 3.
ovoga clanka.

Clanak 73. (1) Proizvodaé VMP
i veleprodaja mora voditi upisnik
[¢) 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 npacin
vodenja upisnika iz stavaka 1. i
2. ovoga ¢lanka propisuje
ministar.

¢lanak 74 (1) Laboratorij koji

uskladeno

Uskladeno

provodi redovitu kontrolu
kvalitete VMP u skladu s
odredbama ovoga Zakona
dodjeljuyje  VMP koji je
kontroliran markicu koja se
mora nalaziti na vanjskom
pakovanju.
(2) Markica iz stavka 1. ovoga
clanka sadrzava naziv
laboratorija  koji je proveo
kontrolu  kvalitete VMP i
jedinstveni broj.
Article 56 Clanak 70. (1) Izvanredna
Member States shall ensure that | kontrola kvalitete provodi se na
the obligations of qualified zahtjev nadleznog tiela u
persons referred to in Article 52 slucaju sumnje u kvalitetu
are fulfilled, either by means of odredenoga VMP.

appropriate administrative
measures or by making such
persons subject to a professional
code of conduct.

Member States may provide for

Clanak 71. (1) Kontroli kvalitete
u prometu podlijezu VMP koji se
nalaze u prometu, uzeti od
ovlastene osobe u provedbi
sluzbenih kontrola.

¢lanak 69. (3) Troskove
posebne kontrole kvalitete snosi
proizvodac, a veleprodaja ako
se radi o uvoznom VMP.

¢lanak 82. (3) Inspekcijski
nadzor provodi se u skladu s
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the temporary siispension of
such a person uson the
commencem.ent of administrative
or disciplinary p oceedings
against him for failure to fulfil his
obligations.

odredbama Zakona o
veterinarstvu i Zakona o opéem
upravnom postupku.

(4) Protiv rieSenja nadleznog
tijela donesenih na temelju
odredaba ovoga Zakona nije
dopustena zalba, ve¢ se moze
pokrenuti upravni spor.

Article 57

The provisions ¢ f this Title shall
apply to homeoy:athic veterinary
medicinal produ :ts.

Clanak 30. (1) Homeopatski
VMP se mogu staviti u promet
na temelju odobrenja za
stavljanje u promet koje izdaje
nadlezno tijelo u skladu s
¢lankom 22. ovoga Zakona.

(2) Za homeopatske VMP koji
su namijenjeni vanjskoj ili
peroralnoj uporabi primjenjuje
se skraédeni postupak za
izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, ako su
ispunjeni sljedeci zahtjevi:

1. na pakovanju i u uputi o VMP

nisu navedene terapijske
indikacije;

2. imaju dovoljan stupanj
razrijedenosti koja jaméi

neskodljivost, u skladu sa
posebnim propisima.

(3) Uvjete za proizvodnju,
oznacavanje, nacin i postupak
izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet za
homeopatske VMP propisuje
ministar.

uskladeno

Title V
Labeling & package insert

Article 58

Except in the case of the
medicinal products referred to in
Article 17(1), the competent
authority shal approve the
immediate pacl aging and outer
packaging of veterinary
medicinal produ :ts.

Packaging stall bear the
following inform ation, which shall
conform with the particulars and
documents provided pursuant to
Articles 12 tc 13d and the
summary of product
characteristics, and shall appear
in legible characters:

(a) The name of the medicinal
product, followed by its strength
and pharmace stical form. The
common name s;hall appear if the
medicinal prodiict contains only
one active sudstance and its
name is an inve 1ted name;

(b) A statemeit of the active
substances expressed
qualitatively and quantitatively
per unit or acccrding to the form
of administration for a particular
volume or weight, using the
common names;

(c) Manufacture 's batch number;
(d)  Marketingg  authorization
number;

(e) Name or coiporate name and
permanent add ess or registered
place of business of the
marketing autliorisaticn - holdar
and, where arpropriate, of the

xV. OZNACAVANJE | UPUTA
O VMP

Oznacavanje i uputa o VMP
Clanak 55 (1) Oznaéavanje na
vanjskom i unutarnjem
pakovanju VMP  odobrava
nadlezno tijelo.

(8) Nacin oznacavanja VMP,
oblik i sadrzaj upute o VMP i
sazetka opisa svojstava VMP
propisuje ministar.

Pravilnik o postupku i nacinu
davanju odobrenja za
stavijanje u promet gotovog
veterinarskog lijeka,
ljekovitog dodatka i
veterinarsko-medicinskog
proizvoda nn 142/03, clanak 9.
I. B SAZETAK
KARAKTERISTIKA
VETERINARSKO-
MEDICINSKOG PROIZVODA,
NACIN OZNACAVANLJA |
PAKIRANJA

I. B 1 Sazetak karakteristika
veterinarsko-medicinskog pro-
izvoda

— tvornicko ime veterinarsko-
medicinskog proizvoda, medu-
narodni nezastiéeni naziv (INN),
— kvantitativni i kvalitativni
sastav ljekovitih i pomoc¢nih
tvari,

— farmaceutski oblik,

— osnovne farmakoloske
csobing velcrinarsko-
medicinskog proizvoda

uskladeno

Djelomicno
uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.
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representative designated by the
marketing authorisation holder;
(f) The species of animal for
which the veterinary medicinal
product is intended; the method
and, if necessary, the route of
administration. Space shall be
provided for the prescribed dose
to be indicated;

(g) The withdrawal period for
veterinary medicinal products to
be administered to food-
producing species, for all the
species concerned and for the
various foodstuffs concerned
(meat and offal, eggs, milk,
honey), including those for which
the withdrawal period is zero;

(h) Expiry date, in plain
language;

(i) Special storage precautions, if
any;

(i) Specific precautions relating to
the disposal of unused medicinal
products or waste derived from
veterinary medicinal products,
where appropriate, as well as a
reference to any appropriate
collection system in place;

(k) Particulars required to be

indicated pursuant to Article
26(1), if any;
() The words ‘For animal

treatment only’ or, in the case of
the medicinal products referred
to in Article 67, the words ‘For
animal treatment only — to be
supplied only on veterinary
prescription’.

2. The phammaceutical form and
the contents by weight, volume
or number of dose-units need
only be shown on the outer
package. 3. The provisions of
Part 1, A of Annex |, in so far as
they concern the qualitative and
quantitative  composition of
veterinary medicinal products in
respect of active substances,
shall apply to the particulars
provided for in paragraph 1(b).

4. The particulars mentioned in
paragraph 1(f) to (I) shall appear
on the outer package and on the
container of the medicinal
products in the language or
languages of the country in
which they are placed on the
market.

5. In the case of medicinal
products that have been granted

(farmakodinamika,
farmakokinetika i predklinika)

— klinicka svojstva:

Zivotinjske vrste kojima je
veterinarsko-medicinski
proizvod namijenjen, terapijske
indikacije prema vrstama
Zivotinja, kontraindikacije,
nezeljeni uginci-nuspojave
(ucestalost i intenzitet tj. tezina),
napomene i mjere opreza pri
uporabi, uporaba veterinarsko-
medicinskog proizvoda tijekom
graviditeta i laktacije, interakcije
s drugim lijekovima i drugi oblici
interakcija, doziranje i nacin
davanja, predoziranje
(simptomi, prva pomo¢,
lije€enje, antidoti), posebna
upozorenja za svaku vrstu
Zivotinja, karencija (tzv. vrijeme
&ekanja), posebne mjere koje
moraju uvazavati osobe koje
apliciraju veterinarsko-
medicinski proizvod,;

— farmaceutska osobitosti
(svojstva):

osnovne inkopatibilnosti, rok
valjanosti (rok valjanosti nakon
otvaranja originalnog pakovanja
ili nakon otapanja ili
resuspendiranja), nacin i uvjeti
&uvanja (skladistenja)
veterinarsko-medicinskog
proizvoda, kontaktna tj.
primarna ambalaza i
sekundarna ambalaza za
stavljanje u promet;

— dodatne informacije:

podaci o zastupniku/vlasniku
dozvole za promet u Republici
Hrvatskoj (ime i adresa),

— posebne mjere i postupci
zbrinjavanja neupotrijebljenog
veterinarsko-medicinskog
proizvoda, ostataka
veterinarsko-medicinskog
proizvoda i ambalaze u skladu s
legislativom,

— nacin izdavanja veterinarsko-
medicinskog proizvoda (na
veterinarski recent, bez recepta,
na pisani nalog za izradu
ljekovite hrane),

— posebne i dodatne
informacije.

1. B2 Prijedlog teksta na
ambalazi

Prijedlog teksta na primarnoj
(etiketa) i sekundarnoj ambalazi
(npr. kutija) na hrvatskom i
engleskom jeziku, a u skladu s
podacima iz i. B1.

1. B3 Prijedlog teksta upute.
Prijedlog upute .

¢lanak 55. 2) Podaci na
vanjskom i unutarnjem
pakovanju VMP moraju biti lako
Citljivi, razumljivi i neizbrisivi te
na hrvatskom jeziku i latiniénom
pismu.

(3) Ako nema vanjskog
pakovanja svi podaci se moraju
navesti na unutarnjem
pakovanju.
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a
marketing authorisation under
Regulation (Ef;) No 726/2004,
Member State; may permit or
require that the: outer packaging
bear  additioral  information
concerning distribution,
possession, sale or any
necessary precautions, provided
that such info mation is not in
infringement o' Community law
or the terms >f the marketing
authorisation, and is  not
promotional.

This additional information shall
appear in a bhox with a blue
border to sepaiate it clearly from
the information referred to in
paragraph 1.

To se odnosi na odobrenje koje
izdaje EMEA i stoga je
administrativna mjera i nije za
uskladivanje

Uskladeno

Article 59

1. As regards a npoules, the
particulars liste:! in the first
paragraph of Aiticle 58(1) shall
be given on the outer package.
On the immediz te packaging,
however, only t1e following
particulars shal be necessary:
— name of vete rinary medicinal
product,

— quantity of tt e active
substances,

—route of adm nistration,

— manufacture 's batch number,
— date of expir,

— the words 'For animal
treatment only'.

2. As regards sinall immediate
packaging containing a single
dose, other thai ampoules, on
which it is impo ;sible to give the
particulars menioned in
paragraph 1, th : requirements of
Article 58(1), (21 and (3) shall
apply only to thi: outer package.

3. The particula‘s mentioned in
the third and si>th indents of
paragraph 1 sh:ill appear on the
outer package :ind on the

Clanak 55 (8) Nagin
oznacavanja VMP, oblik i
sadrzaj upute o VMP i sazetka
opisa svojstava VMP propisuje
ministar.

(8) Nacdin oznacavanja VMP,
oblik i sadrzaj upute o VMP i
sazetka opisa svojstava VMP
propisuje ministar.

Nije uskladeno

Nije uskladeno

Pravilnik o VMP

Pravilnik o VMP

31.12.2008.

31.12.2008.

immediate packaging of the Clanak 55 (2) Podaci na uskladeno
medicinal products in the vanjskom i unutarnjem
language or lan juages of the pakovanju VMP moraju biti lako
country in whicl: they are placed | Eitljivi, razumljivi i neizbrisivi te
on the market. na hrvatskom jeziku i latinicnom
pismu.
Atrticle 60
Where there is 10 outer package, | Clanak 55 (3) Ako nema
all the particulais which should vanjskog pakovanja svi podaci | uskladeno
feature on such a package se moraju navesti na
pursuant to Arti:les 58 and 59 unutarnjem pakovanju.
shall be shown >n the immediate
packaging.
Article 61 Clanak 55. (4) Uz svaki VMP [ Uskladeno

The inclusion of a package
leaflet in the pa :kaging of
veterinary medi:inal products
shall be obligatiry unless all the
information requiired by this
Article can be cynveyed on the
immediate packaging and the
outer packaging . Member States
shall take all ap >ropriate
measures to ensure that the
package leaflet relates sclely to .
the veterinary i edicinal product

koji se stavlja u promet mora biti
uputa o VMP odobrena od
nadleznog tijela.

Clanak 55. (5) Iznimno od
stavka 4. ovoga ¢lanka, uputu o
VMP nije potrebno priloziti uz
VMP ako su svi podaci
navedeni na vanjskom i
unutarnjem pakovanju.
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with which it is included.

The package leaflet shall be
written in terms that are
comprehensible to the general
public and in the official language
or languages of the Member
State in which the medicinal
product is marketed.

The first subparagraph shall not
prevent the package leaflet from
being written in several
languages, provided that the
information given is identical in
all the languages.

Competent authorities may
exempt labels and package
leaflets for specific veterinary
medicinal products from the
obligation for certain particulars
to appear and for the leaflet to be
in the official language or
languages of the Member State
in which the product is placed on
the market, when the product is
intended to be administered only
by a veterinarian.

The competent authorities shall
approve package leaflets.
Leaflets shall contain at least the
following information, in the order
indicated, which shall conform to
the particulars and documents
provided pursuant to Articles 12
to 13d and the approved
summary of product
characteristics:

(a) name or corporate name and
permanent address or registered
place of business of the
marketing authorisation holder
and of the manufacturer and,
where appropriate, of the
representative of the marketing
authorisation holder;

(b) name of the veterinary
medicinal product followed by its
strength and pharmaceutical
form. The common name shall
appear if the product contains
only one active substance and its
name is an invented name.
Where the medicinal product is
authorised according to the
procedure rovided for in Articles
31 to 43 under different names in
the Member States concerned, a
list of the names authorised in
each Member State;

(c) the therapeutic indications;
(d) contra-indications and
adverse reactions in so far as
these particulars

are necessary for the use of the
veterinary medicinal product;

(e) the species of animal for
which the veterinary medicinal
product is intended, the dosage
for each species, the method and
route of administration and
advice on correct administration,
if necessary;

(f) the withdrawal period, even if

Clanak 55. (6) Uputa o VMP
mora biti korisniku razumljiva i
na hrvatskom jeziku, te u skladu
s sazetkom opisa svojstava
VMP.

Clanak 55. (7) Uputa o VMP
moze biti napisana i na drugim
jezicima ako je sadrzaj
navedenih podataka isti sa
sadrzajem podataka na
hrvatskom jeziku.

Nije za uskladivanje

¢lanak 55. (4) Uz svaki VMP koji
se stavlja u promet mora biti
uputa o VMP odobrena od
nadleznog tijela.

¢lanak 55. (6) Uputa o VMP
mora biti korisniku razumljiva i
na hrvatskom jeziku, te u skladu
s sazetkom opisa svojstava
VMP.

€lanak 55. (8) Nacin
oznaéavanja VMP, oblik i
sadrzaj upute o VMP i sazetka
opisa svojstava VMP propisuje
ministar.

Pravilnik o postupku i
davanju odobrenja za
stavljenje u promet gotovog
veterinarskog lijeka,
ljekovitog dodatka i vet-med.
proizvoda nn 142/03,

¢lanak 13. I. B3 Prijedlog upute
Prijedlog upute mora biti u
skladu s podacima iz ¢lanka 9.
ovog Pravilnika (I. B1) i napisan
na hrvatskom jeziku.

uskladeno

uskladeno

djelomiéno
uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.
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this is nil, in the case of
veterinary med cinal products
administered tc food-producing
animals;

(g) special stor ige precautions, if
any;

(h) particulars 1equired to be
indicated purst ant to Article
26(1), if any;

(i) special preciwtions for the
disposal of unused medicinal
products or wa:;te materials from
medicinal prodiicts, if any.

