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VI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Uskladivanje i donosenje akata

Clanak 27.

(1) Vlada ¢e u roku od 120 dana od dana stupanja na snagu
ovoga Zakona donijeti Odluku o davanju suglasnosti za osnivanje
Slobodne zone Zagreb i Odluku o davanju suglasnosti za osnivanje
Slobodne zone Luka Rijeka - Skrljevo sukladno odredbama ovoga
Zakona.

(2) Odluka o davanju koncesije za osnivanje Slobodne zone Za-
greb (»Narodne novines, br. 101/97., 114/12., 14/14., 91/18., 83/20.
i113/22.) i Odluka o davanju koncesije za osnivanje Slobodne zone
Luka Rijeka - Skrljevo (»Narodne novine, br. 90/13. i 83/20.) ostaju
na snazi do dana stupanja na snagu odluka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(3) Vlada ¢e uskladiti Odluku o davanju suglasnosti Luckoj
upravi Rijeka za osnivanje Slobodne zone luke Rijeka (»Narodne
novine, br. 63/97., 62/02., 83/03., 67/09., 78/13., 90/13., 20/14.,
40/15., 119/23. i 4/25.), Odluku o davanju suglasnosti Luckoj upra-
vi Split za osnivanje Slobodne zone luke Split (»Narodne novine,
br. 160/98. i 92/05.), Odluku o davanju suglasnosti Luckoj upravi
Pula za osnivanje Slobodne zone luke Pula (»Narodne novine, br.
25/99.) i Odluku o davanju suglasnosti Luckoj upravi Ploce za osni-
vanje Slobodne zone luke Plo¢e (»Narodne novine«, br. 137/99.) s
odredbama ovoga Zakona u roku od 120 dana od dana stupanja na
snagu ovoga Zakona.

(4) Ministarstvo ¢e sklopiti ugovore iz ¢lanka 9. ovoga Zakona
u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu odluka iz stavaka 1. i
3. ovoga ¢lanka odnosno od zavrsetka postupka uskladivanja odluka
iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Nositelji suglasnosti duzni su u roku od 90 dana od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona uskladiti akte o osnivanju zone s
odredbama ovoga Zakona.

Postupci u tijeku

Clanak 28.
Postupci zapoceti prije stupanja na snagu ovoga Zakona dovrsit

e se prema odredbama Zakona o slobodnim zonama (»Narodne
novine, br. 44/96., 78/99., 127/00., 92/05., 85/08., 148/13. i 58/20.).

Prestanak vaZenja podzakonskih propisa

Clanak 29.

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Pra-
vilnik o nadinu izratuna izvr$enih ulaganja i iskoristenih potpora
za ulaganja i o nacinu ostvarenja porezne povlastice za korisnike
slobodnih zona (»Narodne novine, br. 122/08., 33/10. i 52/10.).

(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Pra-
vilnik o koristenju automata za prodaju toplih i hladnih napitaka,
snekova te jednostavnih jela u originalnom pakiranju za potrebe
zaposlenika kod korisnika zone koji obavlja gospodarsku djelatnost
u slobodnoj zoni (»Narodne novine, br. 134/11.).

Prestanak vaZenja zakona

Clanak 30.

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti ¢la-
nak 8. stavak 1. to¢ka 21. Zakona o koncesijama (»Narodne novine,
br. 69/17. 1 107/20.).

(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaZiti
Zakon o slobodnim zonama (»Narodne novine, br. 44/96., 78/99.,
127/00., 92/05., 85/08., 148/13. i 58/20.).

Stupanje na snagu

(Clanak 31.

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

Klasa: 022-02/25-01/127
Zagreb, 19. lipnja 2026.
HRVATSKI SABOR
Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovié, v. r.

831

Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O VETERINARSKIM
LIJEKOVIMA I VETERINARSKIM MEDICINSKIM
PROIZVODIMA
Proglasavam Zakon o veterinarskim lijekovima i veterinarskim

medicinskim proizvodima, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici
19. lipnja 2026.

Klasa: 011-02/26-02/56

Urbroj: 71-10-01/1-26-2

Zagreb, 24. lipnja 2026.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. r.

ZAKON

O VETERINARSKIM LIJEKOVIMA I
VETERINARSKIM MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. OPCE ODREDBE

Predmet Zakona
Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela i zadace nadlez-
nih tijela, pravila za stavljanje u promet, proizvodnju, uvoz, izvoz,
opskrbu, distribuciju, farmakovigilanciju, vigilanciju, kontrolu i pri-
mjenu veterinarskih lijekova i veterinarskih medicinskih proizvoda
te prekrsajne odredbe.

(2) Na unos, uvoz, paralelni promet, izvoz, kupnju, prodaju,
izdavanje na recept i skladistenje droga, psihotropnih tvari i tvari iz
kojih se mogu dobiti droge, a koje se koriste u proizvodnji veteri-
narskih lijekova, primjenjuju se odredbe ovoga Zakona i posebnog
zakona o suzbijanju zlouporabe droga.



PONEDJELJAK, 29. LIPNJA 2026.

BROJ 69 - STRANICA 19

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

Veza s propisima Europske unije

Clanak 2.

Ovim se Zakonom osigurava provedba sljedecih akata Europske
unije (u daljnjem tekstu: EU):

1. Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11.
prosinca 2018. o veterinarskim lijekovima i stavljanju izvan snage
Direktive 2001/82/EZ (Tekst znacajan za EGP) (SL L 4, 7. 1. 2019.)
(u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2019/6)

2. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/963 od 10. lipnja
2021. o utvrdivanju pravila za primjenu uredbi (EU) 2016/429, (EU)
2016/1012 i (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu
oznacivanja i registracije kopitara i utvrdivanju predlozaka identi-
fikacijskih dokumenata za te Zivotinje (SL L 213, 16. 6. 2021.) (u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2021/963), u dijelu koji se odnosi na
obvezu evidentiranja podataka o lije¢enju kopitara

3. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/1281 od 2. kolovoza
2021. o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2019/6 Eu-
ropskog parlamenta i Vijeca u pogledu dobre farmakovigilancijske
prakse te formata, sadrzaja i sazetka glavnog spisa o farmakovigi-
lancijskom sustavu za veterinarsko-medicinske proizvode (SL L 279,
3. 8.2021.) (u daljnjem tekstu: Provedbena uredba Komisije (EU)
2021/1281)

4. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/16 od 8. sijecnja
2021. o utvrdivanju potrebnih mjera i prakti¢nih rjesenja za Unijinu
bazu podataka o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Unijina
baza podataka o proizvodima) (SL L 7, 11. 1. 2021.)

5. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/1248 od 29. srpnja
2021. o mjerama dobre distribucijske prakse za veterinarsko-medi-
cinske proizvode u skladu s Uredbom (EU) 2019/6 Europskog par-
lamenta i Vije¢a (SL L 272, 30. 7. 2021.)

6. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2021/578 od 29. sijecnja
2021. o dopuni Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a
u pogledu zahtjeva koji se odnose na prikupljanje podataka o opsegu
prodaje i o primjeni antimikrobnih proizvoda kod Zivotinja (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 123, 9. 4. 2021.) (u daljnjem tekstu: Delegi-
rana uredba Komisije (EU) 2021/578)

7. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2025/2091 od 17. listopa-
da 2025. o utvrdivanju dobre proizvodacke prakse za veterinarske
lijekove u skladu s Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i
Vije¢a (SL L, 2025/2091, 27. 10. 2025.) (u daljnjem tekstu: Uredba
Komisije (EU) 2025/2091)

8. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2025/2154 od 17. listopa-
da 2025. o utvrdivanju dobre proizvodacke prakse za djelatne tvari
koje se koriste kao ishodi$ni materijali u veterinarskim lijekovima u
skladu s Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL
L, 2025/2154, 27. 10. 2025.) (u daljnjem tekstu: Uredba Komisije
(EU) 2025/2154).

Odredbe na nacionalnoj razini

Clanak 3.

U svrhu provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona, ovim se
Zakonom propisuju odredbe na nacionalnoj razini kojima se ure-
duju:

- nadleznosti za podrucje veterinarskih lijekova i veterinarskih
medicinskih proizvoda

- op¢a pravila za kontrolu kvalitete veterinarskog lijeka

- op¢a pravila za autogena cjepiva

- op¢a pravila za interventni unos veterinarskog lijeka

- opca pravila za veterinarske ljekarne i stavljanje u promet
veterinarskog lijeka i veterinarskog medicinskog proizvoda na malo

— opca pravila za veterinarske medicinske proizvode

- uspostava i koordinacija sustava brzog uzbunjivanja za vete-
rinarske lijekove.

Pojmovi
Clanak 4.

(1) Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao
pojmovi definirani u propisima iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(2) Osim pojmova definiranih u propisima iz ¢lanka 2. ovoga
Zakona, pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece
znacenje:

1. autogeno cjepivo — inaktivirani imunoloski veterinarski lijek
koji je proizveden od patogenih uzro¢nika i antigena izdvojenih iz
Zivotinja unutar epidemioloske jedinice i iskoriSten za lijecenje te
Zivotinje ili tih Zivotinja u istoj epidemiolo$koj jedinici ili za lije¢enje
Zivotinje ili Zivotinja za koje je potvrdena epidemioloka povezanost

2. fizicka osoba - iz poglavlja IIL, IV. 1 V. ovoga Zakona je 0so-
ba s poslovnim nastanom u Republici Hrvatskoj koja samostalno
trajno ili privremeno obavlja djelatnost sukladno posebnom propisu
odnosno osoba sa sjediStem u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi
ugovornici Europskoga gospodarskog prostora (u daljnjem tekstu:
EGP) koja u skladu s propisima drzave ¢lanice EU-a ili druge drzave
ugovornice EGP-a samostalno obavlja djelatnost

3. galenski pripravak za uporabu u veterinarstvu — pripravak
izraden u laboratoriju ljekarne ili u galenskom laboratoriju u skladu
s posebnim propisom o ljekarnistvu

4. Hrvatska farmakopeja - skup stru¢nih tekstova i postupaka
kojima se utvrduje kvaliteta, zahtjevi izrade i postupci za provjeru
kvalitete lijekova i medicinskih proizvoda te je na odgovarajuci na¢in
povezana i uskladena s Europskom farmakopejom

5. informiranje o veterinarskom lijeku — informiranje koje uklju-
¢uje informativne objave o ¢injenicama i struéne materijale koji se
primjerice odnose na promjene u pakiranju, upozorenja na nuspoja-
ve, trgovacki katalozi i cjenici pod uvjetom da ne sadrzavaju nikakve
tvrdnje o veterinarskom lijeku te informativne objave o rezultatima
klinickih ispitivanja

