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SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Srijeda, 23.9.2009.

IMpaBHa nnna u3 crasa 1. oBOT WwiaHa Koja He 06aBJbajy IPOMET
JHjeKOBa KOjH MOJIHjeXy CHequ(UIHAM YCIOBUMA, HABEIEHUM Y
Tad.4.15. 0BOT WIaHa, HACY 00aBe3Ha NCIYHHUTH IIPOIICAHE YCIIOBE.

Unan 14.
Ipocropuje mmm mpocropu m3 wr. 9., 10., 11. n 13. osor
[IpaBunHEKa MOpajy ucnymwasaTi u cnujefehe ycnose:

a) 7acyrpabeBUHCKO-TEXHUUKH PUKIIAJHY 32 HAMJEHY 32 KOjy
cy ofipebeHn, OHOCHO [ia Cy 3HJ0BH, NOJIOBH M CTPONOBU
IJIATKUX MOBPIIMHA, U3pabeHn off IPUKIaHOT MaTepHjana,
KOjU HUje TIOAJIOKAH Iylamy, OCHNAKY W BIa3W, Te a ce
MOTY JTaKO YHCTHUTH, a IpeMa NoTpedH 1 ie3nH(puImpaT;

b) nacy ocBujeTIheHH, POBjeTPEHN, IPUIArOheHN TeMIIepaTy-
POM 1 BIaroM noTpeGHOM 32 IIPaBHIIaH M CUTYPaH CMjelITaj
1 UyBamE JIMjeKOBa;

c) 7aomoryhasajy HecMeTaH NPOLEC MAHUMYTALHje JIHjeKOBH-
Ma 6e3 pu3nKa 1 MOryhHOCTH 3aMjeHe, MUjellIamba Pas3anyn-
THX JINjeKOBA M ONACHOCTH 32 F>HXOB KBAJIATET.

Unan 15.

BerepuHapcke anmoTeke Mpojajy MMjeKoBe HA pelenT uin 6e3
pelenTa, y cKiiajy ca YIyTCTBOM 32 JIjeK, Kajia ce paji O FOTOBOM
JIMjeKy, a aKO Ce Pajiil O MaTUCTPATHOM MIIH TaIEHCKOM IIPHATIPABKY,
CaMO Ha OCHOBY peleNTa KOjH je MPOIMHUCcA0 JOKTOP BeTepHHAPCKe
MeJIUIIHE WX HaljmoHamHOM PapMaKomnejoMm.

Unas 16.

IMpaBHa muma u3 unana 1. opor IIpaBniHEKA MOpajy BORUTH
eBUJICHIIN]Y KOja cajipxkaBa ciujefiehe moparke:

1) uMe mpousBofa U HA3MB MPOM3BOhAta, OJHOCHO BIIACHUKA

Jmjexa;

2)  obmauk, 6poj cepuje u poK ynorpede;

3) TmakoBame 1 KOJINUAHY;

4)  Opoj u aTyM pjelierha O PErucTpaLyji, OTHOCHO OOHOBH

perucrpauyje;

5) Ha3uB W ajpeca Kymia Iujeka (camo 3a JijeKoBe KOjH ce

U3/1ajy Ha PELenT).

EBupiennnjy n3 tauke 4. OBOT WiaHa BOJE NpaBHA JIMIA KOja
yBO3€/M3BO3¢ INMjeKOBe WM 00aBbajy MNPOMET HA BEIHKO
JIMjeKOBHMaA.

IMpaBHa muna Koja ce 6aBe CKIANIITEHEM JINjeKOBa IPIITAKOM
yBOo3a (TpaHCIOpPT, LapWHa, TOIITA ¥ [p.), MOpPajy BOAUTH
EBHJICHIIN]Y 0 OPOjy IPOTOKOJIA 1 IATYMY pjellierba O YBO3Y JIHjeKa,
U3/1aTOr Ofl cTpaHe MuHHICTapCTBa BakhCKe TPrOBUHE H EKOHOMCKHX
onHoca bocue u Xepuerosuse, ¥Ypepia 3a BeTepuHapcTso buX.