¢lanak 9. I. B SAZETAK
KARAKTERISTIKA
VETERINARSKO-
MEDICINSKOG PROIZVODA,
NACIN OZNACAVANJA |
PAKIRANJA

I. B 1 SaZetak karakteristika
veterinarsko-medicinskog
proizvoda

- tvornicko ime veterinarsko-
medicinskog proizvoda, medu-
narodni nezasti¢eni naziv (INN),
— kvantitativni i kvalitativni
sastav ljekovitih i pomoénih
tvari,

— farmaceutski oblik,

— osnovne farmakoloske
osobine veterinarsko-
medicinskog proizvoda
(farmakodinamika,
farmakokinetika i predklinika)

— klinicka svojstva:

Zivotinjske vrste kojima je
veterinarsko-medicinski
proizvod namijenjen, terapijske
indikacije prema vrstama
Zivotinja, kontraindikacije,
nezeljeni uginci-nuspojave
(uCestalost i intenzitet tj. tezina),
napomene i mjere opreza pri
uporabi, uporaba veterinarsko-
medicinskog proizvoda tijekom
graviditeta i laktacije, interakcije
s drugim liiekovima i drugi oblici
interakcija, doziranje i nacin
davanja, predoziranje
(simptomi, prva pomo¢,
lije€enje, antidoti), posebna
upozorenja za svaku vrstu
Zivotinja, karencija (tzv. vrijeme
&ekanja), posebne mjere koje
moraju uvazavati osobe koje
apliciraju veterinarsko-
medicinski proizvod;

— farmaceutska osobitosti
(svojstva):

osnovne inkopatibilnosti, rok
valjanosti (rok valjanosti nakon
otvaranja originalnog pakovanja
ili nakon otapanja ili
resuspendiranja), nacin i uvjeti
€uvanja (skladistenja)
veterinarsko-medicinskog
proizvoda, kontaktna tj.
primarna ambalaza i
sekundarna ambalaza za
stavljanje u promet;

— dodatne informacije:

podaci o zastupniku/vlasniku
dozvole za promet u Republici
Hrvatskoj (ime i adresa),

— posebne mjere i postupci
zbrinjavanja neupotrijebljenog
veterinarsko-medicinskog
proizvoda, ostataka
veterinarsko-medicinskog
proizvoda i ambalaze u skladu s
legislativom,

- nacin izdavanja veterinarsko-
medicinskog proizvoda (na
veterinarski recept, bez recepta,
na pisani nalog za izradu

_liekovite hrane),

— posebne i dodatne
informacije.

uskladeno
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I. B2 Prijedlog teksta na
ambalazi

Prijedlog teksta na primarnoj
(etiketa) i sekundarnoj ambalazi
(npr. kutija) na hrvatskom i
engleskom jeziku, a u skladu s
podacima iz |. B1.

1. B3 Prijedlog teksta upute.
Prijedlog upute mora biti u
skladu s podacima iz I. B1 na
hrvatskom i engleskom jeziku.

Article 62

Where the provisions of this Title
are not observed and a formal
notice addressed to the person
concerned has been ineffectual,
,Member States' competent
authorities may suspend or
revoke the marketing
authorisation.

Clanak 42. (1) Nadlezno tijelo
ukida odobrenje za stavljanje
VMP u promet kada utvrdi da:

1. je odnos rizika i koristi VMP
nepovoljan;

2. VMP nema terapijske
indikacije na cilinu  vrstu
Zivotinja;

3. kvalitativni i kvantitativni
sastav.  VMP  nije  jednak
navedenom u dokumentaciji;

4. predlozena karencija je
neprimjerena te ne osigurava da
hrana dobivena od lije¢ene
Zivotinje ne sadrzava rezidue
VMP, koje bi mogle predstavijati
rizik za zdravlje potro$aca;

5. se VMP prodaje ili oglasava
za primjenu koja je zabranjena u
skladu s posebnim propisima;

6. podaci navedeni u zahtjevu
za izdavanjem odobrenja za
stavljanje VMP u promet nisu
to€ni odnosno u skladu s
vazeéim propisima;

7. nisu bile obavljene propisane
kontrole u skladu s odredbama
ovoga Zakona;

8. podaci iz dokumentacije iz
¢lanka 40. ovoga Zakona nisu
izmijenjeni u skladu s
znanstveno-tehnic¢kim
napretkom na podrucju
proizvodnje i kontrole VMP;

9. nadleznom tijelu nisu
dostavljeni novi podaci o
zabranama i ogranic¢enjima
primjene VMP u drzavama u
kojima je stavlien u promet i
novi podaci u svezi odnosa
rizika i koristi;

10. je VMP stavljen u promet
protivno odobrenju,

11. je VMP stavljen u promet
protivno odredbama ovoga
Zakona,

12. je VMP stavljen u promet
protivno propisima o VMP
donesenim u Europskoj uniji;

(2) U slucaju kada nadlezno
tijelo  ukine odobrenje ili
priviemeno zabrani proizvodnju
grupe VMP ili svih VMP, moze
istovremeno ukinuti sva
odobrenja za stavijanje
navedenih VMP u promet.

(3) Troskove u postupku
ukidanja odobrenja odreduje
nadlezno tijelo, a snosi ih
nositelj odobrenja za stavljanje
VMP u promet.

Clanak 82. (1) Upravni nadzor
nad provedbom ovoga Zakona i
propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavlja

uskladeno
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Ministarstvo poljoprivrede,
ribarstva i ruralnog razvoja.

(2) Inspekcijski nadzor nad
provedbom ovoga Zakona i
propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavljaju
veterinarski inspektori i sluzbeni
veterinari u skladu s ovlastima
odredenim Zakonom o
veterinarstvu te drugi drzavni
sluzbenici koje za to ovlasti
ministar, u skladu s planovima
sluzbenih kontrola koje donosi
nadlezno tijelo.

(3) Inspekcijski nadzor provodi
se u skladu s odredbama
Zakona o veterinarstvu i Zakona
o opéem upravnom postupku.
(4) Protiv rjeSenja nadleznog
tijela donesenih na temelju
odredaba ovoga Zakona nije
dopustena Zalba, ve¢ se moze
pokrenuti upravni spor.

Article 63

The requiremen:s of Member
States concerning conditions of
supply to the pubolic, the marking
of prices on metlicinal products
for veterinary use and industrial
property rights shall not be
affected by the provisions of this
Title.

Nije za uskladivanje

Article 64

1. Without preju iice to paragraph
2, homeopathic veterinary
medicinal produ:ts shall be
labelled in acco dance with the
provisions of this title and
identified by the inclusion on their
labels, in clearly legible form, of
the words ‘hom¢:opathic
medicinal produ:t for veterinary
use'.

2. In addition to the clear mention
of the words ‘ho meopathic
veterinary medicinal product
without approve 1 therapeutic
indications’, the labelling and,
where appropri: te, package
leaflet for the h¢ meopathic
veterinary medi:inal products
referred to in Ar icle 17(1) shall
bear the followir.g information
and no other inf armation:

— the scientific name of the
stock or stocks ollowed by the
degree of

dilution, using tt e symbols of the
pharmacopoeia used in
accordance witt- point (8) of
Article 1. If the . omeopathic
veterinary medi:inal product is
composed of m-re than one
stock, the labell ng may mention
an invented narie in addition to
the scientific na nes of the
stocks,

— name and acdress of the
marketing authc rization holder
and, where app opriate, of the
manufacturer,

— method of ac ministration and,
if necessary, route,

— expiry date, i1 clear terms
(month, year),

Clanak 30. (2) Za homeopatske
VMP  koji su namijenjeni

vanjskoj ili peroralnoj uporabi
primjenjuje se skraceni
postupak za izdavanje

odobrenja za stavljanje u
promet, ako su ispunjeni
sliededi zahtjevi:

1. na pakovanju i u uputi o VMP

nisu navedene terapijske
indikacije;

2. imaju dovoljan stupanj
razrijedenosti koja jam¢i

neSkodljivost, u skladu sa
posebnim propisima.

(3) Uvjete za proizvodnju,
oznacavanje, nacin i postupak
izdavanja odobrenja za
stavijanje u promet za
homeopatske VMP propisuje
ministar.

Djelomicno
uskladeno

Djelomicno
uskladeno

Pravilnik o VMP

Pravilnik o VMP

31.12.2008.

31.12.2008.
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— phamaceutical form,

— contents of the sales
presentation,

— special storage precautions, if
any,

— target species,

— a special warning if necessary
for the medicinal product,

— manufacturer's batch number,
— registration number.

Title VI, POSSESSION,
DISTRIBUTION AND
DISPENSING OF VETERINARY
MEDICINAL PRODUCTS
Article 65

Member States shall take all
appropriate measures to ensure
that wholesale distribution of
veterinary medicinal products is
subject to the holding of an
authorization and to ensure that
the time taken for the procedure
for granting this authorization
does not exceed 90 days from
the date on which the competent
authority receives the
application.

Member States may exclude
supplies of small quantities of
veterinary medicinal products
from one retailer to another from
the scope of the definition of
wholesale distribution.

2. In order to obtain the
authorization for distribution, the
applicant shall have at his
disposal technically competent
staff and suitable and sufficient
premises complying with the
requirements laid down in the
Member State concerned as
regards the storage and handling
of veterinary

medicinal products.

3. The holder of the authorization
for distribution shall be required
to keep detailed records. The
following minimum information
shall be recorded in respect of
each incoming or outgoing
transaction:

(a) date;

(b) precise identity of the
veterinary medicinal product;

(c) manufacturer's batch number,
expiry date;

(d) quantity received or supplied;
(e) name and address of the
supplier or recipient.

At least once a year a detailed
audit shall be carried out to
compare incoming and outgoing
medicinal supplies with supplies
currently held in stock, any
discrepancies being recorded.
These records shall be available
for inspection by the competent
authorities for a period of at least

lll. STAVLJANJE VMP U
PROMET

¢lanak 56. (1) Pravne osobe
mogu VMP staviti u promet na
veliko (u daljnjem tekstu:
veleprodaja) na temelju i u
skladu s odobrenjem za promet
VMP na veliko.

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

(8) Nacin i postupak izdavanja
odobrenja iz stavka 1. ovoga
Clanka, uvjete za obavljanje
prometa VMP na veliko, sadrzaj,
oblik i nacin vodenja upisnika iz
stavka 7. ovoga ¢lanka
propisuje ministar.

clanak 56 (3) Nadlezno tijelo
izdaje odobrenje iz stavka 2.
ovoga ¢lanka u roku od 90 dana
racunajuci od dana podnosenja
potpunog zahtjeva iz ¢lanka 62.
ovoga Zakona.

Clanak 57. (1) Prije pocetka
obavljanja djelatnosti
veleprodaja mora nadleznom
tijelu dostaviti 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

Clanak 56. (4) Nositelj
odobrenja za promet na veliko iz
stavka 2. ovoga ¢lanka obvezan
je voditi upisnik o prometu VMP
na veliko.

(5) Upisnik iz stavka 4. ovoga
¢lanka mora biti dostupan
nadleznom tijelu.

(6) Nositelj odobrenja za promet
na veliko obvezan je nadleznom
tijelu do 31. sijeCnja tekuce
godine dostavljati podatke o
prometu VMP za prethodnu
godinu.

(7) Nadlezno tijelo vodi upisnik o
nositeljima odobrenja za promet
VMP na veliko.

(8) Nacin i postupak izdavanja
odobrenja iz stavka 1. ovoga
clanka, uvjete za obavljanje
prometa VMP na veliko, sadrzaj,
oblik i nacin vodenja upisnika iz
stavka 7. ovoga ¢lanka
propisuje ministar.

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno
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three years.

Clanak 59. (1) Hitni postupak
3a. The holder «f a distribution povlaéenja VMP iz prometa
authorisation shall have an provodi nadlezno tijelo po
emergency plar guaranteeing sluzbenoj duznosti.
the effective implementation of (2) Povlagenje VMP iz prometa
any recall operztion ordered by poduzima se ako se utvrdi da:
the competent ¢ uthorities or - je Stetan u uobicajenim
undertaken in cooperation with uvjetima primjene, ili
the manufacture r of the - nema terapijskoga djelovanja,
medicinal product in question or ili Uskladeno
the holder of the marketing - je odnos rizika i koristi
authorisation. nepovolian u odnosu na

odobrenu primjenu, ili

- kvalitativni i kvantitativni sastav

lijeka nije onaj koji se navodi, ili

- nije proizveden u skladu s

izdanim odobrenjem za

proizvodnju VMP.

(3) Veleprodaja mora imati plan

za hitno postupanje koji jaméi

ucinkovitu provedbu postupka
povlaéenja koji naredi nadlezno
tijelo ili koji poduzima u suradnji

sa proizvodatem VMP ili

nositeljem odobrenja za

stavljanje VMP u promet.

Clanak 58. (2) Veleprodaja

moze isporuéiti VMP samo

pravnim i fizickim osobama koje

imaju odobrenje za promet VMP
4. Member Stati:s shall take all na veliko ili malo.
appropriate me: sures to ensure (3) Iznimno od stavka 2. ovoga
that wholesalers supply ¢lanka, veleprodaja  moze
veterinary medic:inal products isporu¢ivati VMP  pravnim i
only to persons permitted to fizitkim osobama koje u skladu
carry out retail ¢ ctivities in s odredbama posebnih propisa
accordance witt Article 66, or to o veterinarstvu obavljaju
other persons who are lawfully veterinarsku djelatnost  te
permitted to rec :ive veterinary proizvodacgima koji imaju
medicinal products from odobrenje  za proizvodnju | Uskladeno
wholesalers. liekovite hrane za zivotinje u

skladu s posebnim propisima o

hrani za zivotinje, a u opsegu

odobrenja za obavljanje
djelatnosti.

Clanak 58. (1) Veleprodaja je

obvezna nabavljati VMP samo

od proizvodaca ili nositelja

odobrenja za promet VMP na

veliko.

5. Any distributc r, not being the
marketing authc risation holder,
who imports a product from
another Membe - State shall
notify the marketing authorisation
holder and the competent
authority in the [Member State to
which the product will be
imported of his intention to import
it. In the case of products which uskladeno
have not been ¢ ranted an
authorisation ptrsuant to
Regulation (EC; No 726/2004,
the notification t> the competent
authority shall b2 without
prejudice to adcitional
procedures proyided for in the
| legislation of th:t MemberState. | | ___
Article 66 Clanak 62. Uskladeno
1. Member Stati:s shall take all (1) Promet VMP npa malo
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appropriate measures to ensure
that the retail supply of veterinary
medicinal products is conducted
only by persons who are
permitted to carry out such
operations by the legislation of
the Member State concerned.

2. Any person permitted under
paragraph 1 to supply veterinary
medicinal products shall be
required to keep detailed records
for veterinary medicinal products
that may be supplied only on
prescription, the following
information being recorded in
respect of each incoming or
outgoing transaction:

(a) date;

(b) precise identity of the
veterinary medicinal product;

(c) manufacturer's batch number;
(d) quantity received or supplied;
(e) name and address of the
supplier or recipient;

(f) where relevant, name and
address of the prescribing
veterinarian and a copy of the
prescription.

obavlja se u veterinarskim
liekarnama te u specijaliziranim
prodavaonicama za VMP.

(2) Veterinarske liekarne 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 Clanka izdaje nadlezno
tijelo.

Clanak 62. (6) Nositelj
odobrenja iz stavka 2. ovoga
¢lanka obvezan je voditi
propisanu evidenciju o prometu
VMP na malo.

Pravilnik o nacinu
propisivanja i izdavanja
lijekova i pripravaka koji se
koriste u veterinarskoj
medicini, nn 149/05,

Clanak 32. 1) Ljekarne su
obvezne voditi evidenciju o
izdanim lijekovima na
veterinarski recept koji sadrze
opojne droge.

2) Evidencije iz stavka 1. ovoga
¢lanka sadrzava:

a) redni broj,

b) datum  propisivanja i
izdavanja lijeka,
c) ime i prezime doktora

veterinarske medicine koji je
lijek propisao,

d) ime i prezime ovlastene
osobe koja je izdala lijek,

e) naziv, farmaceutski oblik i
koli¢inu izdanoga lijeka (opojne
droge),

f) osnovne podatke o lijecenoj

Zivotinji  (vrsta, spol, dob,
identifikacijski broj),
g) ime, prezime i adresu

vlasnika odnosno posjednika
zivotinje iz tocke f) ovoga
stavka,

h) potpis ovlastene osobe.
Clanak 33. 1) Veterinarska
liekarna i liekarna koja je
registrirana u skladu sa
Zakonom o veterinarskim
lijekovima obvezna je voditi
evidenciju o lijekovima izdanim
na veterinarski recept.

2) Evidencija iz stavka 1. ovoga
¢lanka sadrzi:

a) redni broj,

b) datum nabave, koliCinu
nabavljenog lijeka i ime
dobavljaca,

c) datum  propisivanja i
izdavanja lijeka,

d) ime i prezime doktora

veterinarske medicine koji je
lijek propisao,

e) ime i prezime ovlastene
osobe koja je izdala lijek,

f) naziv, farmaceutski oblik i
koliCinu izdanog lijeka,

g) osnovne podatke o lijeCenoj
Zivotinji (vrsta, spol, dob, identi-
fikacijski broj),

h) ime i prezime vlasnika
odnosno posjednika zivotinje iz

Uskladeno
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At least once a year a detailed
audit shall be carried out, and
incoming and o utgoing veterinary
medicinal prodi cts shall be
reconciled with products
currently held ir- stock, any
discrepancies teing recorded.
These records ::hall be available
for inspection b/ the competent
authorities for a period of five
years.