6. interventni unos — promet veterinarskog lijeka na veliko koji
nema odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj, a ima
odobrenje za stavljanje u promet u drugoj drzavi ¢lanici EU-a

7. krivotvoreni veterinarski lijek — veterinarski lijek predstavljen
s namjerom prijevare, s obzirom na:

a) identitet, uklju¢uju¢i pakiranje i oznacivanje veterinarskog
lijeka, naziv ili sastav veterinarskog lijeka u pogledu bilo kojeg sa-
stojka, ukljucujuci pomocne tvari i jacinu lijeka

b) podrijetlo, uklju¢ujuéi proizvodaca, drzavu proizvodnje i dr-
zavu podrijetla veterinarskog lijeka ili nositelja odobrenja za stavlja-
nje veterinarskog lijeka u promet

¢) sljedivost, uklju¢ujuc¢i dokumente koji se odnose na promet
veterinarskog lijeka

8. magistralni pripravak za uporabu u veterinarstvu — pripravak
izraden u laboratoriju ljekarne ili veterinarske ljekarne za odredenu
Zivotinju ili skupinu Zivotinja, prema receptu koji je izdao doktor
veterinarske medicine, prema standardnoj recepturi iz stru¢nih far-
maceutskih priru¢nika ili farmakopeje

9. ministar — ministar nadlezan za veterinarstvo
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10. narucitelj klinickog ispitivanja — svaka pravna ili fizicka oso-
ba koja je odgovorna za pocetak i provodenje klinickog ispitivanja te
o ¢ijem se trosku provodi klinicko ispitivanje

11. neodobrena primjena — primjena veterinarskog lijeka koja
nije u skladu sa sazetkom opisa svojstava veterinarskog lijeka, uklju-
¢ujudi i pogre$nu primjenu i zlouporabu veterinarskog lijeka

12. nezeljeni dogadaj vezan za veterinarski medicinski proizvod
- svaki kvar, gubitak vrijednosti svojstava, izostanak ili smanjenje
ucinkovitosti veterinarskog medicinskog proizvoda, nezeljen ucinak,
kao i svaka neto¢nost u oznacivanju ili uputi za uporabu, a kao po-
sljedica je nastupila ili je mogla nastupiti smrt ili ozbiljno pogor$anje
zdravstvenog stanja zivotinje ili korisnika

13. nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
— pravna ili fizicka osoba s poslovnim nastanom u drzavi ¢lanici
EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a koja ima odobrenje Hr-
vatskog veterinarskog instituta (u daljnjem tekstu: HVI) ili Europske
komisije za stavljanje veterinarskog lijeka u promet

14. OBPR certifikat (engl. Official Batch Protocol Review certi-
ficate) — certifikat kojim se potvrduje da je HVI proveo postupak
provjere dokumentacije o seriji imunoloskog veterinarskog lijeka

15. OCABR certifikat (engl. Official Control Authority Batch Re-
lease certificate) — certifikat kojim se potvrduje da je serija imunolos-
kog veterinarskog lijeka ispitana od strane sluzbenog laboratorija u
skladu sa smjernicama Europskog ravnateljstva za kvalitetu lijekova
i zdravstvenu skrb Vijeca Europe (engl. European Directorate for the
Quality of Medicines & Health Care) (u daljnjem tekstu: EDQM) za
OCABR postupak

16. oglasavanje o veterinarskom lijeku — svaki oblik obavje$¢iva-
nja kojem je namjena poticanje njihova propisivanja, prodaje i po-
tro$nje u pisanom, slikovnom, zvu¢nom, usmenom, elektronickom,
digitalnom ili bilo kojem drugom obliku

17. paralelni promet — uno$enje veterinarskog lijeka u Republi-
ku Hrvatsku koji ima odobrenje za stavljanje u promet u drzavi ¢la-
nici izvora, a koji ima zajedni¢ko podrijetlo s veterinarskim lijekom
kojemu je dano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hr-
vatskoj nacionalnim postupkom, postupkom medusobnog priznava-
nja, decentraliziranim postupkom davanja odobrenja ili postupkom
naknadnog priznavanja i koji se unosi iz drzave ¢lanice izvora u
Republiku Hrvatsku na temelju odobrenja za paralelni promet ve-
terinarskog lijeka koje je izdao HVI, ako je paralelni promet obavio
distributer na veliko ili nositelj odobrenja za promet na veliko

18. proizvodac veterinarskog lijeka - pravna ili fizicka osoba
koja ima odobrenje za proizvodnju veterinarskog lijeka izdano od
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
HALMED)

19. promet veterinarskog lijeka i veterinarskog medicinskog
proizvoda na malo - obuhvaca narucivanje, skladistenje, izdavanje
veterinarskog lijeka i veterinarskih medicinskih proizvoda i njihovu
prodaju vlasniku/posjedniku Zivotinje za potrebu primjene na vla-
stitim Zivotinjama

20. saZetak opisa svojstava veterinarskog lijeka - saZetak struc-
nih informacija o veterinarskom lijeku odobrenom u postupku
izdavanja odobrenja za njegovo stavljanje u promet i ¢ini sastavni
dio rjesenja o tom odobrenju, a namijenjen je doktoru veterinarske
medicine

21. stavljanje na trziste veterinarskog medicinskog proizvoda
- prvo stavljanje proizvoda na raspolaganje na trziSte EU-a, osim
proizvoda koji se ispituje

22. stavljanje veterinarskog medicinskog proizvoda na raspola-
ganje na trZistu — svaka opskrba proizvodom, osim proizvodom koji
se ispituje, za distribuciju, potro$nju ili uporabu na trzistu drzave
¢lanice EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a tijekom komerci-
jalne aktivnosti uz naplatu ili besplatno

23. stetan dogadaj - svako opazanje u Zivotinja, ljudi ili okoli$u,
bilo da se smatra da je uzrokovano veterinarskim lijekom/lijekom ili
se ne smatra, koje je nepovoljno ili nezeljeno i koje se javi nakon
preporucene ili nepreporucene primjene veterinarskog lijeka/lijeka

24. Unijina baza podataka o veterinarskim lijekovima (engl.
Union database on veterinary medicinal products, ‘Union Product
Database’) - baza veterinarskih lijekova iz ¢lanka 55. Uredbe (EU)
2019/6 (u daljnjem tekstu: UPD)

25. veterinarski medicinski proizvod — svaki instrument, napra-
va, uredaj, programska podrska, materijal ili drugi predmet koji je
uporabljen samostalno ili zajedno s nekim drugim predmetom, uk-
lju¢ujudi i programsku podrsku koju je njegov proizvoda¢ namijenio
za dijagnosticke ili terapeutske svrhe i koja je programska podrska
nuzna za njegovu pravilnu primjenu, namijenjen od proizvodaca za
uporabu kod Zivotinja radi: dijagnosticiranja, sprjecavanja, prace-
nja, lijecenja, kontrole i ublazavanja bolesti ili otklanjanja tjelesnog
oStecenja ili nedostatka ispitivanja, otklanjanja ili nadomjestanja ili
preinake anatomskih ili fizioloskih funkcija organizma, koji svoje
glavno namjeravano djelovanje u/ili na Zivotinjama ne postize far-
makoloskim, imunoloskim ili metabolickim u¢incima, iako njegovo
djelovanje moze biti potpomognuto takvim ucincima

26. zahtjev kvalitete — obuhvaca popis parametara ispitivanja
s odredenim prihvatljivim granicama zahtjeva kvalitete za pojedini
parametar te specificiranim analitickim postupcima.

(3) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu, a imaju rodno zna-
¢enje, odnose se jednako na muski i Zenski rod.

II. NADLEZNA TIJELA

Podjela nadleznosti

Clanak 5.

Nadlezna tijela za provedbu ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka
2. ovoga Zakona su:

- ministarstvo nadlezno za veterinarstvo (u daljnjem tekstu:
Ministarstvo)

- Drzavni inspektorat
- HVI
- HALMED.

Ministarstvo

Clanak 6.

U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zakona
Ministarstvo:

- daje odobrenja za veterinarske ljekarne u kojima se obavlja
promet na malo veterinarskim lijekom i/ili veterinarskim medicin-
skim proizvodom

- evidentira veterinarske ljekarne koje obavljaju promet na
malo na daljinu veterinarskim lijekom i/ili veterinarskim medicin-
skim proizvodom

- vodi Upisnik odobrenih veterinarskih ljekarni i objavljuje ga
na svojim mreznim stranicama
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- zabranjuje proizvodnju, uvoz, distribuciju, posjedovanje,
prodaju, opskrbu ili primjenu imunolokog veterinarskog lijeka, u
skladu s ¢lankom 110. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6

- odobrava hitne mjere, u skladu s ¢lankom 110. stavcima 2.
do 5. Uredbe (EU) 2019/6

- daje odobrenje za interventni unos veterinarskog lijeka, u
skladu s ¢lankom 116. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 60. ovoga
Zakona

- sudjeluje u provedbi europskog akcijskog plana »Jedno zdrav-
lje« za borbu protiv antimikrobne rezistencije

- izraduje nacionalni akcijski plan za borbu protiv antimikrob-
ne rezistencije u dijelu nadleznosti Ministarstva

- prati opskrbu hrvatskog trzita veterinarskim lijekom

- sudjeluje u nacionalnom sustavu brzog uzbunjivanja za ve-
terinarske lijekove

- uspostavlja i upravlja podacima iz Nacionalne elektronicke
baze za primjenu veterinarskih lijekova.

DrZavni inspektorat
Clanak 7.