BeteprHapcke opranmsaiije Koje y OKBUPY CBOj€ jeaTHOCTH,
OJIHOCHO TIpM TNpYXamwy BETepPUHAPCKE YCIyre Bplle MPOMET
J7IMjeKOoBa Ha Mallo, y>KHE Cy BOAUTH €BHACHIH]Y O

1) wnMeHy npousBoga W HasMBy NPOM3BODaYa, OTHOCHO

BIIACHUKA JIMjeKa,
2) TmaKoBamy M KONMYMHY JIHjeKa,
3)  ykymHOM OpOjy TPeTHPaHHX KUBOTHUIHA, IO BPCTH.

Ynan 17.

[paBra numa u3 wiaHa 1. oBor I[lpaBunHHKA AyXHa Cy
JlOCTaBIbATH KBapTalHe u3pjemTaje PefepaaHoM MHUHHCTApCTBY
N0JbONPUBPENE, BOJONPUBPEAE M IIYyMapcTBa MO NPONMUCAHUM
esujieHIMjaMa u3 4i.15. u 16. osor [IpaBuinHuxa.

Unan 18.

ITpaBHa u1a KOja Bplie YBO3 TOTOBHX JIMjEeKOBa MOPAjy BOJUTH
noceOHe KIbUre eBUCHIM]E 32 MApKUIe HA TAKOBabIMa JINjeKOoBa
Koje cazipxe cimjeniehie mogartke:

1)  Ha3MB KOHTPONMCAHOT JIHjeKa;

2)  6poj Mapkuiie;

3)  ;maTyM KOHTpOIE;

4)  6poj pjelierba O YBO3Y MOLIMIBKE.

Ynan 19.

[IpaBHa nuia u3 ynaxa 1. osor [IpaBunHuka, y mpocropujama
WY IPOCTOpUMa nponucanuM uit. 8., 9, 10. u 12. osor IIpaBunnuka
MOry ce 0aBUTH CaMO CKIQMIITEHEM M NPOMETOM JIHjeKOBa,
BETEPUHAPCKO - MEJUIMHCKHUX CPEJICTaBa, XpaHe 3a KUBOTHIHE H
OIIpEME 32 y3r0j U IPXKarbe KUBOTHIHA.

Ynan 20.

ITpaBua nuua u3 uynana 1. opor IlpaBuinuka cy o6aBe3sHa UMaTH
QXypUpaHH CIHCAK TOTOBHUX JIMjeKOBAa KOjH Cy PETHCTPOBAHM 3a
npomert Ha Tepuropuju Pegepanuje.

Ynan 21.

CrynaweM Ha cHary osor IIpaBmilHHKA, NpecTaje fja Baxku
ITpaBunHEK O IpOMETy NHUjeKOBa KOju ce YyIoTpeOsbaBajy y
Berepunapctsy (" Cnyxoene Hosure Peparmje buX",6poj 15/99).

Unan 22.
OBgaj [IpaBuiHEK cTyna Ha CHAr'y HApeHOT laHa off jaHa o0jaBe
y "Cuyx6ennm HoBnHama Penepanuje buX".
Bpoj 06-24-788-1/09
2. centemOpa 2009. ropuxe
CapajeBo

Munucrap
Mp sci. Jamup Jby6uh, c. p.

Na osnovu ¢lana 42. stav 2. Zakona o lijekovima koji se
upotrebljavaju u veterinarstvu ("SluZbene novine Federacije
BiH", br. 15/98 i 70/08), federalni ministar poljoprivrede,
vodoprivrede i Sumarstva donosi

PRAVILNIK

O USLOVIMA ZA PROMET LIJEKOVA KOJI SE
UPOTREBLJAVAJU U VETERINARSTVU

Clan 1.

Ovim Pravilnikom propisuju se uslovi koje moraju
ispunjavati pravna lica koja stavljaju u promet lijekove koji se
upotrebljavaju u veterinarstvu (u daljnjem tekstu: lijekovi) i
uslovi koje moraju ispunjavati pravna lica koja na bilo koji na¢in
dolaze u posjed lijekovanamijenjenih prometu (transport, carina,
postaidr.).