3. Member Stat2s may permit the
supply on their erritory of
veterinary medizinal products for
food-producing animals for which
a veterinary prescription is
required by or inder the
supervision of ¢ person
registered for tt is purpose who
provides guaraiitees with respect
to qualifications, record-keeping
and reporting ir accordance with
national law. Mi:mber States
shall notify the :>ommission of
relevant provisins of national
law. This provision shall not
apply to the sug ply of veterinary
medicinal produ cts for the oral or
parenteral treat nent of bacterial
infections.

tocke g) ovoga clanka,

i) cijenu lijeka,

j) potpis ovlastene osobe.
Clanak 34. Evidencije o izdanim
lijekovima iz ¢lanaka 32. i 33.
ovoga Pravilnika moraju se
€uvati pet godina od dana
upisivanja posljednjeg izdanog
lijeka.

¢lanak 82. (2) Inspekcijski
nadzor nad provedbom ovoga
Zakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona obavljaju
veterinarski inspektori i sluzbeni
veterinari u skladu s ovlastima
odredenim Zakonom o
veterinarstvu te drugi drzavni
sluzbenici koje za to ovlasti
ministar, u skladu s planovima
sluzbenih kontrola koje donosi
nadlezno tijelo.

Nije za uskladivanje

Uskladeno

Article 67

Without prejudit:e to stricter
Community or 1 ational rules
relating to dispe-nsing veterinary
medicinal prodi cts and serving
to protect humzn and animal
health, a veterinary prescription
shall be require 1 for dispensing
to the public the: following
veterinary medizinal products:
(a) those produ:ts subject to
official restricticns on supply or
use, such as: —- the restrictions
resulting from thie implementation
of the relevant ! Jnited Nations
conventions on narcotic and
psychotropic st bstances,

— the restrictio 1s on the use of
veterinary medizinal products
resulting from Community faw;
(aa) veterinary nedicinal
products for focd-producing
animals. Howe\ er, Member
States may gra it exemptions
from this requirement according
to criteria estabiished in
accordance with the procedure

¢lanak 7. (1) VMP se u odnosu
na nacin izdavanja dijele na:

1. VMP koji se izdaju na
veterinarski recept,

2.VMP koji se izdaju bez
veterinarskog recepta.

(2) Nacin izdavanja mora biti
odreden odobrenjem za
stavljanje VMP u promet.

(3) Uvjete za razvrstavanje,
propisivanje i izdavanje VMP
propisuje ministar.

Pravilnik o nacinu
propisivanja i izdavanja
lijekova i pripravaka koji se
koriste u veterinarskoj
medicini, nn 149/05,

Clanak 4. Lijekovi iz &lanka 3.
stavaka 1.i 4. ovoga Pravilnika
propisuju se i izdaju na
veterinarski recept ciji je
obrazac propisan u prilogu
ovoga Pravilnika.

Clanak 5. 1) U svrhu zastite
zdravlja ljudi i Zivotinja,
veterinarski recept je potreban

Uskladeno
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referred to in Article 89(2).

Member States may continue to
apply national provisions until
either:

(i) the date of application of the
decision adopted in accordance
with the first subparagraph; or
(i) 1 January 2007, if no such
decision has been adopted by
31 December 2006;

(b) those products in respect of
which special precautions must
be taken by the veterinarian in
order to avoid any unnecessary
risk to:

— the target species,

— the person administering the
products to the animal,

— the environment;

(c) those products intended for
treatments or pathological
processes which require a
precise prior diagnosis or the use
of which may cause effects
which impede or interfere with
subsequent diagnostic or
therapeutic measures;

(d) official formula, within the
meaning of Article 3(2)(b),
intended for food-producing
animals.

Member States shall take all
necessary measures to ensure
that, in the case of medicinal
products supplied only on
prescription, the quantity
prescribed and supplied shall be
restricted to the minimum

za izdavanje:

a) lijekova  koji
ograni¢enjima za
uporabu, kao Sto su:
— ogranicenja koja su rezultat
primjene konvencija Ujedinjenih
naroda o  narkoticma i
psihotropnim tvarima,

— lijekovi za Zivotinje od kojih se
proizvodi hrana,

b) lijekova za koje doktor

podlijezu
isporuku ili

veterinarske medicine mora
poduzeti posebne mjere
predostroznosti kako bi se

izbjegao nepotreban rizik za:
— ciline Zivotinjske vrste,

—~ osobe koje ih daju
Zivotinjama,

- potroSace proizvoda
zivotinjskog  podrijetla  koji

potjecu od lijecenih Zivotinja,

— okolis.

c) lijekova koji su namijenjeni
lije¢enju bolesti za koje je nuzno
prethodno postaviti dijagnozu ili
Cija upotreba moze izazvati
ucinke koji sprie¢avaju ili utjecu
na naknadno  postavljanje
dijagnoze i lijecenje,

d) magistralnih pripravaka,

e) galenskih pripravaka.

2) U slutaju lijekova koji se
izdaju na veterinarski recept,
propisana i isporu¢ena kolicina
mora biti ograni¢ena na koli¢inu
potrebnu za suzbijanje bolesti i
lijecenje zivotinja za koje je
recept jednokratno izdan.

Nije za uskladivanje.

Pravilnik o nacinu
propisivanja i izdavanja
lijekova i pripravaka koji se
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amount requirec: for the
treatment or therapy concerned.
In addition, a prscription shall
be required for 1iew veterinary
medicinal produ:ts containing an
active substanc:: that has been
authorised for u ;e in a veterinary
medicinal produt for fewer than
five years.

koriste u veterinarskoj
medicini, nn 149/05,

Clanak 6. Jednim veterinarskim
receptom moze se propisati
jedan lijek za jednu zivotinju ili
za viSe zivotinja iste vrste koje
pripadaju jednom vlasniku ili
posjedniku.

uskladeno

Article 68

1. Member States shall take all
measures necetsary to ensure
that only persons empowered
under their natic nal legislation in
force possess o- have under
their control vetcrinary medicinal
products or sub:itances which
may be used as veterinary
medicinal produ:ts that have
anabolic, anti-in ‘ectious, anti-
parasitic, anti-in lammatory,
hormonal or psychotropic
properties.

2. Member Stat(:s shall maintain
a register of ma wfacturers and
dealers permitted to be in
possession of a itive substances
which may be used in the
manufacture of reterinary
medicinal produc:ts having the
properties referied to in
paragraph 1.

Such persons i ust maintain
detailed records of all dealings in
substances whii:h may be used
in the manufactiire of veterinary
medicinal products and keep
these records a'railable for
inspection by th 2 competent
authorities for a period of at least
three years.

Clanak 9. (3) Nositelj odobrenja
za stavljanje VMP u promet
odgovoran je za njegovo
stavljanje u promet.

¢€lanak 47. (1) Nositelj odobrenja
za stavljanje VMP u promet
moze prenijeti odobrenje na
drugu pravnu ili fizicku osobu
koja ispunjava uvjete propisane
odredbama ovoga Zakona.

(2) Nacin i postupak prijenosa
odobrenja iz stavka 1. ovoga
¢lanka te sadrzaj zahtjeva za
prijenos propisuje ministar.

Clanak 49. (6) Upisnik pravnih ili
fizickih osoba kojima je izdano
odobrenje za proizvodnju VMP
vodi nadlezno tijelo.

Clanak 33. (4) Upisnik VMP
kojima je izdano odobrenje za
stavljanje VMP u promet vodi
nadlezno tijelo.

¢lanak 49. (7) Nacin i postupak
izdavanja i sadrzaj odobrenja iz
stavka 1. ovoga ¢lanka te
sadrzaj, oblik i nacin vodenja
upisnika iz stavka 5. ovoga
¢lanka propisuje ministar.
Clanak 56. (7) Nadlezno tijelo
vodi upisnik o nositeljima
odobrenja za promet VMP na
veliko.

Clanak 62. (7) Upisnik nositelja
odobrenja za promet VMP na
malo vodi nadlezno tijelo.

¢lanak 56. (4) Nositelj odobrenja
za promet na veliko iz stavka 2.
ovoga €Elanka obvezan je voditi
upisnik o prometu VMP na
veliko.

Clanak 62. (6) Nositelj
odobrenja iz stavka 2. ovoga
¢lanka obvezan je voditi
propisanu evidenciju o prometu
VMP na malo.

Pravilnik o nacelimaii
smjernicama dobre
proizvodacke prakse za
veterinarsko-medicinske
proizvode nn120/07, ¢lanak 9.
1) Proizvodaé mora osigurati
sljedece:

- sustav dokumentacije
temeljen na specifikacijama,
proizvodnim formulama i
uputama za pakiranje,
postupcima i evidenciji koji
pokrivaju razliGite proizvodacke
postupke koje provodi;

— dokumenti moraju biti jasni,

Uskladeno

uskladeno

Uskladeno
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3. Any amendments to be made
to the list of substances referred
to in paragraph 1 shall be
adopted in accordance with the
procedure referred to in Article
89(2).

bez gresSaka i azurirani,

— prethodno uspostavljeni
postupci za opce proizvodacke
radnje i uvjete moraju biti
dostupni, zajedno s posebnim
dokumentima za proizvodnju
svake serije; navedeni komplet
dokumenata omogucava
pracenje proizvodnje svake
serije;

— dokumentacija o serijama
mora se ¢uvati barem jednu
godinu nakon isteka roka
valjanosti serija na koje se
odnosi, ili barem pet godina
nakon ovlaséivanja.

Nije za uskladivanje.

Article 69

Member States shall ensure that
the owners or keepers of food-
producing animals can provide
proof of purchase, possession
and administration of veterinary
medicinal products to such
animals for five years after their
administration, including when
the animal is slaughtered during
the five-year period.

In particular, Member States may
require the maintenance of a
record giving at least the
following information:

(a) date;

(b) name of the veterinary
medicinal product;

(c) quantity;

(d) name and address of the
supplier of the medicinal product;
(e) identification of the animals
treated.

Zakon o veterinarstvu nn
41/07,

Clanak 87.

(1) Posjednici zivotinja,
veterinarski djelatnici te
proizvodaci zivotinjskih
proizvoda, moraju se pridrzavati
propisanih preventivnih mjera i
odredenih rokova karencije,
prilikom uporabe lijekova i
drugih tvari koje se mogu
prenijeti na Zivotinjske
proizvode, kako bi se sprijecila
pojava nedopustenih rezidua.
(2) Posjednik zivotinja duzan je
posjedovati evidenciju o primjeni
veterinarskih lijekova i
veterinarsko-medicinskih
proizvoda na Zivotinjama Ciji su
proizvodi namijenjeni prehrani
ljudi.

(3) Nacin vodenja evidencija iz
stavka 2. ovoga Clanka
propisuje ministar.

U pripremi je Uredba o nacinu
vodenja Farmske knjige.

uskladeno

Article 70

By way of derogation from Article
9 and without prejudice to Article
67, Member States shall ensure
that veterinarians providing
services in another Member
State can take with them and
administer to animals small
quantities of veterinary medicinal
products not exceeding daily
requirements other than
immunological veterinary
medicinal products which are not
authorised for use in the Member
State in which the services are
provided (hereinafter: ‘host
Member State’), provided that
the following conditions are
satisfied:

(a) the authorization to place the
product on the market provided
for in Articles 5, 7 and 8 has
been issued by the competent
authorities of the Member State
in which the veterinarian is
established;

Nije uskladeno

Podzakonski akt

Ulaskom RH u
EU
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(b) the veterinary medicinal
products are traisported by the
veterinarian in the original
manufacturer’s packaging;

(c) the veterinar; medicinal
products intend::d for
administration t« food-producing
animals have th2 same
qualitative and cuantitative
composition in t 2rms of active
substances as t e medicinal
products author zed in
accordance witt Articles 5, 7 and
8 in the host Member State;

(d) the veterinarian providing
services in anoter Member
State acquaints himself with the
good veterinary practices applied
in that Member State and
ensures that the withdrawal
period specified on the labelling
of the veterinany medicinal
product concerr ed is complied
with, unless he :ould reasonably
be expected to now that a
longer withdrawal period should
be specified to .omply with these
good veterinary practices;

(e) the veterinaiian shall not
furnish any veterinary medicinal
product to the owner or keeper of
the animals tre: ted in the host
Member State t nless this is
permissible on the basis of the
rules of the hos Member State;
in this case he ¢.hall, however,
supply only in re:lation to animals
under his care :ind only the
minimum quant ties of veterinary
medicinal prodt ct necessary to
complete the tre:atment of
animals concerned on that
occasion;

(f) the veterinar an shall be
required to kee) detailed records
of the animals t .eated, the
diagnosis, the veterinary
medicinal prodt cts administered,
the dosage adniinistered, the
duration of trea ment and the
withdrawal perind applied. These
records shall b¢: available for
inspection by tt e competent
authorities of th2 host Member
State for a peritd of at least
three years,

(g) the overall range and quantity
of veterinary ma:dicinal products
carried by the vaterinarian shall
not exceed thal generally
required for the daily needs of
good veterinary practice.

Article 71

1. In the absen::e of specific
Community leg slation
concerning the use of
immunological reterinary
medicinal produicts for the
eradication or control of animal
disease, a Men ber State may, in
accordance wit its national
legislation, prot.ibit the
manufacture, iriport, possession,
sale, supply ani/or use of
immunological seterinary
medicinal prodiicts on the whole
or part of its ter-itory if it is

Nije uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.
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established that:

(a) the administration of the
product to animals will interfere
with the implementation of a
national programme for the
diagnosis, control or eradication
of animal disease, or will cause
difficulties in certifying the
absence of contamination in live
animals or in foodstuffs or other
products obtained from treated
animals;

(b) the disease to which the
product is intended to confer
immunity is largely absent from
the territory in question.

The Member State may also
invoke the provisions of the first
subparagraph in order to
withhold marketing authorisation
in accordance with a
decentralised procedure as
provided for in Articles 31 to 43.

2. The competent authorities of
the Member States shall inform
the Commission of all instances
in which the provisions of
paragraph 1 are applied.

Title VI,
PHARMACOVIGILANCE
Article 72

1. Member States shall take all
appropriate measures to
encourage the reporting to the
competent authorities of
suspected adverse reactions to
veterinary medicinal products.

2. Member States may impose
specific requirements on
veterinary practitioners and other
health-care professionals in
respect of the reporting of
suspected serious or unexpected
adverse reactions and human
adverse reactions.

VIil. FARMAKOVIGILANCIJA

Clanak 63. Nadlezno tijelo
upravlja aktivnostima i provodi
nadzor farmakovigilancije.

Clanak 64. (1) Nositelj
odobrenja za stavljanje VMP u
promet mora uspostaviti sustav
vodenja farmakovigilancije i
odrediti odgovornu osobu za
farmakovigilanciju, koja mora
biti stalno dostupna.

Clanak 65. (1) Veterinar i lije&nik
koji  tijekom rada utvrde
nuspojave VMP ili sumnju na
nuspojave ili ozbiljne nuspojave
u Zivotinja ili Stetni ucinak kod
ljudi, obvezni su o nuspojavama
odnosno Stetnom ucinku prijaviti
nositelju odobrenja za stavljanje
VMP u promet.

(2) Kad veterinar tijekom rada
utvrdi ili posumnja na ozbiljne
nuspojave VMP kod zivotinja ili
ozbiljne Stetne ucinke kod ljudi,
osim nositelju odobrenja
navedene nuspojave odnosno
Stetni uCinak mora prijaviti
nadleznom tijelu u Sto kracem
roku.

(4) U slucaju iz stavka 2 ovoga
¢lanka nositelj odobrenja je
obvezan ozbiljnu nuspojavu za
koju je saznao ili mu je poznata
prijaviti nadleznom tijelu
najkasnije u roku od 15 dana od
saznanja.

(5) Nositelj odobrenja je
obvezan nadleznom tijelu
dostaviti _izvies¢a o  svim

Uskladeno

uskladeno

'% Glankom 75. stavkom 5. posebnog propisa ¢e se preuzeti odredbe Direktive 2001/82/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o kodeksu Zajednice koji se odnosi na veterinarsko-
medicinske proizvode
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nuspojavama ili sumnjama na
iste, i to: ocekivanim,
neocekivanim i ozbiljnim
nuspojavama u obliku izvjeséa o
neskodljivosti odmah po
zahtjevu nadleznog tijela ili
periodi€éno u skladu s rokovima
odredenim u skladu s ¢lankom

75. st1a6/kom 5. posebnog
propisa

Article 73

In order to enst re the adoption of | Eélanak 63. Nadlezno tijelo

appropriate anc harmonised
regulatory decit ions concerning
the veterinary niedicinal products
authorised with n the Community,
having regard t,» information
obtained about suspected
adverse reactions to veterinary
medicinal prodi.cts under normal
conditions of use, Member
States shall adinister a
veterinary phannacovigilance
system. This system shall be
used to collect nformation useful
in the surveillar ce of veterinary
medicinal prodt cts,

with particular r2ference to
adverse reactions in animals and
in human beings relating to the
use of veterinaly medicinal
products, and t) evaluate such
information scie ntifically.