U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zakona
Drzavni inspektorat:

- obavlja nadzor nad evidencijom iz ¢lanka 108. Uredbe (EU)
2019/6 koju vode vlasnici ili drzatelji Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane

- obavlja nadzor nad podacima koji trebaju biti sadrzani u je-
dinstvenom dozivotnom identifikacijskom dokumentu o kopitarima
vezano za lijecenje i za proglasavanje kopitara Zivotinjom koja nije
namijenjena klanju za prehranu ljudi

- provodi nadzor nad primjenom veterinarskih lijekova dokto-
ra veterinarske medicine koji pruzaju uslugu u Republici Hrvatskoj,
u skladu s odredbama ¢lanka 111. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi nadzor nad upisom podataka o cijepljenju i lije¢enju
u elektroni¢ku bazu iz ¢lanka 78. ovoga Zakona

- obavlja inspekcijske preglede i kontrole nad primjenom ¢la-
naka 112. do 115. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole oglasavanja i promidzbe veterinarskog lijeka
iz ¢lanaka 119., 120. 1 121. Uredbe (EU) 2019/6 te kontrole oglasava-
nja i promidzbe veterinarskog medicinskog proizvoda

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. to¢ka-
ma (e), (f), (g) i (j) Uredbe (EU) 2019/6, trgovaca na malo, vlasnika
i drzatelja Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, doktora
veterinarske medicine i svih drugih osoba koje podlijezu obvezama
na temelju ¢lanka 123. stavka 1. tocke (j) Uredbe (EU) 2019/6

- obavlja kontrolu nad prometom na malo veterinarskog lijeka

- obavlja kontrolu nad prometom na malo veterinarskog me-
dicinskog proizvoda

- obavlja kontrolu nad prometom na malo na daljinu veterinar-
skim lijekom i veterinarskim medicinskim proizvodom

- objavljuje informacije o vrsti i broju slu¢ajeva u kojima su
izrecene financijske sankcije u skladu s ¢lankom 135. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2019/6, u dijelu svoje nadleznosti

- sudjeluje u nacionalnom sustavu brzog uzbunjivanja za ve-
terinarske lijekove.

Hrvatski veterinarski institut (HVI)
Clanak 8.

(1) U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zako-
na HVI obavlja sljedece poslove kao poslove javnih ovlasti:

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje veterinarskog lijeka u promet u Republici Hrvatskoj, u
skladu s ¢lancima 5., 6., 28. do 34., 36. do 40., 46. do 50., 52., 53.,
54., 61., 62., 63., 66., 67., 70. i 130. Uredbe (EU) 2019/6

- odobrava izuzece u skladu s ¢lankom 5. stavkom 6. Uredbe
(EU) 2019/6

- provodi postupak prijenosa odobrenja za stavljanje veterinar-
skog lijeka u promet

- odobrava klinicka ispitivanja veterinarskog lijeka, u skladu s
¢lankom 9. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet veterinarskog lijeka za ograniceno trziste i
u iznimnim okolnostima, u skladu s ¢lancima 23. do 27. Uredbe
(EU) 2019/6

- provodi mjere nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u pro-
met, u skladu s ¢lancima 55., 57., 58., 59., 61., 62., 65. do 68., 70. i
72. Uredbe (EU) 2019/6

- unosi podatke u bazu podataka o veterinarskim lijekovima, u
skladu s ¢lankom 61. stavkom 3. i ¢lankom 67. stavkom 4. Uredbe
(EU) 2019/6

- prikuplja podatke o opsegu prodaje i primjeni antimikrobnog
lijeka kod Zivotinja, u skladu s ¢lankom 57. Uredbe (EU) 2019/6

- imenuje nacionalnu kontakt tocku i voditelja zbirki podataka,
u skladu s ¢lankom 7. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2021/578

- izraduje plan upravljanja kvalitetom podataka i postupa pre-
ma odredbama Delegirane uredbe Komisije (EU) 2021/578

- nadlezno je tijelo u postupku uskladivanja sazetaka opisa
svojstava referentnih, generickih i hibridnih veterinarskih lijekova,
u skladu s ¢lancima 70., 71. i 72. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi lingvisticku provjeru dokumentacije o veterinarskim
lijekovima na zahtjev Europske agencije za lijekove (u daljnjem tek-
stu: Agencija)

- provodi farmakovigilancijske aktivnosti, u skladu s ¢lancima
73. do 76. te 79., 80. i 81. Uredbe (EU) 2019/6

- sudjeluje u postupku ciljanog upravljanja signalima, u skladu
s ¢lankom 81. stavcima 3. i 6. Uredbe (EU) 2019/6

- dostavlja Agenciji informacije u skladu s ¢lankom 82. stav-
kom 3. Uredbe (EU) 2019/6

- nadlezno je tijelo za provedbu c¢lanka 84. stavaka 5.1 7. Ured-
be (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za registraciju home-
opatskih veterinarskih lijekova, u skladu s ¢lancima 85., 86. i 87.
Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde za
veterinarske lijekove, u skladu s ¢lankom 98. stavkom 1. toc¢kom c)
Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja

za paralelni promet veterinarskog lijeka, u skladu s clankom 102.
Uredbe (EU) 2019/6
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- prati nesukladnosti u kvaliteti veterinarskog lijeka iz ¢lanaka
91. do 94. 1 97. ovoga Zakona

- obavlja poslove sluzbenog laboratorija za kontrolu kvalitete
veterinarskih lijekova u prometu za Republiku Hrvatsku, ¢lan je
Europske mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova (engl.
Official Medicines Control Laboratory — OMCL) (u daljnjem tekstu:
OMCL) i sudjeluje u periodi¢nim procjenama sustava kvalitete koje
provodi EDQM

- izraduje godisnji plan uzorkovanja veterinarskog lijeka iz
prometa na veliko

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. tocka-
ma (c), (h) i (i) Uredbe (EU) 2019/6:

a) nositelja odobrenja za stavljanje u promet, isklju¢ujuéi nosi-
telje odobrenja koji su ujedno i proizvodaci veterinarskih lijekova i/
ili nositelji odobrenja za promet na veliko

b) nositelja registracije za homeopatske veterinarske lijekove

¢) nositelja odobrenja za veterinarske lijekove iz ¢lanka 5. stav-
ka 6. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi inspekcijske preglede farmakovigilancijskih susta-
va za veterinarske lijekove, u skladu s ¢lankom 126. Uredbe (EU)
2019/6

- provodi privremene sigurnosne mjere ogranicenja iz ¢lanka
129. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi zabranu opskrbe veterinarskim lijekom, u skladu s
¢lankom 134. Uredbe (EU) 2019/6

- objavljuje informacije o vrsti i broju slu¢ajeva u kojima su
izrecene financijske sankcije, u skladu s ¢lankom 135. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2019/6, u dijelu iz svoje nadleznosti

- vodi nacionalni upisnik odobrenih veterinarskih lijekova i
objavljuje ga na svojim mreZnim stranicama

- vodi evidenciju veterinarskih medicinskih proizvoda koji su
stavljeni na trZiSte i u uporabu u Republici Hrvatskoj, odnosno za-
prima obavijesti o stavljanju na trziste te svaku dopunu i izmjenu
u dokumentaciji

- zaprima obavijesti o neZeljenim dogadajima vezano za vete-
rinarske medicinske proizvode

- zaprima obavijesti o korektivnim radnjama proizvodaca ve-
terinarskih medicinskih proizvoda

- uspostavlja, upravlja i koordinira nacionalnim sustavom br-
zog uzbunjivanja za veterinarske lijekove.

(2) U svrhu obavljanja poslova iz stavka 1. podstavka 21. ovoga
¢lanka HVI je obvezan:

— ishoditi punopravno ¢lanstvo u Europskoj mrezi sluzbenih
kontrolnih laboratorija (engl. General European OMCL Network) (u
daljnjem tekstu: GEON mreza)

- biti akreditiran prema zahtjevima norme HR EN ISO/IEC
17025

— biti akreditiran prema zahtjevima norme HR EN ISO/IEC
17020.

(3) Ravnatelj HVI-ja, prema potrebi, osniva stalna i povremena
stru¢na povjerenstva i savjetodavna tijela radi pruzanja stru¢ne pot-
pore u obavljanju poslova koji su u nadleznosti HVI-ja.

(4) Sastav, djelokrug i na¢in rada povjerenstava i savjetodavnih
tijela iz stavka 3. ovoga ¢lanka ureduju se odlukom o njihovu osni-
vanju i drugim op¢im aktima HVI-ja.

HALMED

Clanak 9.

U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zakona
HALMED obavlja sljedece poslove kao poslove javnih ovlasti:

- unosi podatke u bazu podataka o proizvodnji i prometu na
veliko veterinarskog lijeka i djelatnih tvari, u skladu s ¢lankom 91.
stavkom 3. i ¢lankom 132. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za proizvodnju veterinarskog lijeka, u skladu s ¢lancima 88., 89., 90.,
92. i 133. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za promet na veliko veterinarskim lijekom, u skladu s ¢lancima 100.
i 131. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za upis u Ocevidnik pro-
izvodaca autogenog cjepiva

- provodi postupak upisa povodom zahtjeva za upis u Evidenci-
ju pravnih ili fizickih osoba s poslovnim nastanom izvan Republike
Hrvatske koje u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici
EGP-a imaju odobrenje za obavljanje prometa na veliko veterinar-
skim lijekovima i obavljaju promet na veliko veterinarskim lijekovi-
ma na podru¢ju Republike Hrvatske

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde o
dobroj proizvodackoj praksi, u skladu s ¢lankom 94. Uredbe (EU)
2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde o
dobroj distribucijskoj praksi

- provodi postupak povodom zahtjeva za registraciju uvozni-
ka, proizvodaca i distributera djelatnih tvari koje se upotrebljavaju
kao ishodi$ni materijal u proizvodnji veterinarskog lijeka, u skladu
s ¢lankom 95. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde za
veterinarske lijekove, u skladu s ¢lankom 98. stavkom 1. tockama a)
i b) Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. to¢-
kama (a), (b) i (d) Uredbe (EU) 2019/6, proizvodaca i uvoznika
veterinarskih lijekova i djelatnih tvari, distributera djelatnih tvari i
nositelja odobrenja za promet na veliko

- provodi kontrole proizvodaca autogenih cjepiva

- objavljuje informacije o vrsti i broju slucajeva u kojima su
izrecene financijske sankcije, u skladu s ¢lankom 135. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2019/6, u dijelu svoje nadleznosti

- sudjeluje u nacionalnom sustavu brzog uzbunjivanja za ve-
terinarske lijekove.

III. VETERINARSKI LIJEK
1. STAVLJANJE VETERINARSKOG LIJEKA U PROMET

Odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka

Clanak 10.

(1) Europska komisija izdaje odobrenje u centraliziranom po-
stupku za stavljanje veterinarskog lijeka u promet, u skladu s ¢lan-
kom 44. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) HVI izdaje rjeSenje o odobrenju za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet kojim se dovrsava nacionalni postupak, decentrali-
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zirani postupak, postupak uzajamnog priznavanja te postupak na-
knadnog priznavanja, u skladu s ¢lancima 47., 49., 52., 53. i 54.
Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(3) Za svaku dodatnu ja¢inu i farmaceutski oblik veterinarskog
lijeka iz stavka 2. ovoga ¢lanka, kao i za svaku izmjenu odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet koja zahtijeva ocjenjivanje
sukladno ¢lanku 13. ovoga Zakona, HVI izdaje rjesenje o odobrenju
za stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

Podnosenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet veterinarskog lijeka

Clanak 11.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet vete-
rinarskog lijeka moze podnijeti pravna ili fizika osoba s poslovnim
nastanom u EU-u odnosno u drugoj drzavi ugovornici EGP-a.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnosi se HVI-ju u slu-
¢ajevima iz clanka 6. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka podnositelj zahtjeva
obvezan je priloziti dokumentaciju o veterinarskom lijeku, na nacin
propisan ¢lankom 6. stavcima 1. 1 3. te u skladu s ¢lankom 8. Uredbe
(EU) 2019/6.