Clan 2.

Promet iz ¢lana 1. ovog Pravilnika podrazumijeva:

—  izvoz,

— uvoz,

—  promet na veliko i

—  promet na malo.

Clan 3.
Pojedinacni termini koji se koriste u ovom Pravilniku imaju
slijedece znacenje:

1) Proizvodaé lijeka - pravno lice koje proizvodi lijek, a ne
mora biti nosilac isklju¢ivog prava na lijek;

2) Vlasnik lijeka - iskljucivi nosilac svih prava i obaveza
prema lijeku, odnosno vlasnik licence na lijek;

3) Ovlasteni zastupnik - pravno lice koje vrsi uvoz lijekova
od stranog proizvodaca.

Clan 4.

Izvoz lijekova moZe vrSiti samo pravno lice koje je
proizvodac lijeka, vlasnik lijeka ili ovlasteni zastupnik.

Clan 5.

Uvoz lijekova obavlja se putem ovlastenog zastupnika
stranog proizvodaca ili vlasnika lijeka.

Pravna lica iz stava 1. ovog ¢lana moraju sklopiti ugovor sa
proizvodacem lijekova ili vlasnikom lijeka, kojim preuzimaju
sva prava i obaveze u toku prometa sa lijekovima na teritoriji
Federacije Bosne i Hecegovine (u daljnjem tekstu: Federacija), a
time i neSkodljivo uklanjanje otpada, odnosno lijekova sa
isteklim rokom trajanja.

Clan 6.
Ovlasteni zastupnik pored uvoza, obavlja i promet lijekova
na veliko.

Ovlasteni zastupnik iz stava 1. ovog ¢lana prodaje lijekove u
veleprodajiili pravnim licima koji vr$e promet lijekovanamalo.
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Clan 7.

Promet lijekova na malo mogu obavljati veterinarske
apoteke.

Veterinarske apoteke prodaju lijekove u skladu sa
propisanim Uputstvom lijeka (na recept ili bez recepta), odnosno
u skladu sa terapijskim oblikom lijeka:

—  doktoru veterinarske medicine, ako lijek ide "ad manum

veterinarii" (na ruke veterinara) i
—  vlasniku Zivotinje, uz detaljnu uputu za primjenu lijeka.

Clan 8.
Veterinarske organizacije u okviru svoje djelatnosti, odnosno
pri pruzanju veterinarske usluge vrse promet lijekova na malo.
Veterinarske organizacije, pored prometa lijekova putem
pruzanja veterinarske usluge, mogu osnovati i veterinarsku
apoteku, u sklopu osnovne djelatnosti.

Clan 9.

Pravna lica koja se bave uvozom i prometom lijekova na
veliko moraju zaposljavati najmanje jednog doktora veterinarske
medicine sa poloZenim struénim veterinarskim ispitom, pod
¢ijim se rukovodenjem i nadzorom primaju, smjestaju, Cuvaju i
izdaju lijekovi.

Pravna lica iz stava l.ovog ¢lana moraju osigurati slijedece
uslove:

1) prostoriju ili prostor za primanje lijekova;

2) prostoriju ili prostor za smjestaj lijekova u kojem se
provjerava kvantitativni i kvalitativni sastav prije
stavljanja u promet - karantin lijekova;

3) prostoriju ili rashladni uredaj za smjestaj lijekova na
temperaturi do 5°C;

4) prostoriju za smjestaj lijekova na temperaturi od 15 -
25°C, sa zatamnjenjima na svim otvorima za sprecavanje
ulaska prirodne svjetlosti;

5) prostoriju ili prostor za ¢uvanje lijekova koji se moraju
drzati pod kljuéem - opojne supstance, droge ili
psihotropne supstance;

6) prostoriju za Cuvanje jakih kiselina i baza, zapaljivog,
isparljivog i eksplozivnog materijala;

7) prostor za lijekove povucene iz prometa;

8) prostor za administrativni dio posla (kompjuter, knjige
evidencija, kasa, itd);

9) sanitarne prostorije, sa opremom za dekontaminaciju
prostora i osoblja i garderobu.