Such informatic n shall be
collated with available data on
the sale and pr-:scription of
veterinary med cinal products.

Member States shall ensure that
suitable inform:tion collected
within this system is
communicated to other Member
States and the Agency.

This informatio shall be
recorded in the database
referred to in puint (k) of the
second subpargraph of Article
57(1) of Regul: tion (EC) No
726/2004 and ¢ hall be
permanently accessible to all
Member States and without
delay to the pulic.

This system al: o takes into
account any available
information rel: ted to the lack of
expected efficacy, off-label use,
investigations « f the validity of
the withdrawal seriod and on
potential envirc nmental
problems, arisig from the use of
the product, int2rpreted in
accordance with the Commission
guidelines refe red to in Article
77(1), which m 1y have an impact
on the evaluati)n of their bertefits
and risks.

upravlja aktivnostima i provodi
nadzor farmakovigilancije.

¢lanak 65. (7) Nadlezno tijelo u
suradnji s EMEA-om mora
uspostaviti elektronsku mrezu
za obradu podataka radi
kontrole i razmjene podataka o
farmakovigilanciji VMP koji se
stavljaju u promet u Europskoj
uniji.

(8) Sadrzaj i oblik prijave te
na¢in vodenja evidencije iz
ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Clanak  65. (3) Nositelj
odobrenja obvezan je voditi
evidenciju o svim nuspojavama
koje se utvrde u Republici
Hrvatskoj, Europskoj uniji ili
trecoj zemilji.

Clanak 65. (7) Nadlezno tijelo u
suradnji s EMEA-om mora
uspostaviti elektronsku mrezu
za obradu podataka radi
kontrole i razmjene podataka o
farmakovigilanciji VMP koji se
stavljaju u promet u Europskoj
uniji.

Clanak 66. (1) Radi ogranicenja

indikacija ili dostupnosti,
izmjene doziranja, dodavanja
kontraidikacije ili novih mjera

opreza nadlezno tijelo moze
ukinuti ili izmijeniti odobrenje za
stavljanje VMP u promet.

(2) Nadlezno tijelo o ukidanju ili
izmjeni odobrenja iz stavka 1.
ovoga €lanka odmah
obavjeStava EMEA-u, drzave
¢lanice u kojima je VMP u
prometu i nositelja odobrenja za
stavljanje VMP u promet.

(3) U sluéaju opasnosti za
zdravlje ljudi i Zivotinja nadlezno
tijelo moze ukinuti odobrenje za
stavljanje VMP u promet.

(4) U slucaju iz stavka 3. ovoga
clanka nadlezno tijelo najkasnije
sliedeéeg radnog dana
obavijestava EMEA-u, Europsku
komisiju i drzave ¢lanice.

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno

Article 73a




63

The management of funds Clanak 63. Nadlezno tijelo

intended for activities connected upravlja aktivnostima i provodi

with pharmacovigilance, the nadzor farmakovigilancije.

operation of communication

networks and market

surveillance shall be under the

permanent control of the

competent authorities in order to

guarantee their independence.

Article 74

The marketing authorization Clanak  64. (1) Nositelj | Uskladeno

holder shall have permanently odobrenja za stavljanje VMP u

and continuously at his disposal promet mora uspostaviti sustav

an appropriately qualified person | vodenja farmakovigilancije i

responsible for odrediti odgovornu osobu za

pharmacovigilance. farmakovigilanciju, koja mora
biti stalno dostupna.

That qualified person shall reside | (2) Odgovorna osoba za

in the Community and shall be farmakovigilanciju iz stavka 1. | Uskladeno

responsible for the following: ovoga c¢lanka mora biti veterinar
sa prebivaliStem na podrucju
Republike Hrvatske.

(a) the establishment and (3) Sustav famakovigilancije,

maintenance of a system which nacin rada i uvjete za

ensures that information about all | odgovornu osobu za | Uskladeno

suspected adverse reactions farmakovigilanciju iz stavka 1.

which are reported to the ovoga ¢lanka propisuje ministar.

personnel of the company, :

including its representatives, is

collected and collated in order to

be accessible at least at one

point within the Community;

(b) the preparation for the

competent authorities of the Clanak 65. (4) U sluéaju iz

reports referred to in Article 75, stavka 2 ovoga ¢lanka nositelj

in such form as may be laid odobrenja je obvezan ozbiljnu

down by those authorities, in nuspojavu za koju je saznao ili | Uskladeno

accordance with the guidance mu je poznata prijaviti

referred to in Article 77(1); nadleznom tijelu najkasnije u
roku od 15 dana od saznanja.
(5) Nositelj odobrenja je
obvezan nadleznom tijelu
dostaviti izvies¢éa o svim
nuspojavama ili sumnjama na
iste, i to: ocekivanim,
neocekivanim i ozbiljnim_
nuspojavama u obliku izvjescéa o
neskodljivosti odmah po
zahtjevu nadleznog tijela ili
periodicno u skladu s rokovima
odredenim u skladu s ¢lankom
75. stavkom 5. posebnog
propisa10

(c) ensuring that any request Clanak 65. (6) lzvjesée iz stavka

from the competent authorities 5 ovoga élanka n{ora sadravati

for the provision of additional - 0vog 2 e o

information necessary for the pro\c;j,ar;u odnosa rizika 1 koristi

evaluation of the benefits and za :

risks afforded by a veterinary - Uskladeno

medicinal product is answered _Cla_?ak . 15 ..(1) . t"f"‘:ko

fully and promptly, including the Spr 'V:.n]e j |$>_p|t|v_ame o)e se

provision of information about the p;cl)vg : "Ia zwghr}:g ma | ;

volume of sales or prescriptions cs)tk?iv:nsiap anom“ilspl 'Va:];'v;:re'

of the veterinary medicinal farmakokinetickih :

'° Clankom 75. stavkom 5. posebnog propisa ¢e se preuzeti odredbe Direktive 2001/82/EZ Europskog

parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o kodeksu Zajednice koji se odnosi.na veterinarsko-
medicinske proizvode
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product concerr ed; farmakodinamickih  svojstava
(d) the provisior to the jednog ili vise ispitivanih VMP i
competent auth rities, of any otkrivanja nuspojava ili
other informatio 1 relevant to the medusobnog djelovanja jednog
evaluation of th.: benefits and ili vise ispitivanih VMP, a radi
risks afforded b'' a veterinary utvrdivanja neSkodljivosti  i/ili
medicinal product, including djelotvornosti VMP u ciljnih
appropriate info mation on post- Zivotinjskih vrsta.

marketing surveillance studies.

Article 75 Clanak 65. (3) Nositelj

1. The marketin 3 authorisation odobrenja obvezan je voditi Uskladeno
holder shall maiatain detailed evidenciju 0 svim nuspojavama
records of all suspected adverse | koje se utvrde u Republici
reactions occurting within the Hrvatskoj, Europskoj uniji ili
Community or ir: a third country. treéoj zemlji.

Save in exceptional

circumstances, hese reactions Clanak 65 (8) Sadrzaj i oblik
shall be communicated prijave te nacin vodenja | Uskladeno
electronically in the form of a evidencije iz ovoga ¢lanka
report in accord ance with the propisuje ministar.

guidelines referied to in Article

77(1).

2. The marketin j authorisation

holder shall record all suspected

serious adverse reactions and Clanak 65 (2) Kad veterinar
human adverse reactions relating | tijekom rada utvrdi ili posumnja | Uskladeno
to the use of velerinary medicinal | na ozbiljne nuspojave VMP kod
products that ar 2 brought to his Zivotinja ili ozbiljne Stetne ucinke
attention, and re port them kod ljudi, osim  nositelju
promptly to the :ompetent odobrenja navedene nuspojave
authority of the Ilember State on | odnosno Stetni ucinak mora
whose territory the incident prijaviti nadleznom tijelu u Sto
occurred, and n) later than 15 kraé¢em roku.

days following ri:ceipt of the

information.

The marketing ¢ uthorisation

holder shall alsc record all

suspected serio is adverse Clanak 65 (4) U sluéaju iz
reactions and human adverse stavka 2 ovoga clanka nositelj
reactions relateil to the use of odobrenja je obvezan ozbiljnu
veterinary medir:inal products of nuspojavu za koju je saznao ili | Uskladeno
which he can reasonably be mu je poznata prijaviti
expected to hav2 knowledge, nadleznom tijelu najkasnije u
and report them promptly to the roku od 15 dana od saznanja.
competent auth rity of Member

State on whose territory the

incident occurred, and no later

than 15 days following receipt of

the information.

3. The marketin j authorisation

holder shall ens ure that all

suspected serio us unexpected Clanak 65 (1) Veterinar i lijeénik
adverse reactions, human koji  tijekom rada  utvrde
adverse reactioiis and any nuspojave VMP ili sumnju na
suspected trans mission via a nuspojave ili ozbiljne nuspojave
veterinary medir:inal product of u zivotinja ili Stetni uinak kod | Uskladeno
any infectious a jent occurring on | ljudi, obvezni su o nuspojavama
the territory of a third country are | odnosno Stetnom ucinku prijaviti
reported prompily in accordance nositelju odobrenja za stavljanje
with the guidelir es referred to in VMP u promet. (3) Nositelj
Article 77(1), so that they are odobrenja obvezan je voditi
available to the Agency and the evidenciju o svim nuspojavama
competent auth rrities of the koje se utvrde u Republici
Member States in which the Hrvatskoj, Europskoj uniji ili
veterinary medic:inal product is trecoj zemlji.

authorised, and no later than 15

days following thie receipt of the

' Slankom 75. stavkom 5. posebnog propisa ¢e se preuzeti odredbe Direktive 2001/82/EZ Europskog
parfamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o kodeksu Zajednice koji se odnosi na veterinarsko-
medicinske proizvode
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information.

4. By way of derogation from
paragraphs 2 and 3, in the case
of veterinary medicinal products
which are covered by Directive
87/22/EEC, have benefited from
the authorisation procedures
under Articles 31 and 32 of this
Directive or have been the
subject of the procedures
provided for in Articles 36, 37
and 38 of this Directive, the
marketing authorisation holder
shall additionally ensure that all
suspected serious adverse
reactions and human adverse
reactions occurring in the
Community are reported in such
a way so as to be accessible to
the reference Member State or a
competent authority designated
as reference Member State. The
reference Member State shall
assume responsibility for the
analysis and follow-up of any
such adverse reactions.

5. Unless other requirements
have been laid down as a
condition for the granting of the
marketing authorisation or
subsequently as indicated in the
guidelines referred to in Article
77(1), reports of all adverse
reactions shall be submitted to
the competent authorities in the
form of a periodic safety update
report, immediately upon request
or at least every six months after
authorisation until the placing on
the market.

Periodic safety update reports
shall also be submitted
immediately upon request or at
least every six months during the
first two years following the initial
placing on the market and once a
year for the following two years.
Thereafter, the reports shall be
submitted at three-yearly
intervals, or immediately upon
request.

The periodic safety update
reports shall include a scientific
evaluation of the risk-benefit
balance of the veterinary
medicinal product.

6. Amendments to paragraph 5
may be adopted in accordance
with the procedure referred to in
Article 89(2) in the light of the
experience gained from its
operation.

7. Following the granting of a
marketing authorisation, the
holder of such authorisation may
request the amendment of the
periods referred to in paragraph
5 of this Article in accordance
with the procedure laid down by
Commission Regulation (EC) No
1084/2003 (1).

Clanak 65. (1) Veterinar i lije¢nik
koji tijekom rada utvrde
nuspojave VMP ili sumnju na
nuspojave ili ozbiljne nuspojave
u Zivotinja ili Stetni u€inak kod
ljudi, obvezni su o nuspojavama
odnosno Stetnom ucinku prijaviti
nositelju odobrenja za stavljanje
VMP u promet.

Clanak 65. (5) Nositelj
odobrenja je obvezan
nadleznom tijelu dostaviti

izvijeS¢a o svim nuspojavama ili
sumnjama na iste, i to:
ocekivanim, neoclekivanim i
ozbilijnim nuspojavama u obliku
izvieS¢a o neskodljivosti odmah
po zahtjevu nadleznog tijela ili
periodiéno u skladu s rokovima
odredenim u skladu s ¢lankom
5. stavkom 75. posebnog

propisa

Clanak 65. (6) Izviescée iz stavka
5. ovoga ¢lanka mora sadrzavati
procjenu odnosa rizika i koristi
za VMP.

Nije za uskladivanje

Nije za uskladivanje

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno
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8. The holder of a marketing
authorisation miiy not
communicate in ormation relating
to pharmacovigi ance concerns
to the general p 1blic in relation to
its authorised ve terinary
medicinal produ t without giving
prior or simultaneous notification
to the competert authority.

In any case, the marketing
authorisation ho‘der shall ensure
that such information is
presented objec:ively and is not
misleading.

Member States shall take the
necessary meas ures to ensure
that a marketing authorisation
holder who fails to discharge
these obligation; is subject to
effective, propottionate and
dissuasive penazlties.

Clanak 84. (1) Novéanom
kaznom u iznosu od 70.000,00
do 100.000,00 kuna kaznit ce se
za prekrsaj pravna osoba ako:

18. postupi protivno odredbama
clanka 65. stavka 3. do 6. ovoga
Zakona,

Nije uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.

Article 76

1. The Agency, n collaboration
with Member St ates and the
Commission, shall set up a data-
processing netw ork to facilitate
the exchange of

pharmacovigilar ce information
regarding veteri yary medicinal
products marketed in the
Community in o der to allow the
competent authorities to share
the information .1t the same time.

2. Making use cof the network
foreseen in the ‘irst paragraph,
Member States shall ensure that
reports of suspe cted serious
adverse reactioils and human
adverse reactiolls, in accordance
with the guidanc e referred to in
Article 77(1), thiit have taken
place on their territory are
immediately maie available to
the Agency and the other
Member States, and in any case
within 15 calenc ar days of their
notification, at tie latest.

3. The Member States shall
ensure that reports of suspected
serious adverse reactions and
human adverse reactions, that
have taken placz on their
territory are imnediately made
available to the marketing
authorisation hc!der, and in any
case within 15 calendar days of
their notification at the latest.

Nije za uskladivanje

Clanak 65. (7) Nadlezno tijelo u
suradnji s EMEA-om mora
uspostaviti elektronsku mrezu
za obradu podataka radi
kontrole i razmjene podataka o
farmakovigilanciji VMP koji se
stavljaju u promet u Europskoj
uniji.

(8) Sadrzaj i oblik prijave te
nacin vodenja evidencije iz
ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Uskladeno

Article 77

1. In order to fac:ilitate the
exchange of information about
pharmacovigilanice within the
Community, the Commission, in
consultation wit\ the Agency,
Member States and the
interested partie s, shall draw up

Nije za uskladivanje
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guidance on the collection,
verification and presentation of
adverse reaction reports,
including technical requirements
for electronic exchange of
veterinary pharmacovigilance
information in accordance

with internationally agreed
terminology.

In accordance with those
guidelines, the marketing
authorisation holder shall use
internationally agreed veterinary
medical terminology for the
transmission of reports on
adverse reactions. The
Commission shall publish the
guidelines, which shall take
account of international
harmonisation work achieved in
the field of pharmacovigilance.

2. For the interpretation of the
definitions referred to in Article 1
points 10 to 16 and principles
outlined in this title, the
marketing authorisation holder
and the competent authorities
shall refer to the detailed
guidance referred to in
paragraph 1.

Nije za uskladivanje

Nije za uskladivanje

Article 78

1. Where, as a result of the
evaluation of veterinary
pharmacovigilance data, a
Member State considers that a
marketing authorization should
be suspended, withdrawn or
varied to restrict the indications
or availability, amend the
posology, add a contraindication
or add a new precautionary
measure, it shall forthwith inform
the Agency, the other Member
States and the marketing
authorization holder.

2. If urgent action is necessary
for protecting human or animal
health, the Member State
concerned may suspend the
marketing authorisation of a
veterinary medicinal product,
provided that the Agency, the
Commission and the other
Member States are informed on
the following working day at the
latest.

3. When the Agency is informed
in accordance with paragraphs 1
or 2, it shall give its opinion as
soon as possible, according to
the urgency of the matter.

On the basis of this opinion, the
Commission may request all
Member States in which the
veterinary medicinal is marketed
to take temporary measures
immediately.

Final measures shall be adopted

Clanak 66. 1) Radi ograniéenja

indikacija ili dostupnosti,
izmjene doziranja, dodavanja
kontraidikacije ili novih mjera

opreza nadlezno tijelo moze
ukinuti ili izmijeniti odobrenje za
stavljanje VMP u promet.

Clanak 66 (2) Nadlezno tijelo o
ukidanju ili izmjeni odobrenja iz
stavka 1. ovoga ¢lanka odmah
obavjestava EMEA-u, drzave
¢lanice u kojima je VMP u
prometu i nositelja odobrenja za
stavljanje VMP u promet.