(4) Dokumentaciju o veterinarskom lijeku iz stavka 3. ovoga
¢lanka podnositelj zahtjeva predaje na hrvatskom jeziku, a u slu¢aju
predaje dokumentacije na engleskom jeziku, potrebno je priloZiti i
prijevod na hrvatski jezik.

(5) Prilikom podnosenja zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka pod-
nositelj zahtjeva obvezan je pridrzavati se vaze¢ih smjernica Europ-
ske komisije i uputa HVI-ja objavljenih na mreznoj stranici HVI-ja.

Postupak izdavanja nacionalnog odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 12.

(1) HVI u roku od 210 dana od dana podno$enja urednog za-
htjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u
promet rje$enjem odlucuje o navedenom zahtjevu.

(2) Urednost zahtjeva iz ¢lanka 11. stavka 1. ovoga Zakona utvr-
duje HVI u roku ne duljem od 15 dana od dana primitka zahtjeva,
a uredan zahtjev podrazumijeva da je HVI utvrdio da su predani
svi podaci i dokumenti te dokumentacija o veterinarskom lijeku, u
skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(3) Ako zahtjev iz ¢lanka 11. stavka 1. ovoga Zakona nije ure-
dan ili je nepotpun, HVI o tome pisanim putem obavjes¢uje pod-
nositelja zahtjeva i trazi da zahtjev ispravi ili dopuni dostavom do-
datnih podataka i/ili dokumenta i/ili dokumentacije odnosno odgo-
varajuceg obrazlozenja, u roku koji se odreduje prema specifi¢nosti
veterinarskog lijeka koji je predmet odobravanja, u skladu s ¢lankom
6. stavkom 6. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Ako HVI od podnositelja zahtjeva tijekom postupka izdava-
nja odobrenja u slu¢ajevima iz stavka 3. ovoga ¢lanka zatrazi dostavu
dodatnih podataka i/ili dokumenta i/ili dokumentacije odnosno od-
govarajuceg obrazloZenja, rok iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne te¢e od
dana zaprimanja pisane obavijesti od strane podnositelja zahtjeva do
dana dostave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva HVI-ju.

(5) Ako podnositelj zahtjeva iz ¢lanka 11. stavka 1. ovoga Zako-
na u zadanom roku ne postupi u skladu sa stavkom 4. ovoga ¢lanka,
HVI donosi rjesenje o odbijanju zahtjeva.

(6) Prilikom povlacenja zahtjeva u slu¢aju iz ¢lanka 32. Uredbe
(EU) 2019/6, HVI izdaje rjesenje o obustavi postupka.

(7) HVI u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje veteri-
narskog lijeka u promet izraduje izvje$¢e o ocjeni dokumentacije
za svaki pojedini veterinarski lijek, u skladu s ¢lankom 28. Uredbe
(EU) 2019/6.

(8) Ako HVI tijekom ocjene dokumentacije veterinarskog lije-
ka iz stavka 7. ovoga ¢lanka utvrdi da je dokumentacija nedostatna
i zatrazi od podnositelja zahtjeva dostavu dodatnih podataka i/ili
dokumenta odnosno odgovarajuceg obrazlozenja, u skladu s ¢lan-
kom 31. Uredbe (EU) 2019/6, rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne tece
od dana slanja zahtjeva za dopunu dokumentacije do dana dostave
dopunjene dokumentacije HVI-ju.

(9) Ako je izvjesce o ocjeni iz stavka 7. ovoga ¢lanka pozitivno,
sadrzi podatke iz ¢lanka 33. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(10) Ako je izvjeSce o ocjeni iz stavka 7. ovoga ¢lanka negativ-
no, HVT izdaje rjesenje o odbijanju zahtjeva s obrazlozenjem.

(11) HVI izdaje rjeSenje o odobrenju za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet na temelju pozitivnog izvje$ca o ocjeni iz stavka 9.
ovoga ¢lanka.

(12) Odredbe stavaka 2. do 5. ovoga ¢lanka odgovarajuce se
primjenjuju i u postupcima izmjene iz ¢lanka 13. ovoga Zakona,
suspendiranja ili ukidanja iz ¢lanka 18. ovoga Zakona i prijenosa
odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet iz ¢lanaka 15.,
16. 1 17. ovoga Zakona.

Izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
koje zahtijevaju ocjenjivanje
Clanak 13.

(1) U slu¢aju izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet koja zahtijeva ocjenjivanje, nositelj odobrenja obve-
zan je podnijeti HVI-ju zahtjev za izmjenu odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet, u skladu s ¢lankom 62. Uredbe (EU)
2019/6.

(2) Izmjena odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met koja zahtijeva ocjenjivanje odnosi se na prijenos odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet iz ¢lanaka 16. i 17. ovoga
Zakona.

(3) Povodom zahtjeva za izmjenu odobrenja HVI izraduje iz-
vjesce o ocjeni izmjene ili misljenje o izmjeni u skladu s ¢lankom
66. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6 i izdaje rjeSenje o odobrenju
izmjene s rokom za provedbu izmjene u skladu s ¢lankom 68. stav-
kom 1. Uredbe (EU) 2019/6 ili donosi rjesenje o odbijanju izmjene,
u skladu s ¢lankom 67. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu podataka u sazet-
ku opisa svojstava lijeka i/ili uputi o veterinarskom lijeku i/ili ozna-
¢ivanju lijeka za odobrenu izmjenu, HVI odobrava novi izmijenjeni
sazetak opisa svojstava lijeka i/ili uputu o lijeku i/ili oznalivanje
lijeka.

Izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
koje ne zahtijevaju ocjenjivanje
Clanak 14.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met obvezan je evidentirati izmjene odobrenja za stavljanje veteri-
narskog lijeka u promet koje ne zahtijevaju ocjenjivanje u UPD bazu,
u skladu s ¢lankom 61. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6, ukljucujuci,
ovisno o sluc¢aju, priloziti relevantnu dokumentaciju i sazetak opisa
svojstava proizvoda, oznacivanje i uputu o lijeku, u roku od 30 dana
od provedbe te izmjene.
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(2) U slucaju izmjene iz stavka 1. ovoga ¢lanka koja ne utjece na
sazetak opisa svojstava lijeka i/ili uputu o lijeku i/ili na oznadivanje
lijeka odnosno uvjete odobrenja za stavljanje u promet, HVI obavje-
$¢uje nositelja odobrenja za stavljanje u promet o tome je li izmjena
odobrena ili odbijena evidentiranjem te informacije u UPD bazi, u
skladu s ¢lankom 61. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) U slu¢aju izmjene iz stavka 1. ovoga ¢lanka, koja utjece na
promjenu sazetka opisa svojstava lijeka i/ili na promjenu upute o
lijeku i/ili oznacivanje lijeka odnosno utjece na uvjete odobrenja za
stavljanje u promet, HVI obavje$¢uje nositelja odobrenja za stavlja-
nje u promet o tome je li izmjena odobrena ili odbijena evidenti-
ranjem te informacije i prilaganjem sazetka opisa svojstava lijeka i/
ili upute o lijeku i/ili oznacivanja lijeka u UPD bazi, i izdaje novo
rjeSenje o izmjeni u skladu s evidentiranom promjenom.

Prijenos odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 15.

(1) Odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u promet moze
se prenijeti na drugu pravnu ili fizicku osobu koja ispunjava uvjete
propisane odredbama Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Zahtjev za prijenos odobrenja na drugu pravnu ili fizicku
osobu podnosi nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka
u promet u skladu s ¢lankom 13. ovoga Zakona.

(3) Za veterinarski lijek iz stavka 1. ovoga ¢lanka odgovoran je
nositelj odobrenja na kojeg je odobrenje preneseno.

(4) Veterinarski lijek stavljen u promet na temelju prija$njeg
odobrenja moze nakon prijenosa odobrenja biti u prometu najdulje
18 mjeseci, ako mu prije ne istekne rok valjanosti.

Podnosenje zahtjeva za prijenos odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 16.

(1) Pravna ili fizicka osoba iz ¢lanka 15. stavka 1. ovoga Zakona
pokrece postupak prijenosa odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet podnosenjem zahtjeva HVI-ju.

(2) Zahtjev za prijenos odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka
podnosi se na obrascu koji HVI objavljuje na svojim mreznim
stranicama.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka podnositelj zahtjeva
prilaze:

1. izjavu dosada$njeg nositelja odobrenja da je suglasan s pri-
jenosom odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet na
drugu pravnu ili fizicku osobu, kao i s prijenosom svih prava i
obveza nositelja odobrenja, cjelokupne dokumentacije o veterinar-
skom lijeku na temelju koje je odobrenje izdano zajedno s doku-
mentacijom odobrenom nakon izdavanja odobrenja u postupcima
izmjene i obnove, kao i s prijenosom svih nerijeSenih zahtjeva
podnesenih HVI-ju od strane dosada$njeg nositelja odobrenja

2. izjavu pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi odobrenje
za stavljanje veterinarskog lijeka u promet da prihvaca prijenos
odobrenja, sva prava i obveze dosadasnjeg nositelja odobrenja za
veterinarski lijek, cjelokupnu dokumentaciju na temelju koje je
odobrenje izdano zajedno s dokumentacijom odobrenom nakon
davanja odobrenja u postupcima izmjene i obnove, kao i sve neri-
jeSene zahtjeve podnesene HVI-ju od strane dosada$njeg nositelja
odobrenja

3. dokaz da se poslovni nastan pravne ili fizicke osobe na koju
se prenosi odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u promet na-
lazi na podru¢ju drzave ¢lanice EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici
EGP-a

4. ovlastenje pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi odobre-
nje kojim ovlas¢uje osobu za podnosenje zahtjeva i komunikaciju s
HVI-jem

5. dokaz da pravna ili fizicka osoba na koju se prenosi odobre-
nje ima kvalificiranu osobu odgovornu za farmakovigilanciju

6. prijedlog sazetka opisa svojstava veterinarskog lijeka, upute
o veterinarskom lijjeku i oznacivanja veterinarskog lijeka s upisanim
podacima o pravnoj ili fizickoj osobi na koju se prenosi odobrenje i
o predstavniku nositelja odobrenja, ako je primjenjivo.