Pravna lica iz stava 1. ovog ¢lana koja ne obavljaju promet

lijekovakoji podlijeZu specifi¢nim uslovima, navedenim u tac. 5.
i 6. ovog €lana, nisu obavezna ispuniti propisane uslove.

Clan 10.

Pravna lica koja se bave izvozom lijekova moraju
zapoS§ljavati najmanje jednog doktora veterinarske medicine sa
poloZenim stru¢nim veterinarskim ispitom, pod <¢ijim se
rukovodenjem i nadzorom manipuliSe sa lijekovima.

Pravna lica iz stava 1.ovog ¢lana moraju osigurati slijedece
uslove:

1) prostoriju ili rashladni uredaj za smjestaj lijekova na

temperaturi do 5°C;

2) prostoriju za smjestaj lijekova na temperaturi od 15 -
25°C, sa zatamnjenjima na svim otvorima za sprecavanje
ulaska prirodne svjetlosti;

3) prostoriju ili prostor za ¢uvanje lijekova koji se moraju
drzati pod kljuem - opojne supstance, droge ili
psihotropne supstance;

4) prostoriju za ¢uvanje jakih kiselina i baza, zapaljivog,
isparljivog i eksplozivnog materijala;

5) prostor za administrativni dio posla (kompjuter, knjige
evidencija, kasa, itd);

6) sanitarne prostorije, sa opremom za dekontaminaciju
prostora i osoblja i garderobu.

Pravna lica iz stava 1. ovog ¢lana koja ne obavljaju izvoz
lijekovakoji podlijezu specifi¢nim uslovima, navedenim u tac. 3.
i4. ovog ¢lana, nisu obavezna ispuniti propisane uslove.

Clan 11.

Pravna lica koja se bave skladiStenjem lijekova u toku
prometa (transport, carina, posta i dr. moraju osigurati slijedece
uslove:

1) prostoriju ili rashladni uredaj za smjestaj lijekova na

temperaturi do 5°C;

2) prostoriju za smjestaj lijekova na temperaturi od 15 -
25°C, sa zatamnjenjima na svim otvorima za sprecavanje
ulaska prirodne svjetlosti;

3) prostoriju ili prostor za ¢uvanje lijekova koji se moraju
drzati pod klju¢em - opojne supstance, droge ili
psihotropne supstance;

4) prostoriju za Cuvanje jakih kiselina i baza, zapaljivog,
isparljivog i eksplozivnog materijala;

S) prostor za administrativni dio posla (kompjuter, knjige
evidencija, kasa, itd);

6) sanitarne prostorije, sa opremom za dekontaminaciju
prostora i osoblja, i garderobu.

Pravna lica iz stava 1. ovog c¢lana koja ne obavljaju
skladiStenje lijekova koji podlijezu specifi¢nim uslovima,
navedenim u ta¢. 3. i 4. ovog ¢lana, nisu obavezna ispuniti
propisane uslove.

Clan 12.

Veterinarske apoteke, moraju zaposljavati najmanje jednog
doktora veterinarske medicine, sa poloZenim stru¢nim ispitom.

Veterinarske apoteke mogu zapoS$ljavati i veterinarske
tehnicare.

Veterinarske apoteke koje se bave izradom galenskih
pripravaka, moraju imati zaposlenog i magistra farmacije.

Clan 13.

Veterinarske apoteke moraju imati:

1) prostoriju ili prostor za prijem gotovih lijekova ili
ljekovitih supstanci;

2) prostoriju ili rashladni uredaj za smjestaj lijekova na
temperaturi do 5°C;

3) prostoriju za smjesStaj lijekova od 15 do 25°C, sa
zatamnjenjima na svim otvorima za sprecavanje ulaska
prirodne svjetlosti;

4) prostoriju ili prostor za ¢uvanje lijekova koji se moraju
drzati pod klju¢em - opojne supstance, droge ili
psihotropne supstance;

5) prostoriju za ¢uvanje jakih kiselina i baza, zapaljivog,
isparljivog i eksplozivnog materijala;

6) prostor za lijekove povucene iz prometa;

7) prostor za vodenje administracije;

8) sanitarne prostorije (WC) sa opremom za dekontami-
naciju prostora, osoblja i garderobu.