Clanak 66. (3) U sluéaju
opasnosti za zdravlje ljudi i
Zivotinja nadlezno tijelo moze
ukinuti odobrenje za stavljanje
VMP u promet.

(4) U slucaju iz stavka 3. ovoga
¢lanka nadlezno tijelo najkasnije
sliedeceg radnog dana
obavijestava EMEA-u, Europsku
komisiju i drzave ¢lanice.

Nije za uskladivanje

Uskladeno

Uskladeno

Uskladeno
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in accordance \/ith the procedure
referred to in Aiticle 89(3).

Atticle 79

Any amendmer ts which may be
necessary to ug date the
provisions of Atticles 72 to 78 to
take account of scientific and
technical progre:ss shall be
adopted in accc rdance with the
procedure refer ed to in Article
89(2).

Nije za uskladivanje

Title VIII, SUPERVISION AND
SANCTIONS

Article 80

1. The competent authority of the
Member State concerned shall
ensure, by meas of repeated
inspections and, if necessary,
unannounced ir spections, and
where appropriiite, by asking an
Official Medicin::s Control
Laboratory or a laboratory
designated for that purpose to
conduct tests o1 samples, that
the legal require ments relating to
veterinary medi :inal products are
complied with.

The competent authority may
also carry out urannounced
inspections at tl e premises of
manufacturers «f active
substances use ] as starting
materials for ve' erinary medicinal
products, and o' the premises of
the marketing a sthorisation
holder whenever it considers that
there are

grounds for sus >ecting non-
compliance witt the provisions of
Article 51. Such inspections may
also be carried »ut at the request
of another Memoer State, the
Commission or he Agency.

XIil. NADZOR

Clanak 70. (1) lzvanredna
kontrola kvalitete provodi se na
zahtijev nadleznog tijela u
sluaju sumnje u kvalitetu
odredenoga VMP.

(2) Izvanrednu kontrolu kvalitete
VMP obavlja laboratorij kojeg
ovlasti ministar.

Clanak 71 (1) Kontroli kvalitete
u prometu podlijezu VMP koji se
nalaze u prometu, uzeti od
ovlastene osobe u provedbi
sluzbenih kontrola.

Clanak 59 (1) Hitni postupak
poviaenja VMP iz prometa
provodi nadlezno tijelo po
sluzbenoj duznosti.

(2) Povlacenje VMP iz prometa
poduzima se ako se utvrdi da:

- je Stetan u uobicajenim
uvjetima primjene, ili

- nema terapijskoga djelovanja,
ili

- je odnos rizika i koristi
nepovolian u odnosu na
odobrenu primjenu, ili

- kvalitativni i kvantitativni sastav
lijeka nije onaj koji se navodi, ili
- nije proizveden u skladu s
izdanim odobrenjem za
proizvodnju VMP.

Clanak 53. (1) Nadlezno tijelo
ukida odobrenje za proizvodnju
VMP ako utvrdi da proizvodac
ne udovoljava zahtjevima
propisanim odredbama ovoga
Zakona.

Clanak 42. (1) Nadlezno tijelo
ukida odobrenje za stavljanje
VMP u promet kada utvrdi da: 7.
nisu bile obavljene propisane
kontrole u skladu s odredbama
ovoga Zakona;

Clanak 82. (1) Upravni nadzor
nad provedbom ovoga Zakona i
propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavlja
Ministarstvo poljoprivrede,
ribarstva i ruralnog razvoja.

(2) Inspekcijski nadzor nad
provedbom ovoga Zakona i
propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavljaju
veterinarski inspektori i sluzbeni
veterinari u skladu s ovlastima
odredenim Zakonom o
veterinarstvu te drugi drzavni
sluzbenici koje za to ovlasti
_ministar, u skladu s planovima
sluzbenih_kontrola koje donosi

Uskladeno

Uskladeno

uskladeno
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In order to verify whether the
data submitted in order to obtain
a conformity certificate comply
with the monographs of the
European Pharmacopoeia, the
standardisation body for
nomenclatures and quality norms
within the meaning of the
Convention relating to the
elaboration of a European
Pharmacopoeia (1) (European
Directorate for the Quality of
Medicines) may ask the
Commission or the Agency to
request such an inspection when
the starting material concerned is
the subject of a European
Pharmacopoeia monograph.

The competent authority of the
Member State concerned may
carry out inspections of starting
material manufacturers at the
manufacturer's own request.
Such inspections shall be carried
out by authorised representatives
of the competent authority who
shall be empowered to:

(a) inspect manufacturing or
trading establishments and any
laboratories entrusted by the
holder of the manufacturing
authorisation with the task of
carrying out control tests
pursuant to Article 24;

b) take samples including with a
view to an independent analysis
by an Official Medicines Control
Laboratory or by a laboratory
designated for that purpose by a
Member State;

(c) examine any documents
relating to the object of the
inspection, subject to the
provisions in force in the Member
States on 9 October 1981

placing restrictions on these
powers with regard to the
description of the manufacturing
method;

(d) inspect the premises, records
and documents of marketing
authorisation holders or any firms
performing the activities
described in Title VI, and in
particular Articles 74 and 75

‘| thereof, on behalf of a marketing

authorisation holder.

nadlezno tijelo.

(3) Inspekcijski nadzor provodi
se u skladu s odredbama
Zakona o veterinarstvu i Zakona
0 opéem upravnom postupku.

Clanak 10 (1) VMP koji su
stavljeni u promet u Republici

Hrvatskoj moraju biti
proizvedeni u skladu s
metodama i zahtjevima
Europske farmakopeje te u
skladu sa Hrvatskom
farmakopejom.

Nije za uskladivanje

uskladeno
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Member States ;hall take all
appropriate mez sures to ensure
that the manufar turing
processess usetl in the
manufacture of i nmunological
veterinary medicinal products are
completely valid ated and batch-
to-batch consisti:ncy is ensured.

3. The authorised
representatives >f the competent
authority shall re port after each
of the inspections mentioned in
paragraph 1 on 'vhether the
principles and giiidelines on
good manufactuing practice
referred to in Arlicle 51 or, where
appropriate, the requirements set
out in Title VII, are being
complied with. The inspected
manufacturer or market
authorisation ho der shall be
informed of the «.ontent of such
reports.

4. Without pr3judice to any
arrangements v/hich may have
been concludel between the
Community and a third country, a
Member State, the Commission
or the Agency may require a
manufacturer established in a
third country !o undergo an
inspection as referred to in
paragraph 1.

5. Within 90 days after an
inspection as referred to in
paragraph 1, a certificate of good
manufacturing |ractice shall be
issued to the m anufacturer if the
inspection estaslished that the
manufacturer n question is
complying with the principles and
guidelines on good
manufacturing practice as
provided for by (;ommunity law.

In the event «f an inspection
carried out at tt.e request of the
European Ph:rmacopoeia, a
certificate of cornpliance with the
monograph sh:ll be issued, if
appropriate.

6. Member Statis shall enter the

Clanak 69. (1) Posebnoj kontroli
kvalitete podlijeze prva serija
svakoga VMP nakon izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP u
promet, te svaka serija
imunolo$kog VMP i drugih VMP
koje odredi nadlezno tijelo.

(2) Posebnu kontrolu kvalitete
VMP obavlja laboratorij kojeg
ovlasti ministar.

¢lanak 51. (3) Zahtjeve, nacela i
postupak dobre proizvodacke
prakse propisuje ministar.

Clanak 82. (1) Upravni nadzor
nad provedbom ovoga Zakona i
propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavlja
Ministarstvo poljoprivrede,
ribarstva i ruralnog razvoja.

(2) Inspekcijski nadzor nad
provedbom ovoga Zakona i
propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavljaju
veterinarski inspektori i sluzbeni
veterinari u skladu s ovlastima
odredenim Zakonom o
veterinarstvu te drugi drzavni
sluzbenici koje za to ovlasti
ministar, u skladu s planovima
sluzbenih kontrola koje donosi
nadlezno tijelo.

(3) Inspekcijski nadzor provodi
se u skladu s odredbama
Zakona o veterinarstvu i Zakona
o opéem upravnom postupku.

Nije za uskladivanje

clanak 51 . (3) Zahtjeve, nacela
i postupak dobre proizvodacke
prakse propisuje ministar.

Nije za uskladivanje

Uskladeno

Djelomicno
uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.




71

certificates of good
manufacturing practice which

they issue in a Community
database managed by the
Agency on behalf of the
Community.

7. If the outcome of the

inspection as referred to in
paragraph 1 is that the
manufacturer does not comply
with the principles and guidelines
of good manufacturing practice
as provided for by Community
legislation, the information shall
be entered in the Community
database as referred to in
paragraph 6.

Nije za uskladivanje

Nije za uskladivanje

Article 81

1. Member States shall take all
appropriate measures to ensure
that the marketing authorization
holder and, where appropriate,
the holder of the manufacturing
authorization furnish proof of the
control tests carried out on the
veterinary medical product
and/or on the constituents and
intermediate products of the
manufacturing process, in
accordance with the methods
laid down for the purposes of
marketing authorization.

Clanak 11. (1) VMP prije
stavljanja u promet mora biti
ispitan radi utvrdivanja kvalitete,
neskodljivosti i djelotvornosti. (2)
Pod ispitivanjem VMP
podrazumiieva se analitiCko,
predklinicko i klini¢ko ispitivanje.
(3) Ispitivanje iz stavka 2. ovoga
¢lanka provode laboratoriji i
druge pravne ili fizicke osobe
koji ispunjavaju uvjete za
provodenje ispitivanja u skladu
sa stavkom 5. ovoga €lanka. (4)
Laboratoriji iz stavka 3. ovoga
¢lanka  provode analiticko
ispitivanje na zahtjev pravne ili
fizicke osobe iz ¢lanka 23.
stavka 2. ovoga Zakona ili na

zahtjev nadleznog tijela. (5)
Nacin, postupak, uvjete za
provodenje analitiCkog,
predklini€kog i klinickog

ispitivanja i uvjete koje moraju
ispunjavati laboratoriji i pravne ili
fizicke osobe iz stavka 3. ovoga

¢lanka te nacin i postupak
njihove inspekcije  propisuje
ministar.

Clanak 13. Analitiéko ispitivanje
je kemijsko-farmaceutsko i
biolosko ispitivanje kvalitete
VMP, koje se provodi prema
nacelima i smjernicama dobre
laboratorijske prakse te
podacima koje sadrzava
dokumentacija koja se prilaze
uz zahtjev za izdavanje
odobrenja za stavljanje VMP u

promet.
Clanak 14. (1) Predklinigko
ispitivanje je postupak

utvrdivanja neskodljivosti VMP,
a provodi se prema nacelima i
smjernicama dobre
laboratorijske prakse te u skladu
s podacima koje sadrzava
dokumentacija, koja se prilaze
uz zahtiev za izdavanje
odobrenja za stavljanje u
promet VMP. (2) Predklinickim
ispitivanjem moraju se utvrditi
farmakodinamicka,

farmakokineticka i toksikoloska

svojstva VMP, na
laboratorijskim i ciljinim
Zivotinjskim vrstama. 3)
Predklinickim ispitivanjem

uskladeno
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2. For the purpcses of
implementing piiragraph 1,
Member States may require the
marketing authc rization holder
for immunological veterinary
medicinal products to submit to
the competent ¢ uthorities copies
of all the control reports signed
by the qualified serson in
accordance witt Article 55.

The marketing ¢ uthorization
holder for immu 1ological
veterinary medi:inal products
shall ensure that an adequate
number of repre sentative
samples of eact. batch of
veterinary medir:al products is
held in stock at east up to the
expiry date, anc provide samples
promptly to the :ompetent
authorities on re quest.

moraju se osigurati podaci o
metabolizmu, kinetici i
izluCivanju rezidua VMP i
odobrenoj analitickoj metodi za
odredivanje rezidua VMP.

Clanak 15 (1) Kiliniéko
ispitivanje je ispitivanje koje se

provodi na Zivotinjama i u
skladu s planom ispitivanja, radi
otkrivanja ili provjere

farmakokinetickih i
farmakodinamickih  svojstava
jednog ili vise ispitivanih VMP i
otkrivanja nuspojava ili
medusobnog djelovanja jednog
ili vise ispitivanih VMP, a radi
utvrdivanja neskodljivosti  i/ili
djelotvornosti  VMP u ciljnih
Zivotinjskih vrsta. (2) Postupak
klinickog ispitivanja VMP
provodi se nakon analitickog i
predklinickog ispitivanja. (3)
Postupak klinickog ispitivanja
provodi se u skladu s nacelima i
smjernicama  dobre  klinicke
prakse, dobre laboratorijske
prakse i nacelima etike u
veterinarskoj medicini te uz
obvezu zastite podataka.

Clanak 25 (2) Uvjete za
stavljanje u promet imunoloskih
VMP propisuje ministar.

Nije uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.

Article 82

1. Where it cons iders it
necessary for re asons of human
or animal healtt, a Member State
may require the marketing
authorisation hclder for an
immunological \ eterinary
medicinal product to submit
samples of batches of the bulk
product and/or \ eterinary
medicinal product for control by
an Official Medi :ines Control
Laboratory befo e the product is
put into circulatisn.

2. On request b'r the competent
authorities, the inarketing

Clanak 69. 1) Posebnoj kontroli
kvalitete podlijeze prva serija
svakoga VMP nakon izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP u
promet, te svaka serija
imunolo$kog VMP i drugih VMP
koje odredi nadlezno tijelo.

Nije za uskladivanje

Uskladeno
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authorisation holder shall
promptly supply the samples
referred to in paragraph 1,
together with the reports of the
control referred to in Article
81(2).

The competent authority shall
inform all the other Member
States in which the veterinary
medicinal product is authorised
as well as the European
Directorate for the Quality of
Medicines of its intention to
control batches or the batch in
question.

In such cases, the competent
authorities of another Member
State shall not apply the
provisions of paragraph 1.

3. After studying the control
reports referred to in Article
81(2), the laboratory responsible
for the control shall repeat, on
the samples provided, all the
tests carried out by the
manufacturer on the finished
product, in accordance with the
relevant provisions shown in the
dossier for marketing
authorisation. The list of tests to
be repeated by the laboratory
responsible for the control shalt
be restricted to justified tests,
provided that all Member States
concerned, and if appropriate the
European Directorate for the
Quality of Medicines, agree to
this.

For immunological veterinary
medicinal products authorised
under Regulation (EC) No
726/2004, the list of tests to be
repeated by the control
laboratory may be reduced only
after agreement by the Agency.

4. All Member States concerned
shall recognise the results of the
tests.

5. Unless the Commission is
informed that a longer period is
necessary to conduct the tests,
Member States shall ensure that
this control is completed within
60 days of receipt of the
samples.

The competent authority shall
notify the other Member States
concerned, the European
Directorate for the Quality of
Medicines, the marketing
authorisation holder and, if
appropriate, the manufacturer, of
the results of the tests within the
same period of time.

If a competent authority
concludes that a batch of a
veterinary medicinal product is
not in conformity with the control
report of the manufacturer or the
specifications provided for in the

¢lanak 72 (1) Kontrola kvalitete
VMP  provodi se prema
postupku kontrole kvalitete, koju
proizvodac prilaze u
dokumentaciji uz zahtjev za
izdavanje odobrenja za
stavljanje VMP u promet.

(2) Postupak kontrole kvalitete
VMP iz stavka 1. ovoga clanka
temelji se na znanstvenim
spoznajama o VMP, Europskoj i
Hrvatskoj farmakopeji ili drugim
medunarodno priznatim
normama.

Nije za uskladivanje

Nije za uskladivanje

Nije za uskladivanje

uskladeno
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marketing authorisation, it shall
take all the nec :ssary measures
vis-a-vis the mz rketing
authorisation holder and the
manufacturer, vihere appropriate,
and shall inforr accordingly the
other Member $tates in which
the veterinary niedicinal product
is authorised.