(4) Izjava iz stavka 3. tocke 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati:

1. naziv i broj odobrenja veterinarskog lijeka te ime i adresu
pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi odobrenje

2. naziv i adresu dosadasnjeg nositelja odobrenja te datum pre-
uzimanja prava i obveza pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi
odobrenje.

Izdavanje rjeSenja za prijenos odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

(Clanak 17.

(1) HVI u roku od 30 dana od dana primitka urednog zahtjeva
o prijenosu odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet iz
¢lanka 16. ovoga Zakona rjeSenjem odlucuje o navedenom zahtjevu.

(2) Urednost zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI utvrduje
u roku ne duljem od 15 dana od dana primitka zahtjeva, a uredan
zahtjev podrazumijeva da je HVI utvrdio da su predani svi podaci i
dokumenti te dokumentacija o veterinarskom lijeku u skladu s ¢lan-
kom 8. Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(3) Ako zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nije uredan, HVI u
roku od 15 dana od dana primitka zahtjeva o tome pisanim putem
obavje$¢uje podnositelja zahtjeva i trazi da zahtjev ispravi ili dopuni
u roku koji se odreduje prema specifiénosti veterinarskog lijeka.

(4) HVI moze tijekom postupka izdavanja odobrenja od podno-
sitelja zahtjeva zatraziti pisanim putem dostavu dodatnih podataka
i/ili dokumenta i/ili dokumentacije odnosno odgovarajuceg obrazlo-
Zenja, u odredenom roku.

(5) Ako HVI od podnositelja zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka
tijekom postupka prijenosa odobrenja u slucajevima iz stavaka 3.1 4.
ovoga ¢lanka zatrazi dostavu dodatnih podataka i/ili dokumenta i/ili
dokumentacije odnosno odgovarajuceg obrazlozenja, rok iz stavka 1.
ovoga ¢lanka ne te¢e od dana zaprimanja zahtjeva iz stavka 1. ovoga
¢lanka, ve¢ od dana dostave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva.

(6) Povodom zahtjeva za izdavanje rje$enja o prijenosu odobre-
nja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka HVI izdaje rjesenje
na novog nositelja odobrenja.

(7) Rjesenjem iz stavka 6. ovoga ¢lanka ukida se vazece rjeSenje
o izdavanju odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka
prethodnog nositelja odobrenja.

Suspenzija, ukidanje ili izmjena uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet veterinarskog lijeka
Clanak 18.

(1) U skladu s ¢lankom 130. stavkom 5. Uredbe 2019/6, HVI
za rjeSenja izdana u skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. ovoga Zakona
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suspendira, ukida ili izmjenjuje uvjete odobrenja za stavljanje vete-
rinarskog lijeka u promet u slucajevima propisanim ¢lankom 130.
stavcima 1., 2. i 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) U slu¢ajevima iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI donosi rjese-
nje o suspenziji, ukidanju ili izmjeni uvjeta odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet.

(3) Po prestanku razloga za suspenziju iz ¢lanka 130. stavaka 1.,
2.1 3. Uredbe (EU) 2019/6 rjeSenje o suspenziji iz stavka 2. ovoga
¢lanka ukida se rjesenjem.

(4) U slucaju neispunjavanja uvjeta za ukidanje suspenzije iz
stavka 3. ovoga ¢lanka rjesenje izdano u skladu s ¢lankom 10. stav-
kom 2. ovoga Zakona se ukida ili izmjenjuje.

(5) Veterinarski lijek ne smije biti stavljen u promet na podru¢-
ju Republike Hrvatske ako:

a) je odobrenje za stavljanje u promet suspendirano ili ukinuto
u skladu sa stavkom 1. ovoga ¢lanka

b) su izmijenjeni uvjeti odobrenja, za koje nije ishodeno rjese-
nje o izmjeni uvjeta odobrenja

c) je odobrenje za stavljanje u promet izdano u centraliziranom
postupku, suspendirano ili ukinuto

d) su izmijenjeni uvjeti odobrenja izdanog u centraliziranom
postupku, za koje nije ishodeno odobrenje o izmjeni uvjeta odo-
brenja.

Izuzece od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet
veterinarskog lijeka

Clanak 19.

(1) HVI o zahtjevu za izuzece od izdavanja odobrenja za stav-
ljanje u promet veterinarskog lijeka, podnesenim u skladu s ¢lankom
5. stavkom 6. Uredbe (EU) 2019/6, odlucuje rje$enjem.

(2) Podnositelj zahtjeva za izuzece od izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet veterinarskog lijeka obvezan je HVI-ju podnijeti
obrazlozeni zahtjev za izuzece.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga clanka podnositelj zahtjeva
obvezan je dostaviti podatke o veterinarskom lijeku, u skladu s ¢lan-
kom 8. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Preporuku za prihvacanje ili odbijanje izuzeca iz stavka 1.
ovoga ¢lanka daje Povjerenstvo za veterinarske lijekove i veterinar-
ske medicinske proizvode, koje odlukom osniva ravnatelj HVI-ja, a
sastoji se od neparnog broja ¢lanova i posluje u skladu sa statutom
HVI-ja.

(5) HVI tijekom postupka razmatranja zahtjeva iz stavka 2.
ovoga ¢lanka moze zatraziti dostavu dodatnih podataka i/ili doku-
menta i/ili dokumentacije odnosno odgovarajuceg obrazlozenja u
roku od 30 dana od dana podnosenja zahtjeva.

(6) Nakon zaprimanja urednog zahtjeva i dokumentacije iz
stavaka 2. i 5. ovoga ¢lanka HVI rjesenjem odlu¢uje o izuzeéu od
izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet u
roku od 90 dana od dana podnosenja urednog zahtjeva.

(7) HVI upisuje veterinarski lijek, za koji je odobreno izuzece iz
stavka 6. ovoga ¢lanka, u Upisnik veterinarskih lijekova s izuzecem
od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka,
koji je dostupan na mreznim stranicama HVI-ja.

(8) Veterinarski lijek za koji je odobreno izuzece iz stavka 6.
ovoga ¢lanka mora biti ozna¢en posebnom oznakom.

(9) U slucaju odobravanja izuzeca iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na
veterinarski lijek primjenjuju se odredbe ¢lanaka 94., 119., 123. i
134. te poglavlja IV. odjeljka 5. Uredbe 2019/6.

(10) U slu¢aju odobravanja izuzeca iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na
veterinarski lijek primjenjuju se odredbe o prikupljanju i zbrinjava-
nju u skladu s propisima kojima se ureduje gospodarenje otpadom.

(11) Oblik, dimenziju i polozaj posebne oznake iz stavka 8. ovo-
ga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet
veterinarskog lijeka za ograniceno trZiste i u iznimnim
okolnostima

Clanak 20.

(1) Podnositelj zahtjeva podnosi HVI-ju zahtjev za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka za ograni¢eno
trziSte i u iznimnim okolnostima, u skladu s ¢lancima 23. do 27.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Obrazac zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI objavljuje
na svojim mreznim stranicama.

(3) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI rjeSenjem
odlucuje o odobrenju za stavljanje u promet veterinarskog lijeka za
ograniceno trziste i u iznimnim okolnostima.

Oznacivanje veterinarskog lijeka

Clanak 21.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je da unutarnje i vanjsko pakiranje veterinarskog
lijeka sadrzi podatke navedene u ¢lanku 10. stavku 1. i ¢lanku 11.
stavku 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Podaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju biti pisani na hrvat-
skom jeziku, latini¢nim pismom, neizbrisivi i u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 2. i ¢lankom 11. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Uz navodenje podataka na hrvatskom jeziku i latini¢nim
pismom moguce je dodatno navodenje podataka i na drugim jezi-
cima ako je sadrzaj navedenih podataka na vanjskom i unutarnjem
pakiranju lijeka istovjetan sadrzaju podataka na hrvatskom jeziku.

(4) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je za istovjetnost podataka iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met, kada dodaje identifikacijski kod na unutarnje pakiranje ve-
terinarskog lijeka u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe EU
2019/6, taj veterinarski lijek moze stavljati samo na trziste Republike
Hrvatske.

(6) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met, kada dodaje identifikacijski kod na vanjsko pakiranje veterinar-
skog lijeka u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Uredbe EU 2019/6,
tada se identifikacijski kod koristi kao zamjena za broj odobrenja za
stavljanje u promet na trzi$tu Republike Hrvatske.

(7) Osim podataka iz stavka 1. ovoga clanka HVI na zahtjev
moZe odobriti nositelju odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka
u promet da na unutarnjem ili vanjskom pakiranju veterinarskog
lijeka uklju¢i dodatne korisne informacije, u skladu s ¢lankom 13.
Uredbe (EU) 2019/6.

(8) Odobrenje iz stavka 7. ovoga ¢lanka sastavni je dio rjeSenja
o0 odobrenju za stavljanje veterinarskog lijeka u promet.



STRANICA 26 - BROJ 69

PONED]JELJAK, 29. LIPNJA 2026.

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

Uputa o veterinarskom lijeku

Clanak 22.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je da je uputa o veterinarskom lijeku pisana na hr-
vatskom jeziku i latini¢nim pismom te da je u skladu s ¢lankom 14.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Uz hrvatski jezik i latini¢no pismo moguce je koristenje i
drugih jezika ako je sadrzaj navedenih podataka u uputi istovjetan
sadrzaju podataka na hrvatskom jeziku.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je za istovjetnost podataka iz stavka 2. ovoga Clanka.

(4) Uputa o veterinarskom lijeku mora biti dostupna uz paki-
ranje u papirnatom obliku te u elektroni¢kom obliku.

Izuzece u oznacivanju i uputi o veterinarskom lijeku

Clanak 23.

(1) Za veterinarski lijek koji ima odobrenje za stavljanje u pro-
met koje je izdala Europska komisija ili HVI, u slucajevima kada
postoje problemi u opskrbi trzista veterinarskim lijekom, a u svr-
hu ocuvanja zdravlja Zivotinja, HVI moze nositelju odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet na njegov zahtjev odobriti
potpuno ili djelomi¢no izuzeée od obveze da oznalivanje i uputa o
veterinarskom lijeku moraju biti na hrvatskom jeziku, uz uvjet da
je tekst na latini¢cnom pismu.