9)  galensko- analiticki laboratorij, a koji sadrzi slijedece:

a. laboratorijski sto;
b. destilacioni aparat;
c. sterilizator;
d. analiticke vage;
e. laboratorijsko posude;
f.  pribor za izradu i kontrolu galenskih proizvoda;
g. digestor;
h) stru¢nu literaturu za rad u galenskom laboratoriju

(vazeca farmakopeja, terapijski vodi¢, spisak lijekova
koji su registrovani na teritoriji Bosne i Hercegovine);
i)  prostor sa sanitarnim ¢vorom za pranje i sterilizaciju
posuda.
Ukoliko veterinarske apoteke ne vrse izradu magistralnih ili
galenskih pripravaka, ne moraju ispuniti uslove propisane za
galensko - analiticki laboratorij.
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Pravna lica iz stava 1. ovog ¢lana koja ne obavljaju promet
lijekovakoji podlijezu specifi¢énim uslovima, navedenim u ta¢. 4.
i 5. ovog ¢lana, nisu obavezna ispuniti propisane uslove.

Clan 14.

Prostorije ili prostori iz €l. 9., 10., 11. i 13. ovog pravilnika
moraju ispunjavati i slijedece uslove:

a) da su gradevinsko-tehnicki prikladni za namjenu za koju
su odredeni, odnosno da su zidovi, podovi i stropovi
glatkih povrSina, izradeni od prikladnog materijala, koji
nije podloZan pucanju, osipanju i vlazi, te da se mogu lako
Cistiti, a prema potrebi i dezinficirati;

b) da su osvjetljeni, provjetreni, prilagodeni temperaturom i
vlagom potrebnom za pravilan i siguran smjestaj i cuvanje
lijekova;

c) da omoguéavaju nesmetan proces manipulacije
lijekovima bez rizika i moguénosti zamjene, mijeSanja
razli¢itih lijekova i opasnosti za njihov kvalitet.

Clan 15.

Veterinarske apoteke prodaju lijekove na recept ili bez
recepta, u skladu sa Uputstvom za lijek, kada se radi o gotovom
lijeku, a ako se radi o magistralnom ili galenskom pripravku,
samo na osnovu recepta koji je propisao doktor veterinarske
medicine ili nacionalnom Farmakopejom.

Clan 16.

Pravna lica iz ¢lana 1. ovog Pravilnika moraju voditi
evidenciju koja sadrzava slijedeée podatke:

1) ime proizvoda i naziv proizvodaca, odnosno vlasnika

lijeka;

2) oblik, broj serije i rok upotrebe;

3) pakovanje i koli¢inu;

4) broj i datum rjeSenja o registraciji, odnosno obnovi

registracije;

5) naziviadresakupcalijeka (samo za lijekove koji se izdaju

na recept).

Evidenciju iz tacke 4. ovog ¢lana vode pravna lica koja
uvoze/izvoze lijekove ili obavljaju promet na veliko lijekovima.

Pravna lica koja se bave skladistenjem lijekova prilikom
uvoza (transport, carina, posta i dr.), moraju voditi evidenciju o
broju protokola i datumu rjeSenja o uvozu lijeka, izdatog od
strane Ministarstva vanjske trgovine i ekonomskih odnosa Bosne
i Hercegovine, Ureda za veterinarstvo BiH.

Veterinarske organizacije koje u okviru svoje djelatnosti,
odnosno pri pruZanju veterinarske usluge vr$e promet lijekovana
malo, duzne su voditi evidenciju o:

1) imenu proizvoda i nazivu proizvodaca, odnosno vlasnika

lijeka,

2) pakovanju i koli¢ini lijeka,

3) ukupnom broju tretiranih Zivotinja, po vrsti.

Clan 17.

Pravna lica iz ¢lana 1. ovog Pravilnika duzna su dostavljati
kvartalne izvjeStaje Federalnom ministarstvu poljoprivrede,
vodoprivrede i Sumarstva po propisanim evidencijama iz ¢1.15. i
16. ovog Pravilnika.