Atticle 83 Clanak 42

1. Member Stat 2s' competent (1) Nadlezno tijelo ukida | uskladeno
authorities shall suspend, odobrenje za stavljanje VMP u
revoke, withdra'v or vary promet kada utvrdi da:
marketing authorisations when it | 1. je odnos rizika i koristi VMP
is clear that: nepovoljan;

(a) the risk-benc:fit assessmentof | 2. VMP  nema terapijske
the veterinary m-edicinal product indikacije na ciljinu  wvrstu
is, under the au:horised zZivotinja;

conditions of use, nfavourable, 3. kvalitativni i kvantitativni
particular regard being had to the | sastav. VMP  nije jednak
benefits for anir1al health and navedenom u dokumentaciji;
welfare and to consumer safety, 4. predlozena karencija je
when the autho isation concerns | neprimjerena te ne osigurava da
a veterinary melicinal product for { hrana dobivena od lije¢ene
zootechnical us 2; Zivotinje ne sadrzava rezidue
(b) the veterinaiy medicinal VMP, koje bi mogle predstavljati
product does n¢t have any rizik za zdravlje potroSaca;
therapeutic effet on the species | 5. se VMP prodaje ili oglasava
of animal for wrich the treatment | za primjenu koja je zabranjena u
is intended; skladu s posebnim propisima;
(c) its qualitative: and quantitative | 6. podaci navedeni u zahtjevu
composition is r ot as stated; za izdavanjem odobrenja za
(d) the recommi:nded withdrawal | stavljanje VMP u promet nisu
period is inadecuate to ensure toéni odnosno nisu u skladu s
that foodstuffs c btained from the | vazeéim propisima;

treated animal ¢ o not contain 7. nisu bile obavljene propisane
residues which night constitute a | kontrole u skladu s odredbama
health hazard t¢ the consumer; ovoga Zakona;

(e) the veterinaiy medicinal 8. podaci iz dokumentacije iz
product is offere d for sale for a ¢lanka 40. ovoga Zakona nisu
use which is prc hibited by other izmijenjeni u skladu S
community provisions; znanstveno-tehnickim

(f) information given in the napretkom na podrucju
application doct:ments pursuant proizvodnje i kontrole VMP;

to Articles 12 to 13d and 27 is 9. nadleznom tijelu nisu
incorrect; dostavljeni novi podaci o
(9) the control te:sts referred to in | zabranama i ograniCenjima
Article 81(1) ha''e not been primjene VMP u drzavama u
carried out. Hovrever, when a kojima je stavlien u promet i
Community legislative framework | novi podaci u svezi odnosa
is in the course of being adopted, | rizika i koristi;

the competent ¢ uthority may 10. je VMP stavijen u promet
refuse authoris: tion for a protivno odobrenju,

veterinary medi:inal product 11. je VMP stavljen u promet
where such actidn is necessary protivno  odredbama ovoga
for the protectio1 of public health, | Zakona;

consumer and ¢ nimal health. 12. je VMP stavljen u promet
2. Marketing au horisations may protivno propisima o VMP
be suspended, evoked, donesenim u Europskoj uniji; (2)
withdrawn or va-ied when it is U slu¢aju kada nadlezno tijelo
established that: ukine odobrenje ili privremeno
(a) the particula's supporting the | zabrani proizvodnju grupe VMP
application, as rovided for in ili svih VMP, moze istovremeno
Articles 12 to 12d, have not been | ukinuti sva odobrenja za
amended in accordance with stavljanje navedenih VMP u
Article 27(1) andl (5); promet.

(b) any new infcrmation as

referred to in Ar icle 27(3) has

not been comm inicated to the

competent auth rities.

Article 84

1. Without prejuiice to Article 83, | Clanak 42

Member States shall take all (1) Nadlezno tijelo ukida | uskladeno

necessary mea: ures to ensure
that supply of a veterinary

medicinal product is prehibited
and that the me icinal product

odobrenje za stavljanje VMP u
promet kada utvrdi da:

1. je odnos rizika i karisti VMP
nepovoljan,
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concerned is withdrawn form the
market where:

(a) it is clear that the risk-benefit
assessment of the veterinary
medicinal product is, under the
authorised conditions of use,
unfavourable, particular regard
being had to the benefits for
animal health and welfare and to
the safety and health benefits for
the consumer, when the
authorisation concerns a
veterinary medicinal product for
zootechnical use;

(b) the veterinary medicinal
product has no therapeutic effect
on the species of animal for
which the treatment was
intended,

(c) the qualitative and
quantitative composition of the
veterinary medicinal product is
not as stated;

(d) the recommended withdrawal
period is inadequate to ensure
that foodstuffs obtained from the
treated animal do not contain
residues which might constitute a
health hazard to the consumer;
(e) the control tests referred to in
Article 81(1) have not been
carried out, or any other
requirement or obligation relating
to the grant of the manufacturing
authorization referred to in Article
44(1) has not been complied
with.

2. The competent authority may
confine the prohibition on supply
and withdrawal from the market
solely to the contested
production batches.

2. VMP nema terapijske
indikacije na ciljpu  vrstu
zivotinja;

3. kvalitativni i kvantitativni
sastav. VMP nije jednak
navedenom u dokumentaciji;

4. predlozena karencija je
neprimjerena te ne osigurava da
hrana dobivena od lijeéene
Zivotinje ne sadrzava rezidue
VMP, koje bi mogle predstavljati
rizik za zdravlje potroSaca;

5. se VMP prodaje ili oglasava
za primjenu koja je zabranjena u
skladu s posebnim propisima;

6. podaci navedeni u zahtjevu
za izdavanjem odobrenja za
stavijanje VMP u promet nisu
to€ni odnosno nisu u skladu s
vazecim propisima;

7. nisu bile obavljene propisane
kontrole u skladu s odredbama
ovoga Zakona,

8. podaci iz dokumentacije iz
¢lanka 40. ovoga Zakona nisu
izmijenjeni u skladu s
znanstveno-tehnickim
napretkom na podruéju
proizvodnje i kontrole VMP;

9. nadleznom tijelu nisu
dostavljeni novi podaci o
zabranama i ograni¢enjima
primjene VMP u drZavama u
kojima je stavijen u promet i
novi podaci u svezi odnosa
rizika i koristi;

10. je VMP stavijen u promet
protivho odobrenju,

11. je VMP stavljen u promet
protivno odredbama ovoga
Zakona;

12. je VMP stavljen u promet
protivno propisima o VMP
donesenim u Europskoj uniji,

Article 85

1. The competent authority of a
Member State shall suspend or
withdraw the manufacturing
authorization for a category of
preparations or for all
preparations if any of the
requirements laid down in Article
45 are no longer met.

2. The competent authority of a
Member State may, in addition to
the measures provided for in
Article 84, either suspend
manufacture or imports of
veterinary medicinal products
from third countries or suspend
or withdraw the manufacturing
authorization for a category of
preparations or for all
preparations in the event of non-
compliance with

the provisions regarding
manufacture or imports from third
countries.

3. Member States shall prohibit
the advertising to the general

Clanak 53. (1) Nadlezno tijelo
ukida odobrenje za proizvodnju
VMP ako utvrdi da proizvodaé
ne udoboljava  zahtjevima
propisanim odredbama ovoga
Zakona.

(2) Troskove u postupku
ukidanja odobrenja odreduje
nadlezno tijelo, a snosi ih
nositel] odobrenja za
proizvodnju VMP.

Clanak 49. (4) Odobrenje iz
stavka 1. ovoga ¢&lanka potrebno
je i za: ¢) uvoz VMP iz trecih
zemalja,

Clanak  76. (1) Nositelji

Uskladeno

Djelomi¢no
uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.




76

public of veterir ary medicinal
products that:

(a) in accordan:e with Article 67,
are available or veterinary
prescription onl r; or

(b) contain psyc hotropic drugs or
narcotics, such as those covered
by the United N ations
Conventions of 1961 and 1971.

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) OglasSavanje 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.

¢lanak 77. (1) Oglasavanje o
VMP iz ¢lanka 7. stavka 1.
ovoga Zakona dopusteno je u
struénoj literaturi, na struénim i
znanstvenim  skupovima te
prema veterinarima.

(2) Dopusteno je oglasavanje o
VMP iz ¢lanka 7. stavka 1. tocke
2. ovoga Zakona prema
vlasnicima Zivotinja.

(3) Zabranjeno je oglasavanje
prema vlasnicima zivotinja o
VMP iz ¢lanka 7. stavka 1. tocke
1. ovoga Zakona i VMP koji
sadrzavaju psihotropne tvari ili
narkotike obuhvacene
Jedinstvenom konvencijom o
opojnim drogama iz 1961.,
dopunjenom  Protokolom o
izmjenama Jedinstvene
konvencije o opojnim drogama
1961. godine, s Konvencijom o
psihotropnim supstancama iz
1971. godine.

(4) Zabranjeno je oglasavanje
VMP koji nemaju odobrenje za
stavljanje u promet.

uskladeno

Article 86

The provisions ¢f this Title shall
apply to homeojiathic veterinary
medicinal produ:ts.

Clanak 30. (1) Homeopatski
VMP se mogu staviti u promet
na temelju odobrenja za
stavljanje u promet koje izdaje
nadlezno tijelo u skladu s
clankom 22. ovoga Zakona.

(2) Za homeopatske VMP koji
su namijenjeni vanjskoj ili
peroralnoj uporabi primjenjuje
se skraéeni postupak za
izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, ako su
ispunjeni sliedeéi zahtjevi:1. na
pakovanju i u uputi o VMP nisu
navedene terapijske
indikacije;2. imaju  dovoljan
stupanj razrijedenosti koja jamci
neskodljivost, u skladu sa
posebnim propisima.

(3) Uvjete za proizvodnju,
oznacavanje, naéin i postupak
izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet za
homeopatske VMP propisuje
ministar.

Djelomiéno
uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.

Artticle 87

Member States ;hall take
appropriate mez sures to
encourage vetetinarians and
other professionals concerned to
report to the conipetent
authorities any ¢ dverse reaction
of veterinary medicinal products:

Clanak 63. Nadlezno tijelo
upravlja aktivnostima i provodi
nadzor farmakovigilancije.
¢lanak. 64 . (1)
Nositelj odobrenja za stavljanje
VMP u promet mora uspostaviti

sustav vodenja
farmakovigilancije i odrediti
odgovornu osobu za

farmakovigilanciju, koja mora

uskladeno
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biti stalno dostupna. (3) Sustav
farmakovigilancije, naéin rada i
uvjete za odgovornu osobu za
farmakovigilanciju iz stavka 1.
ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Title IX, STANDING
COMMITTEE

Article 88

Any changes which are
necessary in order to adapt
Annex | to take account of
technical progress shall be
adopted in accordance with the
procedure referred to in Article
89(2).

Nije za uskladivanje

Article 89

1. The Commission shall be
assisted by a Standing Cmmittee
on Veterinary Medicinal Products
for the Adaptation to technical
Progress of the Directives on the
Removal of Technical Barriers to
Trade in the Veterinary Medicinal
Products Sector, (hereinafter
referred to as the ‘Standing
Committee’.

2. Where reference is made to
this paragraph, Articles 5 and 7
of Decision 1999/468/EC shall
apply, having regard to the
provisions of Article 8 thereof.
The period laid down in Article
5(6) of Decision 1999/468/EC
shall be set at three months.

3. Where reference is made to
this paragraph, Articles 4 and 7
of Decision 1999/468/EC shall
apply, having regard to the
provisions of Article 8 thereof.
The period laid down in Article
4(3) of Decision 1999/468/EC
shall be set at one month.

4. The Standing Committee shall
adopt its rules of procedure.
These rules of procedure shall
be made public.

Nije za uskladivanje

TITLE X, GENERAL
PROVISIONS

Article 90

Member States shall take all
necessary measures to ensure
that the competent authorities
concerned communicate the
appropriate information to each
other, particularly regarding
compliance with the
requirements adopted for the
authorisations referred to in
Article 44, for the cetificates
referred to in Article 80(5) or for
authorisation to place products
on the market.

Upon reasoned request, Member
States shall forthwith
communicate the reports referred
to in Article 80(3) to the
competent authorities of another
Member State.

The conclusions reached
following an inspection as
referred to in Article 80(1) carried
out by the inspectors of the
Member State concerned shall

¢lanak. 11. (5) Nacin, postupak,
uvjete za provodenje
analitickog,  predklinickog i
klinickog ispitivanja i uvjete koje
moraju ispunjavati laboratoriji i
pravne ili fizicke osobe iz stavka
3. ovoga c¢lanka te naéin i
postupak njihove inspekcije
propisuje ministar.

¢lanak 81. U slucaju ako se
utvrdi da pribor i drugi proizvodi
za uporabu u veterinarstvu, koji
je pravilno postavljen i
upotrebljavan, moze ugroziti
zdravije i/ili sigurnost Zivotinja,
veterinara ili drugih osoba, mora
biti povuéen iz prometa odnosno
uporabe po sluzbenoj duZnosti
ili na zahtjev veternarskog
inspektora.

¢lanak 82. (2) Inspekcijski
nadzor nad provedbom ovoga
Zakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona obavljaju




78

be valid for the Zommunity.

However, by way of exception, if
a Member State has not been
able, for serious reasons of
human or animé:| health, to
accept the conc usions of an
inspection as re‘erred to in
Article 80(1), thit Member State
shall forthwith ir form the
Commission an i the Agency.
The Agency shill inform the
Member States concerned.
When the Comraission is
informed of suc serious
reasons, it may. after consulting
the Member Stztes concerned,
ask the inspector of the
competent supe rvisory authority
to carry out a ne:w inspection; the
inspector may te accompanied
by two other inspectors from
Member States that are not
parties to the di;agreement.

veterinarski inspektori i sluzbeni
veterinari u skladu s ovlastima
odredenim Zakonom o
veterinarstvu te drugi drzavni
sluzbenici koje za to ovlasti
ministar, u skladu s planovima
sluzbenih kontrola koje donosi
nadlezno tijelo.

(3) Inspekcijski nadzor provodi
se u skladu s odredbama
Zakona o veterinarstvu i Zakona
o opéem upravnom postupku.

¢lanak 83. (1) Novéanom
kaznom u iznosu od 100.000,00
do 150.000,00 kuna kaznit ¢e se
za prekr3aj pravna osoba ako:
17. veterinarskim inspektorima i
sluzbenim veterinarima
onemoguci obavljanje nadzora u
skladu s odredbama ovoga
Zakona odnosno ne postupi po
pravomoénom rieSenju
veterinarskog  inspektora i
sluzbenog veterinara (€lanak
82. ovoga Zakona).

Nije za uskladivanje

Article 91

1. Each Member State shall take
all appropriate ryeasures to
ensure that the Agency is
informed immec iately of
decisions grantiig marketing
authorization ar d of all decisions
refusing or withilrawing
marketing authc rization,
cancelling a decision refusing or
withdrawing ma keting
authorization, p ohibiting supply
or withdrawing «: product from
the market, toge ther with the
reasons on which such decisions
are based.

2. The marketinj authorization
holder shall be nbliged to notify
the Member St:tes forthwith of

Nije za uskladivanje

Clanak 56 (6) Nositelj odobrenja

uskladeno
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any action taken by him to
suspend the marketing of a
veterinary medicinal product or to
withdraw a product from the
market, together with the
reasons for such action if it
concerns the effectiveness of the
veterinary medicinal product or
the protection of public health.
Member States shall ensure that
this information is

brought to the attention of the
Agency.

za promet na veliko obvezan je
nadleznom tijelu do 31. sijecnja
tekuce godine dostavljati
podatke o prometu VMP za
prethodnu godinu.

Clanak. 35. (1) Nadlezno tijelo
u slu¢aju podnosSenja 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 izvjeSéa o ocjeni VMP

koje je izradila referentna
drzava clanica.
(2) Uvjete za izdavanje

odobrenja iz stavka 1. ovoga
¢lanka propisuje ministar.

Clanak 37. Nadlezno
tijelo odbija izdavanje odobrenja
za stavljanje VMP u promet kad
utvrdi da:

1. je odnos rizika i
koristi VMP nepovoljan;

2. podnositelj zahtjeva
nije na zadovoljavajuci nacdin
dokazao kvalitetu i neSkodljivost
VMP;

3. VMP nema
terapijsko djelovanje ili
podnositelj zahtjeva nije

dostavio dovoljno dokaza za
navedeno djelovanje za
Zivotinjsku vrstu koja se mora
lijeciti;

4, kvalitativni i
kvantitativni sastav VMP ne
odgovara podacima navedenim
u dokumentaciji;

5. karencija, koju je
preporucio podnositelj zahtjeva,
nije dovoljno duga za
osiguravanje da hrana koja je
dobivena od lijeCenih Zivotinja

ne sadrzava rezidue
farmakolosko-djelatnih tvari iz
VMP, koje predstavljaju

opasnost za zdravlje potrosaca;

6. oznaka ili uputa o
VMP, koje je dostavio
podnositelj zahtjeva nisu wu
skladu s odredbama ovoga
Zakona;

7. se VMP stavlja u
promet za primjenu koja je
zabranjena posebnim propisima
Republike Hrvatske;

8. se VMP stavlja u
promet za primjenu koja je
zabranjena posebnim propisima
Europske unije;

9. je VMP namijenjen
za primjenu kod jedne ili vise
vrsta zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane te sadrzava
jednu ili vise liekovitih supstanci,
koje nisu navedene u posebnom
propisu.