(2) O zahtjevu za izuzece iz stavka 1. ovoga ¢lanka, dostavlje-
nom uz obrazlozenje, HVI odlu¢uje rjeSenjem.

Broj odobrenja

Clanak 24.

(1) U postupku izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet HVI dodjeljuje broj odobrenja za pojedini veteri-
narski lijek.

(2) Broj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka je jedinstven, ne-
ponovljiv i ostaje nepromjenjiv prilikom svake izmjene i dopune
odobrenja za pojedini veterinarski lijek.

Potvrde za veterinarske lijekove

Clanak 25.
(1) Zahtjev za izdavanje potvrda za veterinarske lijekove iz
¢lanka 98. stavka 1. tocaka a) i b) Uredbe (EU) 2019/6 podnosi se

HALMED-u na obrascu koji je objavljen na mreznim stranicama
HALMED-a.

(2) Zahtjev za izdavanje potvrde za veterinarske lijekove iz ¢lan-
ka 98. stavka 1. tocke c) Uredbe (EU) 2019/6 podnosi se HVI-ju na
obrascu koji je objavljen na mreznim stranicama HVI-ja.

Homeopatski veterinarski lijek

Clanak 26.

(1) Homeopatski veterinarski lijek stavlja se u promet na te-
melju rjeSenja HVI-ja o registraciji, izdanog u skladu s ¢lankom 87.
Uredbe (EU) 2019/6, ako ispunjava uvjete propisane ¢lankom 86.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Homeopatski veterinarski lijek koji ne ispunjava uvjete
propisane ¢lankom 86. Uredbe (EU) 2019/6 podlijeze postupku
odobravanja veterinarskog lijeka za stavljanje u promet, u skladu s
odredbama ovoga Zakona.

Zahtjev i postupak registracije homeopatskog veterinarskog
lijeka

Clanak 27.

(1) Zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka
podnosi se HVI-ju, u skladu s ¢lankom 87. stavkom 1. Uredbe (EU)
2019/6, na obrascu zahtjeva koji je dostupan na mreznim stranicama
HVI-ja.

(2) Postupak registracije iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI provodi
u skladu s ¢lankom 87. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Rjesenje o registraciji homeopatskog veterinarskog lijeka,
na temelju zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka, HVI izdaje na neo-
grani¢eno vrijeme.

(4) Na registrirani homeopatski veterinarski lijek primjenjuju
se odredbe c¢lanaka 34., 55., 73. do 81., 88. do 94, 96., 97., 99. do
105., 108., 109., 117., 119. do 127., 129. i 131. do 134. Uredbe (EU)
2019/6.

(5) U postupku registracije homeopatskog veterinarskog lijeka
HVI odreduje klasifikaciju s obzirom na mjesto izdavanja homeo-
patskog veterinarskog lijeka.

(6) Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na postupak ponov-
nog razmatranja, izmjene, suspenzije, ukidanja i prijenosa odobre-
nja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet, na odgovarajuci se
nacin primjenjuju i na postupak ponovnog razmatranja, izmjene,
suspenzije, ukidanja i prijenosa rjesenja o registraciji homeopatskog
veterinarskog lijeka.

(7) Nositelj registracije homeopatskog veterinarskog lijeka od-
govoran je da na vanjskom pakiranju homeopatskog veterinarskog
lijeka budu navedeni sljede¢i podaci:

1. tekst »homeopatski veterinarski lijek«

2. znanstveni naziv sirovine ili sirovina, a zatim stupanj razrje-
denja uz koristenje simbola iz Europske farmakopeje ili u skladu s
vaze¢im farmakopejama drzava ¢lanica, ako Europska farmakopeja
ne sadrzi te odredbe

3. naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje homeopatskog
veterinarskog lijeka u promet

4. rok valjanosti u sljede¢em formatu: »mm/ggggs, ispred kojeg
stoji kratica »Exp.«

5. farmaceutski oblik

6. sadrzaj, izrazen masom, volumenom ili brojem kontaktnih
pakirnih jedinica

7. posebne mjere opreza pri skladistenju, ako postoje

8. ciljne Zivotinjske vrste

9. broj serije koji se oznacava rijecju »serija« ili »lot«

10. karencija, ¢ak i ako ima nula dana.

(8) Kontaktno pakiranje homeopatskih veterinarskih lijekova
iz stavka 7. tocke 6. ovoga ¢lanka sadrzi podatke iz tocaka 2., 4., 7.
i9. navedenoga stavka.

(9) Podaci iz stavaka 7. i 8. ovoga ¢lanka ispisuju se Citljivim
i razumljivim znakovima ili kraticama ili piktogramima u skladu s
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2024/875 od 21. oZujka 2024.
o donoSenju popisa kratica i piktograma koji su uobicajeni u cijeloj
Uniji za upotrebu na pakiranjima veterinarskih lijekova za potrebe
¢lanka 10. stavka 2. i ¢lanka 11. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/6 Eu-
ropskog parlamenta i Vijeca (SL L, 22. 3. 2024.).

(10) Nositelj registracije homeopatskog veterinarskog lijeka od-

govoran je da uputa o homeopatskom veterinarskom lijeku sadrzi
podatke u skladu s ¢lankom 16. Uredbe (EU) 2019/6.
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(11) Nositelj registracije homeopatskog veterinarskog lijeka
odgovoran je da su podaci iz ¢lanka 22. ovoga Zakona u skladu sa
sazetkom opisa svojstava veterinarskog lijeka iz ¢lanka 35. Uredbe
(EU) br. 2019/6.

(12) Odredbe ¢lanaka 86., 87. i 88. ovoga Zakona o oglasavanju
i informiranju o veterinarskim lijekovima na odgovarajuéi se nacin
primjenjuju i na oglasavanje i informiranje homeopatskih veterinar-
skih lijekova.

(13) Odredbe Uredbe (EU) 2019/6 koje se odnose na stavljanje
veterinarskog lijeka u promet, proizvodnju, promet, uvoz, kontrolu
kvalitete, obustavu stavljanja i povlacenje iz prometa te nadzor nad
veterinarskim lijekovima na odgovarajuci se na¢in primjenjuju i na
homeopatske veterinarske lijekove.

Autogena cjepiva
Clanak 28.
(1) Zahtjev za proizvodnju autogenog cjepiva iz ¢lanka 2. stavka
3. Uredbe 2019/6 podnosi se HALMED-u na obrascu zahtjeva koji je
objavljen na mreznim stranicama HALMED-a.
(2) HALMED na temelju zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka pro-
vodi postupak iz ¢lanaka 29. i 30. ovoga Zakona.

(3) HALMED vodi Ocevidnik proizvodaca autogenih cjepiva
koji sadrzi podatke iz ¢lanka 89. stavka 2. Uredbe (EU) 2019/6, do-
stupan na njegovim mreznim stranicama.

Zahtjev za upis u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva
Clanak 29.

Uz ispunjeni zahtjev iz ¢lanka 28. stavka 1. ovoga Zakona, koji
sadrzi podatke iz clanka 89. stavka 2. Uredbe 2019/6, podnositelj
zahtjeva za upis u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva obvezan
je priloziti i sljede¢u dokumentaciju:

— osobne podatke, dokaz o stru¢noj osposobljenosti i ugovor o
radu s kvalificiranom osobom odgovornom za proizvodnju, za kon-
trolu kvalitete i za pustanje serije u promet

— podatke o prostoru i tehni¢koj opremi za proizvodnju, kon-
trolu kvalitete i skladi$tenje autogenog cjepiva

— opis postupka proizvodnje autogenog cjepiva

— dokaz o placenim troskovima postupka.

Postupak upisa u Oclevidnik proizvodaca autogenog cjepiva
Clanak 30.

(1) Urednost zahtjeva iz ¢lanka 29. ovoga Zakona podrazumije-
va da je HALMED, u roku ne duljem od 30 dana od dana primitka
zahtjeva, utvrdio da su predani svi podaci i dokumenti, odnosno
dokumentacija kako je zatrazeno tim ¢lankom.

(2) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
od 30 dana zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano obrazlozenje.

(3) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka pocinje te¢i od dana
dostave urednog zahtjeva.

(4) Nakon utvrdivanja urednosti zahtjeva iz stavka 1. ovoga
¢lanka HALMED provodi pregled na prijavljenom mjestu proizvod-
nje autogenog cjepiva.

(5) Ako su rezultati provedenog pregleda iz stavka 4. ovoga
¢lanka bili zadovoljavaju¢i, HALMED u roku od 90 dana od dana
primitka urednog zahtjeva izdaje rjeSenje o upisu u Oéevidnik pro-

izvodaca autogenog cjepiva i upisuje podatke u evidenciju iz ¢lanka
28. stavka 3. ovoga Zakona.

(6) Ako rezultati pregleda iz stavka 4. ovoga ¢lanka nisu bili
zadovoljavajudi, zahtjev se odbija rjeSenjem.

Izmjene upisa i brisanje iz Ocevidnika
proizvodaca autogenog cjepiva
Clanak 31.

(1) Nositelj upisa u O¢evidnik proizvodaca autogenog cjepiva za
svaku izmjenu u dokumentaciji, odnosno podacima i dokumentima
na temelju kojih je izvrSen upis obvezan je podnijeti zahtjev za iz-
mjenu upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj upisa u Ocevid-
nik proizvodaca autogenog cjepiva obvezan je priloziti:

— ispunjeni obrazac prijave za izmjenu upisa u Ocevidnik
proizvodata autogenog cjepiva, dostupan na mreznim stranicama
HALMED-a

— dokumentaciju o izmjeni.

(3) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka
nije uredan, zaklju¢ckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
koji odredi HALMED zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano obra-
zloZenje.

(4) HALMED moze tijekom postupka izmjene upisa zakljuc-
kom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaciju,
odnosno podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazloZenje, u
odredenom roku.

(5) HALMED je obvezan odobriti ili odbiti izmjenu upisa u
roku ne duzem od 30 dana od dana primitka urednog zahtjeva, a
iznimno ovaj rok moze se produziti na 90 dana od dana primitka
urednog zahtjeva ako je za odobrenje izmjene potreban pregled.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 5. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu rjesenja o upisu u
Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva, HALMED donosi rjesenje
te istim ukida vazece rjeSenje.

(8) Ako odobrena izmjena ne zahtijeva izmjenu rjesenja o upi-
su u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva, HALMED odobrava
izmjenu pisanom obavijesc¢u.