Clan 18.

Pravna lica koja vrSe uvoz gotovih lijekova moraju voditi
posebne knjige evidencije za markice na pakovanjima lijekova
koje sadrze slijedece podatke:

1) naziv kontrolisanog lijeka;

2) broj markice;

3) datum kontrole;

4) broj rjeSenja o uvozu posiljke.

Clan 19.

Pravna lica iz ¢lana 1. ovog Pravilnika, u prostorijama ili
prostorima propisanim ¢l. 8., 9., 10. i1 12. ovog Pravilnika mogu
se baviti samo skladiStenjem i prometom lijekova, veterinarsko -
medicinskih sredstava, hrane za Zivotinje i opreme za uzgoj i
drzanje Zivotinja.

Clan 20.

Pravna lica iz ¢lana 1. ovog Pravilnika su obavezna imati
aZurirani spisak gotovih lijekova koji su registrovani za promet
na teritoriji Federacije.

Clan 21.

Stupanjem, na snagu ovog Pravilnika, prestaje da vazi
Pravilnik o prometu lijekova koji se upotrebljavaju u
veterinarstvu ("Sluzbene novine Fedracije BiH", broj 15/99).

Clan 22.
Ovaj Pravilnik stupana snagu narednog dana od dana objave
u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 06-24-788-1/09
2. septembra 2009. godine
Sarajevo

Ministar
Mr. sci. Damir Ljubié, s. 1.
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Na temelju ¢lanka 10. stavak 2. Zakona o lijekovima koji se
upotrebljavaju u veterinarstvu ("Sluzbene novine Federacije
BiH" br. 15/98 i 70/08), federalni ministar poljoprivrede,
vodoprivrede i Sumarstva donosi

PRAVILNIK

O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA PRAVILNIKA O
POSEBNIM UVJETIMA ZA PROIZVODNJU LIJEKOVA
KOJI SE UPOTREBLJAVAJU U VETERINARSTVU

Clanak 1.

U Pravilniku o posebnim uvjetima za proizvodnju lijekova
koji se upotrebljavaju u veterinarstvu ("SluZbene novine
Federacije BiH", broj 24/99), u ¢lanku 2. u stavku 1. rijeci:
"GMP/"Dobra proizvodacka praksa" Izdanje JUSK - a oZujak
1986.", brise se.

U stavku 2. u to¢ki 5. rijeci: "mogu da imaju i" zamjenjuje se
rije¢ima: "da imaju zaposlene".

Clanak 2.

U ¢lanku 3. u stavku 1. u tocki 3. rijeci: "u sukladu sa dobrom
proizvodackom praksom" briSu se.

U stavku 1. to€. f) i g) brisu se.

Iza tocke 7. dodaju se nove to€. 8) 1 9) koje glase:

"8) prostoriju za otpremu gotovih lijekova;

9) sanitarne prostorije sa garderobom."

Iza stavka 1. dodaje se novi stavak 2. koji glasi:

"Ukoliko se pri proizvodnji lijekova ne koriste neke od
supstanci navedenih u to¢ki 7. ovog ¢lanka alineja a), b), ¢), d) i
e), nije potrebito imati prostor za njihovo skladiStenje i cuvanje."

Clanak 3.
U ¢lanku 10. u stavku 2. rije¢i: "broj 15/98)", zamjenjuju se
rije¢ima: "br. 15/98 i 70/08)."
Clanak 4.
U ¢lanku 13. rijeci: "(Sluzbene novine Federacije BiH" broj
15/99)" brisu se.
Clanak 5.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana objave
u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 06-02-788-3/09
14. rujna 2009. godine
Sarajevo

Ministar
Mr. sci. Damir Ljubié, s. r.

Ha ocroBy wrana 10. cras 2. 3akoHa O JHjeKOBAMa KOjH ce
ynotpebsbaBajy y Berepunapctsy (" CnyxGene HoBuHe Pepieparmje
buX", 6p. 15/98 u 70/08), enepannu MUHECTAp MOJBLONPUBPENE,
BOJIONPUBPEJIE U IyMapCTBa IOHOCH