Clanak 38. (2) O priviemenom
ili stalnom prestanku stavljanja u
promet VMP ili poteSkocama u
opskrbi VMP, nositelj odobrenja
iz stavka 1. ovoga clanka
obvezan je obavijestiti nadlezno
tijelo najkasnije 2 mjeseca prije
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3. Member Stati:s shall ensure
that appropriate information
about actions taken pursuant to
paragraphs 1 and 2 which may
affect the protec tion of health in
third countries it: forthwith
brought to the attention of the
relevant interna ional
organizations, vith a copy to the
Agency.

prestanka vazenja odobrenja za
stavljanje VMP u promet, osim u
slucaju vise sile.

Clanak 40. (3) Nositelj
odobrenja za stavljanje VMP u
promet mora odmah obavijestiti
nadlezno tijelo o svakom novom
podatku koji moze utjecati na
procjenu odnosa rizika i koristi,
a posebno o mjerama,
ograniCenjima ili zabranama
koje su na snazi u drugim
drzavama u kojima je VMP
stavljen u promet.

(4) Nositelj odobrenja mora
podnijeti zahtjev za izmjenom
odobrenja za stavljanje VMP u
promet.

(5) Uz zahtjev iz stavka 4.
ovoga Zakona nositelj
odobrenja obvezan je priloziti
podatke i dokumentaciju, ovisno
o vrsti promjena.

(6) Odobrenje za izmjenom
odobrenja za stavljanje VMP u
promet izdaje se za razdoblje do
isteka roka vazenja odobrenja
za koje je izmjena zatrazena.
(7) Nacin i postupak, uvjete za
izdavanje odobrenja iz stavka 7.
ovoga clanka te sadrzaj
dokumentacije iz stavka 5.
ovoga clanka propisuje ministar.

Nije za uskladivanje

Article 92

Member States shall
communicate tc each other all
the information 1ecessary to
guarantee the quality and safety
of homeopathic veterinary
medicinal products manufactured
and marketed within the
Community, anc! in particular the
information refe red to in Articles
90 and 91.

Nije za uskladivanje

Article 93
1. At the request of the

Clanak 49. (6) Upisnik pravnih

Nije uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.
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manufacturer or exporter of
veterinary

medicinal products, or the
authorities of an importing third
country, Member States shall
certify that such manufacturer is
in possession of the
manufacturing authorization.
When issuing such certificates,
Member States shall comply with
the following conditions:

(a) they shall have regard to the
prevailing administrative
arrangements of the World
Health Organization;

(b) for veterinary medicinal
products intended for export
which are already authorized in
their territory, they shall supply
the summary of the product
characteristics as approved in
accordance with Article 25 or, in
the absence thereof, an
equivalent document.

2. Where the manufacturer is not
in possession of an authorization
to place the product on the

ili fiziCkih osoba kojima je izdano
odobrenje za proizvodnju VMP
vodi nadlezno tijelo.

(7) Nacin i postupak izdavanja i
sadrzaj odobrenja iz stavka 1.
ovoga clanka te sadrzaj, oblik i
nacin vodenja upisnika iz stavka
5. ovoga ¢lanka propisuje
ministar.

Clanak 48. (3) Nadlezno tijelo
uz dokumentaciju iz stavka 2.

market, he shall provide the ovoga clanka moze zahtjevati | uskladeno
authorities responsible for dodatnu dokumentaciju
establishing the certificate odnosno podatke koji su
referred to in the first paragraph potrebni radi izdavanja
with a declaration explaining why | odobrenja za proizvodnju VMP.
such authorization is not (4) Dokumentacija iz stavaka 2.
available. - i 3. ovoga clanka je poslovna
tajna, ako je kao takvu oznaci
podnositelj zahtjeva.
Article 94
Any decision referred to in this Nije za uskladivanje
Directive, taken by the
competent authorities of the
Member States, may only be
taken on the grounds set out in
this Directive and shall state in
detail the reasons on which it is
based.
Such a decision shall be notified Regulirano Zakonom o opéem uskladeno
to the party concerned who shall | upravhom postupku
at the same time be informed of
the remedies available to him
under current legislation and the
time allowed for seeking such
remedies.
Decisions to grant or revoke a
marketing authorisation shall be ¢lanak 46. (1) Popis VMP za uskladeno

made publicly available.

koje je izdano odobrenje za
stavljanje VMP u promet i popis
VMP za koje je odobrenje
prestalo vaziti odnosno ukinuto
objavljuje nadlezno tijelo u
,Narodnim novinama*“.

Article 95

Member States shall not permit
foodstuffs for human
consumption to be taken from
test animals unless the
competent authorities have
established an appropriate
withdrawal period. The
withdrawal period shall either:
(a) be at least as laid down in
Article 11(2), including, where
appropriate, a safety factor

Clanak. 17. (4) Nagin i postupak
izdavanja odobrenja iz stavka 1.
ovoga clanka propisuje ministar.

Nije uskladeno

Pravilnik o VMP

31.12.2008.
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reflecting the nzture of the
substance bein¢: tested; or

(b) if maximum esidue limits
have been estahlished by the
Community in a:cordance with
Regulation (EE(’) No 2377/90,
ensure that this maximum limit
will not be excei:ded in
foodstuffs.

Pravilnik o najve¢im dopustenim
reziduama vet-med. proizvoda u
hrani Zivotinjskog podrijetla, u
objavi

Article 95a

Member States shall ensure that
appropriate coll :ction systems
are in place for seterinary
medicinal products that are
unused or expir 2d.

Pravilnik o gospodarenju
medicinskim otpadom, nn 72/07

uskladeno

Article 95b

When a veteriniiry medicinal
product is to be authorised in
accordance with Regulation (EC)
No 726/2004 ar d the Scientific
Committee in itt. opinion refers to
recommended (.onditions or
restrictions with regard to the
safe and effecti ‘e use of the
veterinary medi :inal product as
provided for in /irticle 34(4)(d) of
that Regulation, a decision
addressed to M2mber States
shall be adopte 1 in accordance
with the

procedure laid clown in Articles
37 and 38 of this Directive, for
the implementa ion of those
conditions or re strictions.

Nije za uskladivanje

TITLE XI, FINA _ MEASURES
Article 96

Directives 81/841/EEC,
81/852/EEC, 9(/677/EEC and
92/74/EEC refered to in Annex
Il, Part A are re >ealed, without
prejudice to the obligations of the
Member States in respect of the
deadline for transposition laid
down in Annex |, Part B.

The reference ryade to the said
Repealed Directives shall be
construed as references to this
Directive and sliould be read in
accordance with the correlation
table set out in Annex |l

Nije za uskladivanje

Article 57

This Directive enters into force
on the 20th day following that of
its publication i1 the Official
Journal of the E uropean
Communities.

Nije za uskladivanje

Article 98
This Directive it: addressed to the
Member States

Nije za uskladivanje

ANNEX |

REQUIREMENTS AND
ANALYTICAL F'ROTOCOL,
SAFETY TESTS3, PRE-
CLINICAL ANC CLINICAL FOR
TESTS OF VM?

TITLE |

Requirements {or veterinary
medicinal prodiicts other than
immunological VMP

PART 1.

Summary of th: dossier
PART 2.

Analytical (phy:.ico-chemical,
biolegical or mi:robiological}
tests of veteriniiry medicinal

neuskladeno

predmet je uskladivanja s
drugim podzakonskim
aktom, Pravilnikom o VMP
koji se planira donijeti do

31.12.2008.
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products other than
immunological veterinary
medicinal products

PART 3.

Safety and residues testing
PART 4.

Pre-clinical and clinical testing
TITLE Il

Requirements for immunological
VMP

PART 5.

Summary of the dossier
PART 6.

Analytical (physico-chemical,
biological or microbiological)
tests of immunological VMP
PART 7.

Safety testing

PART 8.

Efficacy trials

PART 9.

Particulars and documents
concerning safety testing and
efficacy trials of immunological
veterinary medicinal products

1. Naziv propisa EU / pravnog akta VE te predmet i cilj njegova uredivanja .

COMMISSION REGULATION (EC) No 1084/2003 of 3 June 2003 concerning the examination of variations to the
terms of a marketing authorisation for medicinal products for human use and veterinary medicinal products granted
by a competent authority of a Member State (Text with EEA relevance

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa te predmet i cilj njegova uredivanja
Zakon o veterinarsko-medicinskim proizvodima

3. Uskladenost s primarnim izvorom prava EU

4. Uskladenost s propisom (sekundarnim izvorom prava) EU / pravnim aktom VE
djelomicno uskladeno

ODREDBE | ZAHTJEVI ODREDBE (NACRTA)

3 USKLADENOST RAZLOZI ZA PREDVIDENI
PROPISA EU { CLANAK, PRIJEDLOGA PROPISA ODREDBE DJELOMIGNU DATUM ZA
STAVAK, TOCKA) / PRAVNOG . (GLAVA, ODJELJAK, (NACRTA) USKLADENOST ILI POSTIZANJE
AKTA EU CLANAK, STAVAK, TOCKA | PRIJEDLOGA NEUSKLADENOST POTPUNE
ITD.) PROPISA S USKLAPENOSTI
ODREDBOM
PROPISA EU/
PRAVNOG AKTA
(USKLADENO,
DJELOMICNO
USKLADENO,
NEUSKLADENO
Article 1 neuskladeno predmet je danom ulaska
Subject matter uskladivanja s Republike
This Regulation lays down drugim Hrvatske u EU

the procedure for the
examination of notifications of
and applications for
variations to the terms of a
marketing authorisation of

podzakonskim
aktom Pravilnikom
o razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za

medicinal products which stavljanje u
have been considered within promet
the scope of application of veterinarskih

Directive 87/22/EEC, of
medicinal products having
benefited from the
procedures of mutual
recognition set out in Articles
17, 18 and 28(4) of Directive

lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
¢lanice koji se
planira donijeti do

PRSPPI -
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2001/83/EC or Aricles 21, 22
and 32(4) of Directive
2001/82/EC, and mnedicinal
products for whicl: there has
been a referral to the
procedures set ot t in Articles
32, 33 and 34 of [lirective
2001/83/EC or Arlicles 36, 37
and 38 of Directiv:> 2001/82/
EC.

Article 2

Scope

This Regulation shall not
apply to:

(a) extensions of inarketing
authorisations which fulfil the
conditions set out in Annex Il
to this Regulation;

(b) transfers of a rnarketing
authorisation to a new holder;
(c) changes to the maximum
residue limit as defined in
Article 1(1)(b) of Council
Regulation (EEC) No 2377/
90 (1).

The extensions referred to in
point (a) of the first paragraph
shall be examinec in
accordance with the
procedure referred to in
Article 17 of Direciive
2001/83/EC and in Article 21

neuskladeno

predmet je
uskladivanja s
drugim
podzakonskim
aktom Pravilnikom
o razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za
stavljanje u
promet
veterinarskih
lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
clanice koji se
planira donijeti do

danom ulaska
Republike
Hrvatske u EU

of Directive 2001/32/EC.

Article 3 neuskladeno predmet je danom ulaska
Definitions uskladivanja s Republike

For the purposes f this drugim Hrvatske u EU

Regulation, the foilowing
definitions shall apply:

1. ‘Variation to the terms of a
marketing authori:.ation’
means:

(a) for medicinal products for
human use: an aniendment
to the contents of :he
documents referred to in
Articles 8 to 12 of Directive
2001/83/EC;

(b) for veterinary ryedicinal
products: an amernidment to
the contents of the:
documents referred to in
Articles 12 to 15 of Directive
2001/82/EC.

2. A'minor variation’ of Type
IA or Type IB means a
variation listed in /\nnex |
which fulfils the ccnditions set
out therein.

3. A 'major variation’ of Type
Il means a variatic n which
cannot be deemec! to be a
minor variation or an
extension of the m arketing
authorisation.

4. ‘Reference Meriber State’
means the Membe:r State
which, for a given medicinal
product, has prodiiced the
assessment repor: which

podzakonskim
aktom Pravilnikom
o razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za
stavljanje u
promet
veterinarskih
lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
clanice koji se
planira donijeti do




&5

served as the basis for the
procedures referred to in
Article 1 or alternatively the
Member State chosen in this
respect by the marketing
authorisation holder with a
view to application of this
Regulation.

5. ‘Urgent safety restriction’
means an interim change to
the product information
concerning particularly one or
more of the following items in
the summary of product
characteristics, the
indications, posology,
contraindications, warnings,
target species and withdrawal
periods, due to new
information having a bearing
on the safe use of the
medicinal product.

Article 4

Notification procedure for
minor variations type IA

1. With regard to minor
variations of type IA, the
marketing authorisation
holder (hereinafter referred to
as the holder) shall submit
simultaneously to the
competent authorities of the
Member States where the
medicinal product has been
authorised a notification
accompanied by:

(a) all necessary documents
including those amended as
a result of the variation;

(b) a list of the Member
States concerned and an
indication of the reference
Member State for the
medicinal product under
consideration;

(c) the relevant fees provided
for in the applicable national
rules in the Member States
concerned.

2. A notification shall only
concern one type IA
variation. Where several type
IA variations are to be made
to the terms of a single
marketing authorisation, a
separate notification shall be
submitted in respect of each
type |A variation sought; each
such notification shall also
contain a reference to the
other notifications.

3. By way of derogation from
paragraph 2, where a type IA
variation to the marketing
authorisation leads to
consequential type IA
variations, a single
notification may cover all
such variations. The single

Clanak 40.

(1) Nakon izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP
u promet, nositelj odobrenja
obvezan je pratiti najnoviji
znanstveni i tehnicki
napredak u postupku
proizvodnje i provjere
kvalitete VMP te uvoditi sve
potrebne promjene radi
osiguravanja proizvodnje i
kvalitete VMP prema
opéeprihvaéenim
znanstvenim postupcima.
(2) Nositelj odobrenja za
stavljanje VMP u promet
obvezan je prije uvodenja
promjena obavijestiti
nadlezno tijelo o svim
promjenama koje bi mogle
utjecati na izmjenu
odobrenja ili izmjene u
odnosu na dokumentaciju
VMP koja je dostavljena u
postupku izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP
u promet.

(3) Nositelj odobrenja za
stavljanje VMP u promet
mora odmah obavijestiti
nadlezno tijelo o svakom
novom podatku koji moze
utjecati na procjenu odnosa
rizika i koristi, a posebno o
mjerama, ogranienjima ili
zabranama koje su na snazi
u drugim drzavama u kojima
je VMP stavljen u promet.
(4) Nositelj odobrenja mora
podnijeti zahtjev za
izmjenom odobrenja za
stavljanje VMP u promet.
(5) Uz zahtjev iz stavka 4.
ovoga Zakona nositelj
odobrenja obvezan je
priloZiti podatke i
dokumentaciju, ovisno o

djelomi¢no
uskladeno

predmet je
uskladivanja s
drugim
podzakonskim
aktom Pravilnikom
o razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za
stavljanje u
promet
veterinarskih
lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
¢lanice koji se
planira donijeti do

danom ulaska
Republike
Hrvatske u EU
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notification shall contain a
description of the relation
between these consequential
type |A variations

4. Where a variation requires
consequential revision of the
summary of product
characteristics, la»elling and
package leaflet/insert, this is
considered as pait of the
variation.

5. If the notification fulfils the
requirements set out in
paragraphs 1 to 4, the
competent author ty of the
reference Membe - State shall
within 14 days following
receipt of the notilication
acknowledge the salidity of
this notification and shall
inform the other competent
authorities concerned and the
holder accordingly.

Each competent ¢ uthority

vrsti promjena.

Clanak 36.

concerned shall, vshere (1) Nadlezno tijelo moze na | djelomicno
necessary, update: the zahtjev nositelja odobrenja uskladeno
marketing authorisation, za stavljanje VMP u promet
which has been g anted rieSenjem nadopuniti izdano
pursuant to Article 6 of odobrenje za dodatne
Directive 2001/83.EC or jacine, farmaceutske oblike,
Article 5 of Directi/e indikacije ili druge izmjene u
2001/82/EC. odnosu na temeljno
odobrenje za stavljanje VMP
u promet.
(2) RjeSenje iz stavka 1.
ovoga ¢lanka smatra se
dijelom temeljnog odobrenja
za stavljanje VMP u promet.
Article 5 Clanak 40. djelomicno predmet je danom ulaska
Notification procetlure for (1) Nakon izdavanja uskladeno uskladivanja s Republike
minor variations type 1B odobrenja za stavljanje VMP drugim Hrvatske u EU

1. With regard to rninor
variations of type B, the
holder shall subm t
simultaneously to the
competent authorities of the
Member States where the
medicinal product has been
authorised, the notification
accompanied by:

(a) all necessary ¢ ocuments,
including those aniended as
a result of the variation;

(b) a list of Membe:r States
concerned and an indication
of the reference M ember
State for the medi inal
product under consideration;
(c) the relevant fec:s provided
for in the applicab e national
rules in the Memb 2r States
concerned.