(9) HALMED donosi rjeenje o brisanju iz Ocevidnika proizvo-
daca autogenog cjepiva:

— po sluzbenoj duznosti, u skladu s ¢lankom 123. Uredbe (EU)
2019/6 ili

— na temelju podnesenog zahtjeva nositelja upisa u Ocevidnik
proizvodaca autogenog cjepiva.

Obveze nositelja odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 32.
Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet:

— odgovoran je da su podaci iz ¢lanaka 21. i 22. ovoga Zakona
koji se odnose na oznacivanje veterinarskog lijeka i uputu o veteri-
narskom lijeku u skladu sa sazetkom opisa svojstava veterinarskog
lijeka iz ¢lanka 35. Uredbe (EU) br. 2019/6

— duzan je postupati u skladu s ¢lankom 58. Uredbe (EU)
2019/6, a u slu¢aju poduzimanja mjera radi obustave stavljanja ve-
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terinarskog lijeka u promet u skladu sa stavkom 13. navedenoga
¢lanka, mora bez odgode obavijestiti HVI

— obvezan je elektroni¢kim putem obavijestiti HVI o prvom
stavljanju veterinarskog lijeka u promet na podru¢je Republike Hr-
vatske, u roku od 15 dana od dana stavljanja u promet

— radi zatite interesa EU-a, postupa u skladu s ¢lankom 82.
Uredbe (EU) 2019/6.

2. KLINICKO ISPITIVANJE VETERINARSKOG LIJEKA

Opce odredbe

Clanak 33.

(1) Postupak klini¢kog ispitivanja veterinarskog lijeka provodi
se u skladu s nacelima i smjernicama dobre klini¢ke prakse iz ¢lanka
9. stavka 4. Uredbe 2019/6, dobre laboratorijske prakse i nacelima
etike u veterinarskoj medicini te uz obvezu zastite podataka.

(2) Podnositelj zahtjeva za provodenje Klinickog ispitivanja
veterinarskog lijeka moZe biti naruditelj ispitivanja ili zastupnik
narucitelja ispitivanja kada naruditelj ima sjediste izvan Republike
Hrvatske, pri ¢emu zastupnik mora imati sjediSte na podrucju Re-
publike Hrvatske.

(3) Klini¢ko ispitivanje veterinarskog lijeka provodi pravna ili
fizicka osoba na temelju ugovora o klinickom ispitivanju veterinar-
skog lijeka sklopljenog s naruciteljem ispitivanja.

(4) Podnositelj zahtjeva za provodenje Klinickog ispitivanja
veterinarskog lijeka mora se prije pocetka ispitivanja osigurati od
odgovornosti za $tetu nastalu tijekom ispitivanja.

(5) Narwditelj klinickog ispitivanja duzan je prijaviti svaki $tetni
dogadaj koji nastupi tijekom klinickog ispitivanja, u skladu s ¢lan-
kom 82. ovoga Zakona.

Eticko povjerenstvo za ocjenu provodenja klinickog ispitivanja
veterinarskog lijeka

Clanak 34.

(1) Ravnatelj HVI-ja, uz prethodnu suglasnost ministra, osniva
Eticko povjerenstvo za ocjenu provodenja klinickog ispitivanja ve-
terinarskog lijeka.

(2) Zadaca je Etickog povijerenstva iz stavka 1. ovoga ¢lanka
ocijeniti jesu li u slu¢aju Kklinickog ispitivanja veterinarskog lijeka
predvidljivi rizici i patnja manji od predvidene koristi za pokusne
Zivotinje 1 za Zivotinje kojima je isti namijenjen.

(3) Eticko povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka sastoji se od
neparnog broja ¢lanova, a za njegove ¢lanove imenuju se stru¢njaci
veterinarske, farmaceutske i pravne struke.

(4) Eticko povjerenstvo iz stavka 1. ovoga c¢lanka donosi po-
slovnik o radu kojim se ureduje njegovo predsjedanje, nacin rada
i donosenje odluka.

Odobrenje, promjene, ukidanje odobrenja te privremena
zabrana provodenja klinickog ispitivanja veterinarskog lijeka

Clanak 35.
(1) Zahtjev za odobrenje klini¢kog ispitivanja veterinarskog li-
jeka podnosi se HVI-ju.
(2) Na temelju pozitivne ocjene Etickog povjerenstva iz ¢lan-
ka 34. stavka 1. ovoga Zakona, HVI rjeenjem odobrava klinicko

ispitivanje veterinarskog lijeka, povodom zahtjeva iz stavka 1. ovog
¢lanka, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Ako Eticko povjerenstvo iz ¢lanka 34. stavka 1. ovoga Za-
kona ne predlozi HVI-ju izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje
veterinarskog lijeka, HVI rjeSenjem odbija zahtjev iz stavka 1. ovoga
¢lanka, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Promjene u provodenju odobrenoga klinickog ispitivanja
koje je u tijeku podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog ispiti-
vanja obvezan je prijaviti HVI-ju.

(5) O zahtjevu iz stavka 4. ovoga clanka HVI odlucuje rje$enjem
na temelju ocjene Etickog povjerenstva iz ¢lanka 34. stavka 1. ovoga
Zakona.

(6) HVI donosi rjesenja o zahtjevima iz stavaka 1. i 4. ovoga
¢lanka u roku od 30 dana od dana podno$enja urednog zahtjeva, a
iznimno u roku od 60 dana.

(7) U provedbi inspekcijskog nadzora HVI rjeSenjem privreme-
no zabranjuje provodenje klinickog ispitivanja ili ukida odobrenje za
provodenje klini¢kog ispitivanja ako se tijekom Kklinickog ispitivanja
utvrdi prestanak ispunjavanja uvjeta koji su prethodno pozitivno
ocijenjeni od strane Etickog povjerenstva iz ¢lanka 34. stavka 1.
ovoga Zakona.

(8) Obrazac zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja veteri-
narskog lijeka, za odobrenje promjene u provodenju odobrenoga kli-
nickog ispitivanja, postupak i uvjete provodenja klinickog ispitivanja
te nacin izvje$¢ivanja o provodenju klini¢kog ispitivanja pravilnikom
propisuje ministar.

3. PROIZVODNJA, UVOZ I IZVOZ VETERINARSKOG
LIJEKA

Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka

Clanak 36.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju veteri-
narskog lijeka, u slucajevima iz ¢lanka 88. stavka 1. Uredbe (EU)
2019/6, podnosi se HALMED-u u skladu s ¢lankom 89. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) U skladu s ¢lankom 88. stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/6,
odobrenje za proizvodnju veterinarskog lijeka nije potrebno za pri-
premu, dijeljenje i promjenu vanjskog pakiranja ili izgleda veterinar-
skog lijeka u svrhu izravnog prometa na malo veterinarskog lijeka.

Dokumentacija potrebna uz zahtjev za izdavanje odobrenja
za proizvodnju veterinarskog lijeka

Clanak 37.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju veterinar-
skog lijeka iz clanka 36. stavka 1. ovoga Zakona podnositelj zahtjeva
podnosi na obrascu koji HALMED objavljuje na svojim mreznim
stranicama.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelj zahtjeva
obvezan je uz dokumentaciju iz ¢lanka 89. stavka 2. Uredbe (EU)
2019/6 priloziti sljede¢e podatke i dokumente:

— osobne podatke, dokaz o stru¢noj osposobljenosti i ugovor o
radu s klju¢nim osobljem proizvodaca, i to: s kvalificiranom osobom
odgovornom za proizvodnju, kvalificiranom osobom odgovornom
za kontrolu kvalitete i kvalificiranom osobom odgovornom za pu-
Stanje serije u promet

— pisanu izjavu podnositelja zahtjeva kojom potvrduje da is-
punjava zahtjeve propisane ¢lancima 93. i 97. Uredbe (EU) 2019/6
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— podatke o prostoru i tehni¢koj opremi za proizvodnju, kon-
trolu kvalitete i skladistenje veterinarskih lijekova

— opis postupka ili dijela postupka proizvodnje veterinarskog
lijeka za koji se odobrenje za proizvodnju trazi

— glavni spis o mjestu proizvodnje

— dokaz o placenim troskovima postupka.

Postupak izdavanja odobrenja za proizvodnju veterinarskog
lijeka

Clanak 38.

(1) HALMED u roku od 90 dana od dana primitka urednog
zahtjeva za proizvodnju veterinarskog lijeka iz ¢lanka 36. stavka 1.
ovoga Zakona rjesenjem odlucuje o navedenom zahtjevu.

(2) Prije izdavanja odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED
provodi pregled na mjestu proizvodnje.

(3) Uredan zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podrazumijeva
da je HALMED, u roku ne duljem od 30 dana od dana primitka
zahtjeva, utvrdio da su predani svi podaci i dokumenti, odnosno
dokumentacija u skladu s ¢lancima 89. i 90. Uredbe (EU) 2019/6 i
¢lankom 37. ovoga Zakona.

(4) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u zadanom
roku isti ispravi, dopuni ili dostavi pisano obrazloZenje.

(5) HALMED moze tijekom postupka izdavanja odobrenja za
proizvodnju zakljutkom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu
dokumentaciju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgovaraju-
¢e obrazloZenje, u skladu s ¢lankom 90. stavkom 2. Uredbe (EU)
2019/6, u odredenom roku.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva traZi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 1. ovoga clanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED izdaje odno-
sno odbija rjeSenjem.

(8) Ako se utvrdi da podnositelj zahtjeva ne udovoljava uvjeti-
ma propisanim Uredbom (EU) 2019/6 i ovim Zakonom, HALMED
moze izdati uvjetno odobrenje za proizvodnju s rokovima za ukla-
njanje utvrdenih nedostataka, u skladu s ¢lankom 90. stavkom 5.
Uredbe (EU) 2019/6.

(9) Ako podnositelj zahtjeva ne ukloni utvrdene nedostatke u
odredenom roku, HALMED ukida uvjetno odobrenje iz stavka 8.
ovoga c¢lanka.

Zahtjev za izmjenu odobrenja za proizvodnju veterinarskog
lijeka

Clanak 39.

(1) Nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka za
svaku izmjenu u dokumentaciji, odnosno podacima i dokumenti-
ma na temelju kojih je odobrenje za proizvodnju izdano, obvezan je
podnijeti zahtjev za izmjenu odobrenja za proizvodnju HALMED-u,
u skladu s ¢lankom 92. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj odobrenja za
proizvodnju obvezan je priloZiti:

— ispunjeni obrazac prijave za izmjenu odobrenja za proizvod-
nju i uvoz dostupan na mreznim stranicama HALMED-a

— dokumentaciju o izmjeni.