2. A notification st all only
concern one type B
variation. Where several type
IB variations are to be made
to the terms of a s ngle
marketing authoric ation, a
separate notification shall be

u promet, nositelj odobrenja
obvezan je pratiti najnoviji
znanstveni i tehnicki
napredak u postupku
proizvodnje i provjere
kvalitete VMP te uvoditi sve
potrebne promjene radi
osiguravanja proizvodnje i
kvalitete VMP prema
opceprihvaéenim
znanstvenim postupcima.
(2) Nositelj odobrenja za
stavljanje VMP u promet
obvezan je prije uvodenja
promjena obavijestiti
nadlezno tijelo o svim
promjenama koje bi mogle
utjecati na izmjenu
odobrenja iliizmjene u
odnosu na dokumentaciju
VMP koja je dostavljena u
postupku izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP
u promet.

(3) Nositelj odobrenja za
stavljanje VMP u promet
mora cdmah obavijcstiti
nadlezno tijelo o svakom

podzakonskim
aktom Pravilnikom
0 razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za
stavljanje u
promet
veterinarskih
lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
clanice koji se
planira donijeti do
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submitted in respect of each
type IB variation sought; each
such notification shall also
contain a reference to the
other notifications.

3. By way of derogation from
paragraph 2, where a type 1B
variation to the marketing
authorisation leads to
consequential type IA or type
IB variations, a single type I1B
notification may cover all
such consequential
variations. The single
notification shall contain a
description of the relation
between these consequential
type | variations.

4. Where a variation requires
consequential revision of the
summary of product
characteristics, labelling and
package leaflet/insent, this is
considered as part of the
variation.

5. If the notification fulfils the
requirements set out in
paragraphs 1 to 4, the
competent authority of the
reference Member State shall
acknowledge receipt of a
valid notification and shall
start the procedure set out in
paragraphs 6 to 11.

6. If, within 30 days of the
date of the acknowledgement
of receipt of a valid
notification the competent
authority of the reference
Member State has not sent
the holder its opinion
provided for in paragraph 8,
the notified variation shall be
deemed to have been
accepted by all competent
authorities of the Member
States concerned. The
competent authority of the
reference Member State shall
inform the other competent
authorities of the Member
States concerned to this
effect.

7. Each competent authority
concerned shall, where
necessary, update the
marketing authorisation
which has been granted
pursuant {o Article 6 of
Directive 2001/83/EC or
Article 5 of Directive
2001/82/EC.

8. Where the ccmpetent
authority of the reference

za stavljanje VMP u promet.

novom podatku koji moze
utjecati na procjenu odnosa
rizika i koristi, a posebno o
mjerama, ogranicenjima ili
zabranama koje su na snazi
u drugim drzavama u kojima
je VMP stavljen u promet.
(4) Nositelj odobrenja mora
podnijeti zahtjev za
izmjenom odobrenja za
stavljanje VMP u promet.
(5) Uz zahtjev iz stavka 4.
ovoga Zakona nositelj
odobrenja obvezan je
priloziti podatke i
dokumentaciju, ovisno o
vrsti promjena.

Clanak 36.

(1) Nadlezno tijelo moze na
zahtjev nositelja odobrenja
za stavljanje VMP u promet
rieSenjem nadopuniti izdano
odobrenje za dodatne
jacine, farmaceutske oblike,
indikacije ili druge izmjene u
odnosu na temeljno
odobrenje za stavljanje VMP
u promet.

(2) Rjesenje iz stavka 1.
ovoga Clanka smatra se
dijelom temeljnog odobrenja

djelomiéno
uskladeno
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Member State is of the
opinion that the nctification
cannot be accepted, it shall,
within the period ri:ferred to
in paragraph 6, inform the
holder who has submitted the
notification, statin¢ the
grounds on which its opinion
is based.

9. Within 30 days of receipt of
the opinion referred to in
paragraph 8, the holder may
amend the notification in
order to take due :ccount of
the grounds set ot t in the
opinion. In that ca:;e the
provisions of paragraphs 6
and 7 shall apply t> the
amended notification.

10. If the holder dces not
amend the notification, the
notification shall b:: deemed
to have been rejected. The
competent authori y of the
reference Member State shall
forthwith inform th:2 holder
and the other comoetent
authorities concerned
accordingly.

11. Within 10 days of
providing the infor nation
referred to in parajraph 10,
competent authori ies of the
Member States concerned or
the holder may refzr the
matter to the Ager cy for
application of Article 35(2) of
Directive 2001/83/ EC or

Article 39(2) of Diractive

2001/82/EC.

Article 6 Clanak 40. neuskladeno predmet je danom ulaska
Approval proceduie for major | (1) Nakon izdavanja uskladivanja s Republike
variations type Il odobrenja za stavljanje VMP drugim Hrvatske u EU

1. With regard to riajor
variations of type I, the
holder shall submit
simultaneously to he
competent authori ies of the
Member States wtere the
medicinal product has been
authorised an app ication
accompanied by:

(a) the relevant particulars
and supporting do :uments
referred to in Artices 8 to 12
of Directive 2001/t:3/EC or
Articles 12 to 15 o’ Directive
2001/82/EC;

(b) the supporting data
relating to the variation
applied for;

(c) all documents :imended
as a result of the ¢ pplication;
(d) an addendum ‘o or
update of existing expert
reports/
overviews/summaies to take
account cf the var ation
applied for,

u promet, nositelj odobrenja
obvezan je pratiti najnoviji
znanstveni i tehnicki
napredak u postupku
proizvodnje i provjere
kvalitete VMP te uvoditi sve
potrebne promjene radi
osiguravanja proizvodnje i
kvalitete VMP prema
opcéeprihvac¢enim
znanstvenim postupcima.
(2) Nositelj odobrenja za
stavijanje VMP u promet
obvezan je prije uvodenja
promjena obavijestiti
nadlezno tijelo o svimi
promjenama koje bi mogle
utjecati na izmjenu
odobrenja ili izmjene u
odnosu na dokumentaciju
VMP koja je dostavljena u
postupku izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP
u promet. :

{3)- Nositelj cdobrenja za
stavljanje VMP u promet

podzakonskim
aktom Pravilnikom
o razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za
stavljanje u
promet
veterinarskih
lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
¢lanice koji se
planira donijeti do
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(e) a list of the Member
States concerned by the
application for the major
variation type Il and an
indication of the reference
Member State for the
medicinal product under
consideration;

(f) the relevant fees provided
for in the applicable national
rules in the Member States
concerned.

2. An application shall only
concern one type Il variation.
Where several type Il
variations are to be made to
a single marketing
authorisation, a separate
application shall be submitted
in respect of each variation
sought; each such application
shall contain also a reference
to the other applications.

3. By way of derogation from
paragraph 2, where a type Il
variation leads to
consequential variations, a
single application may cover
all such variations. The single
application shall contain a
description of the relation
between these consequential
variations.

4. Where a variation requires
consequential revision of the
summary of product
characteristics, labelling and
package leaflet/insert, this is
considered as part of the
variation.

5. If the application fulfils the
requirements set out in
paragraphs 1 to 4, the
competent authorities of the
Member States concerned
shall forthwith notify the
competent authority of the
reference Member States
about the receipt of the valid
application.

6. The competent authority of
the reference Member State
shall inform the other
competent authorities of the
Member States concerned
and the holder of the date of
the start of the procedure set
out in paragraphs 7 to 13.

7. Within 60 days from the
start of the procedure, the
competent authority of the
reference Member State shall
prepare an assessment
report and a draft decision
-which shall be addressed to
the other competent
authorities concerned.

This period may be reduced
having regard to the urgency

mora odmah obavijestiti
nadlezno tijelo o svakom
novom podatku koji moze
utjecati na procjenu odnosa
rizika i koristi, a posebno o
mjerama, ogranicenjima ili
zabranama koje su na snazi
u drugim drzavama u kojima
je VMP stavljen u promet.
(4) Nositelj odobrenja mora
podnijeti zahtjev za
izmjenom odobrenja za
stavljanje VMP u promet.
(5) Uz zahtjev iz stavka 4.
ovoga Zakona nositelj
odobrenja obvezan je
priloziti podatke i
dokumentaciju, ovisno o
vrsti promjena.
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of the matter partic:ularly for
safety issues. This period
may be extended o0 90 days
for variations concerning
changes to or add tion of the
therapeutic indicalions. This
period shall be exiended to
90 days for variations
concerning a char ge to or
addition of a non-f>od
producing target secies.

8. Within the periods laid
down in paragrapt 7, the
competent authoriy of the
reference Membei State may
request the holder to provide
supplementary information
within a time limit :;et by that
competent authoriy. The
procedure shall be
suspended until such time as
the supplementary
information has been
provided. In this ciise the
periods laid down ‘n
paragraph 7 may he
extended for a further period
to be determined by the
competent authoriy of the
reference Membe: State. The
competent authoriy of the
reference Membe! State shall
inform the other competent
authorities concerned.

9. Within 30 days ollowing
receipt of the drafl decision
and the assessment report,
the other competent
authorities of the Member
States concerned shall
recognise the draf: decision
and inform the coripetent
authority of the refzrence
Member State to this effect.
The competent authority of
the reference Meniber State
shall close the procedure and
shall inform the other
competent authoriiies
concerned and the: holder
accordingly.

10. Each competent authority
concerned shall, vhere
necessary, amenc the
marketing authoris ation
concerned which has been
granted pursuant fo Article 6
of Directive 2001/63/EC or
Article 5 of Directi're
2001/82/EC in cor formity
with the draft decition
referred to paragriiph 9.

11. Decisions con::erning
variations related : o safety
issues shall be im»lemented

Clanak 36.

(1) Nadlezno tijelo moze na
zahtjev nositelja odobrenja
za stavljanje VMP u promet
rieSenjem nadopuniti izdano
odobrenje za dodatne
jacine, farmaceutske oblike,
indikacije ili druge izmjene u
odnosu na temeljno
odobrenje za stavljanje VMP
u promet.

(2) RjeSenje iz stavka 1.
ovoga ¢lanka smatra se
dijelom temeljnog odobrenja
za stavljanje VMP u promet.

djelomiéno
uskladeno
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within a timeframe as agreed
between the competent
authority of the reference
Member State and the holder
in consultation with the other
competent authorities of the
Member States concerned.
12. If within the period laid
down in paragraph 9, mutual
recognition by one or more of
the competent authorities of
the draft decision of the
competent authority of the
reference Member State is
not possible, the procedure
referred to in Article 35(2) of
Directive 2001/83/EC or
Article 39(2) of Directive
2001/82/EC shall apply.

13. Within 10 days of the end
of the procedure mentioned
in paragraph 8 and in case
where the competent
authorities of the Member
States concerned by the
application are of the opinion
that the variation cannot be
accepted, the holder may
refer the matter to the
Agency for application of
Article 35(2)of Directive
2001/83/EC or Article 39(2)
of Directive 2001/82/EC.

Article 7

Human influenza vaccines

1. With regard to variations to
the terms of the marketing
authorisations for human
influenza vaccines, the
procedure set out in
paragraphs 2 to 5 shall apply.
2. Within 30 days following
the date of the start of the
procedure, the competent
authority of the reference
Member State shall prepare
an assessment report on the
basis of the quality
documents referred to in
Module 3 of Annex | to
Directive 2001/83/EC and a
draft decision which shall be
addressed to the other
competent authorities
concerned.

3. Within the period laid down
in paragraph 2, the
competent authority of the
reference Member State may
request the holder to provide
supplementary information. It
shall inform the other
competent authorities of the
Member States concerned.

4. Within 12 days of receipt of
the draft decision and the
assessment report, the other
competent authorities of the
Member States concerned

nije u nadleznosti
Ministarstva poljoprivrede,
ribarstva i ruralnog razvoja
nego Ministarstva zdravstva
i socijalne skrbi
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shall recognise th 2 draft
decision and inforn the
competent author ty of the
reference Membe - State to
this effect.

5. The clinical data and,
where appropriate , data
concerning the stubility of the
medicinal product, shall be
addressed by the holder to
the competent au hority of
the reference Mernber State
and to the other competent
authorities of the [iember
States concerned at the
latest 12 days foll owing the
end of the time limit laid down
in paragraph 4.

The competent authority of
the reference Mernber State
shall evaluate these data and
draft a final decision within 7
days of the receirt of the
data. The other competent
authorities conceined shall
recognise the final draft
decision and, witt in 7 days of
the receipt of the raft final
decision, adopt a decision in
conformity with thz2 final draft
decision.

6. If, in the course of the
procedure laid down in
paragraphs 2to §, a
competent authority raises a
question of public health
which they consic er poses an
obstacle to the m itual
recognition of the decision to
be taken, the procedure
referred to in Article 35(2) of
Directive 2001/83/EC shall

apply.

Article 8

Pandemic situatic n with
respect to human diseases
In case of a pand2mic
situation with respect to the
human influenza virus, duly
recognised by the World
Health Organisation or by the
Community in the framework
of Decision No 2119/98/EC of
the European Pailiament and
of the Council (1) competent
authorities may e «ceptionally
and temporarily consider the
variation to the terms of the
marketing authorisation for
human influenza vaccines to
be accepted after an
application has b::en
received and before the end
of the procedure aid down in
Article 7. Nevertheless,
complete clinical safety and
efficacy data can be
submitted during this-
procedure.

nije u nadleznosti
Ministarstva poljoprivrede,
ribarstva i ruralnog razvoja
nego Ministarstva zdravstva
i socijalne skrbi
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In case of a pandemic
situation with respect to
human diseases other than
the human influenza virus,
the first paragraph and Article
7 may be applied mutatis
mutandis.

Article 9

Urgent safety restrictions

1. If the holder, in the event
of risk to public or animal
health, takes urgent safety
restrictions, he/she shall
forthwith inform the
competent authorities
thereof. If the competent
authorities have not raised
any objections within 24
hours following receipt of that
information, the urgent safety
restrictions shall be deemed
to have been accepted.

The urgent safety restriction
shall be implemented within a
timeframe, as agreed with the
competent authorities.

The corresponding variation
application reflecting the
urgentsafety restriction shall
be submitted immediately
and in anycase not later than
15 days after the initiation of
the urgent safety restriction,
to the competent authorities
for the application of the
procedures set out in Article
6.

2. Where competent
authorities impose urgent
safetyrestrictions on the
holder, the holder shall be
obliged to submit an
application for a variation
taking account of the safety
restrictions imposed by the
competent authorities.

The urgent safety restriction
shall be implemented within a
timeframe, as agreed with the
competent authorities.

The corresponding variation
application reflecting the
urgent safety restriction,
including appropriate
documentation in support of
the change, shall be
submitted immediately and
inany case not later than 15

days after the initiation of the -

urgent safety restriction, to
the competent authorities
concerned for the application
of the procedures set out in
Article 6.

This paragraph is without
prejudice to Article 36 of
Directive 2001/83/EC and
Article 4C cf Directive
2001/82/EC.

neuskladeno

predmet je
uskladivanja s
drugim
podzakonskim
aktom Pravilnikom
o razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za
stavljanje u
promet
veterinarskih
lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
€lanice koji se
planira donijeti do

danom ulaska
Republike
Hrvatske u EU
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Article 10

Repeal

Regulation (EC) No 541/95 is
repealed.

References to the repealed
Regulation shall b2 construed
as references to tliis
Regulation.

nije predmet
uskladivanja

Article 11

This Regulation shall enter
into force on the tventieth
day following that of its
publication in the ‘Jfficial
Journal of the European
Union.

It shall apply from 1 October
2003.

nije predmet
uskladivanja

ANNEX |

LIST AND CONDITIONS
FOR MINOR VAFIATIONS
(TYPEIAANDIB- TO A
MARKETING
AUTHORISATIOMN AS
REFERRED TO IN
ARTICLES 3 TO %

djelomicno
uskladeno
Pravilnikom o
postupku i nacinu
davanja
odobrenja za
stavljanje u
promet gotovog
veterinarskog
lijeka, ljekovitog
dodatka i
veterinarsko-
medicinskog
proizvoda (NN
03/142, 16.
srpnja 2003.)

predmet je
uskladivanja s
drugim
podzakonskim

aktom Pravilnikom

0 razmatranju
izmjena uvjeta
odobrenja za
stavljanje u
promet
veterinarskih
lijekova koje
izdaje nadlezno
tijelo drzave
clanice koji se
planira donijeti do

danom ulaska
Republike
Hrvatske u EU