(3) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
koji odredi HALMED zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano
obrazloZenje.

(4) HALMED moze tijekom postupka izmjene odobrenja za-
klju¢kom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaci-
ju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazloZenje,
u odredenom roku.

(5) HALMED u roku ne duzem od 30 dana od dana primitka
urednog zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka rjesenjem odlucuje o
navedenom zahtjevu, a iznimno ovaj rok moze se produziti na 90
dana od dana primitka urednog zahtjeva ako je za odobrenje iz-
mjene potreban pregled.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 5. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu odobrenja za
proizvodnju, HALMED donosi rjeSenje te istim ukida vazece rje-
Senje.

(8) Ako odobrena izmjena ne zahtijeva izmjenu u odo-
brenju za proizvodnju, HALMED odobrava izmjenu pisanom
obavijescu.

Suspenzija ili ukidanje odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka

Clanak 40.

(1) HALMED po sluzbenoj duznosti donosi rjeSenje o suspen-
ziji ili ukidanju odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka, u
skladu s ¢lankom 133. Uredbe (EU) 2019/6, ako se utvrdi da proi-
zvoda¢ ne udovoljava uvjetima utvrdenim Uredbom (EU) 2019/6 i
ovim Zakonom.

(2) Po prestanku razloga za suspenziju iz ¢lanka 133. Uredbe
(EU) 2019/6 rjesenje o suspenziji iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED
ukida rjesenjem.

(3) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja odobrenja za proi-
zvodnju HALMED rjeSenjem ukida odobrenje za proizvodnju ako
nositelj odobrenja za proizvodnju prestaje s radom.

Obveze nositelja odobrenja za proizvodnju veterinarskog
lijeka

Clanak 41.

(1) Nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka obve-
zan je ispunjavati uvjete propisane ¢lankom 93. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka obve-
zan je postivati zahtjeve dobre proizvodacke prakse za veterinarske
lijekove u skladu s Uredbom Komisije (EU) 2025/2091 i upotre-
bljavati kao ishodi$ne materijale samo djelatne tvari proizvedene u
skladu s dobrom proizvodackom praksom za djelatne tvari u skladu
s Uredbom Komisije (EU) 2025/2154.

(3) Do dana primjene uredbi iz stavka 2. ovoga ¢lanka zahtjeve
dobre proizvodacke prakse koje moraju primjenjivati proizvodaci i
uvoznici veterinarskih lijekova namijenjenih za stavljanje u promet
u Republici Hrvatskoj pravilnikom propisuje ministar.
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Potvrda o dobroj proizvodackoj praksi

Clanak 42.

(1) Povodom zahtjeva za izdavanje potvrde o dobroj proizvo-
dackoj praksi HALMED izdaje navedenu potvrdu, u skladu s ¢lan-
kom 94. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Zahtjev za izdavanje potvrde iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze
podnijeti i proizvoda¢ iz tre¢e zemlje putem zastupnika u Republici
Hrvatskoj.

(3) Potvrda iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje se na temelju is-
punjenih uvjeta dobre proizvodacke prakse utvrdenih u postupku

davanja proizvodne dozvole ili nakon obavljenog inspekcijskog pre-
gleda inspekcije HALMED-a.

Dokumentacija uz zahtjev za izdavanje potvrde o dobroj
proizvodackoj praksi
Clanak 43.

Uz zahtjev za izdavanje potvrde iz clanka 42. ovoga Zakona
podnositelj zahtjeva obvezan je HALMED-u dostaviti sljedece po-
datke 1 dokumentaciju:

— ispunjeni obrazac prijave za izdavanje potvrde o dobroj proi-
zvodackoj praksi dostupan na mreznim stranicama HALMED-a

— presliku rjeSenja o odobrenju za proizvodnju veterinarskog
lijeka

— preslike izdanih potvrda o dobroj proizvodackoj praksi za
mjesto proizvodnje

— osobne podatke, dokaz o stru¢noj osposobljenosti i ugovor o
radu s klju¢nim osobljem proizvodaca, i to: s kvalificiranom osobom
odgovornom za proizvodnju, kvalificiranom osobom odgovornom
za kontrolu kvalitete i kvalificiranom osobom odgovornom za pu-
Stanje serije lijeka u promet

— pisanu izjavu podnositelja zahtjeva kojom potvrduje da is-
punjava zahtjeve propisane ¢lancima 93. i 97. Uredbe (EU) 2019/6

— glavni spis o mjestu proizvodnje

— pisano ovlastenje kojim se ovlas¢uje osoba za komunikaciju
s HALMED-om

— dokaz o pla¢enim tro$kovima postupka.

Valjanost i ukidanje potvrde o dobroj proizvodackoj praksi

Clanak 44.

(1) Potvrda iz ¢lanka 42. ovoga Zakona izdaje se za mjesto
proizvodnje, za pojedine dijelove proizvodnje, proizvodne postupke
koji se na tom mjestu provode i farmaceutske oblike koji se na tom
mjestu proizvode uz navodenje datuma inspekcijskog pregleda, u
skladu s obrascem iz Skupa postupaka EU-a za inspekcijske preglede
i razmjenu informacija, koji izdaje Europska komisija.

(2) Potvrdom iz ¢lanka 42. ovoga Zakona dokazuje se ispu-
njavanje uvjeta dobre proizvodacke prakse za mjesto proizvodnje
veterinarskog lijeka u trenutku provodenja inspekcijskog pregleda
i uskladenost s uvjetima dobre proizvodacke prakse u razdoblju od
tri godine od dana provodenja inspekcijskog pregleda.

(3) Ako se u provodenju inspekcijskog pregleda utvrdi da no-
sitelj odobrenja za proizvodnju ne obavlja djelatnost u skladu sa
zahtjevima dobre proizvodacke prakse, HALMED rjesenjem ukida
potvrdu iz ¢lanka 42. ovoga Zakona.

Proizvodnja veterinarskog lijeka namijenjenog klinickim
ispitivanjima
Clanak 45.

Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na proizvodnju veteri-
narskog lijeka na odgovarajuci se nacin primjenjuju i na proizvodnju
veterinarskog lijeka namijenjenog klini¢kim ispitivanjima, osim ako
ovim Zakonom nije drukcije propisano.

Baza podataka o proizvodnji i prometu na veliko

Clanak 46.
HALMED u skladu s ¢lankom 91. stavkom 3. i ¢lankom 94.
stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/6 unosi podatke u bazu podataka o
proizvodnji i prometu na veliko.

Uvoznici, proizvodaci i distributeri djelatnih tvari

(Clanak 47.

(1) Uvoznici, proizvodadi i distributeri djelatnih tvari koje se
upotrebljavaju kao ishodi$ni materijal u veterinarskom lijeku, koji
imaju poslovni nastan u Republici Hrvatskoj, obvezni su podnijeti
zahtjev za registraciju djelatnosti HALMED-u u skladu s ¢lankom
95. stavcima 1. i 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) HALMED provodi inspekcijske preglede u skladu s ¢lankom
95. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED pro-
izvoda¢ima djelatnih tvari iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje potvrdu
o dobroj proizvodackoj praksi, u skladu s ¢lankom 94. Uredbe (EU)
2019/6.

Postupak registracije uvoznika, proizvodaca i distributera
djelatnih tvari

Clanak 48.

(1) Zahtjev za registraciju uvoznika, proizvodaca i distributera
djelatnih tvari podnosi se HALMED-u, u skladu s ¢lankom 95. stav-
kom 2. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED odlucuje u
rokovima u skladu s ¢lankom 95. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelj zahtjeva pod-
nosi na obrascu koji HALMED objavljuje na svojim mreznim stra-
nicama i uz njega je obvezan priloZiti dokumentaciju koja sadrzi
sljedece:

- podatke o djelatnim tvarima koje ¢e uvoziti, proizvoditi ili
distribuirati

- podatke o prostoru i tehnickoj opremi u skladu s djelatno-
stima koje ¢e obavljati

- pisanu izjavu da e uvoziti, proizvoditi i distribuirati djelatne
tvari u skladu s rjeSenjem o registraciji

— dokaz o placenim troskovima postupka.

(4) Uredan zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podrazumijeva da
je HALMED utvrdio da su predani svi podaci i dokumenti, odnosno
dokumentacija iz stavka 3. ovoga c¢lanka.

(5) Ako HALMED utvrdi da zahtjev nije uredan, zaklju¢kom
od podnositelja zahtjeva trazi da u zadanom roku zahtjev ispravi,
dopuni ili dostavi pisano obrazlozenje.
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(6) HALMED moze tijekom postupka registracije zakljuckom
od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaciju, odnosno
podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazlozenje u odredenom
roku.

(7) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva, ni za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(8) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u postup-
ku registracije uvoznika proizvodaca i distributera djelatnih tvari,
HALMED donosi rjesenje o registraciji ili odbijanju registracije.

Postupak izmjene registracije uvoznika, proizvodaca i
distributera djelatnih tvari

(Clanak 49.

(1) Uvoznik, proizvodac i distributer djelatnih tvari obvezni su
jednom godisnje prijaviti HALMED-u sve promjene u dokumenta-
ciji, odnosno podacima i dokumentima na temelju kojih je rjesenje
o registraciji izdano i podnijeti zahtjev za odobrenje izmjene regi-
stracije.

(2) Uvoznik, proizvodac i distributer djelatnih tvari za sve pro-
mjene koje mogu utjecati na kvalitetu ili sigurnost djelatne tvari
obvezni su bez odgode podnijeti zahtjev za odobrenje izmjene/iz-
mjena HALMED-u.

(3) U slucajevima iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka uvoznik, pro-
izvodac i distributer djelatnih tvari obvezni su dostaviti zahtjev koji
ukljucuje:

- ispunjeni obrazac za registraciju uvoznika, proizvoda-
¢a i distributera djelatnih tvari objavljen na mreznim stranicama
HALMED-a

- podatke i dokumente, odnosno dokumentaciju ovisno o vrsti
promjene

- dokaz o placenim troSkovima postupka.

(4) U postupku odobrenja izmjene rjesenja o registraciji uvozni-
ka, proizvodaca i distributera djelatnih tvari primjenjuju se odredbe
¢lanka 48. stavaka 4. do 8. ovoga Zakona u postupku registracije
uvoznika proizvodaca i distributera djelatnih tvari koje se odnose
na urednost zahtjeva i zakljucak.

(5) HALMED izdaje ili odbija izdati odobrenje promjene/pro-
mjena registracije u roku od 30 dana od dana primitka urednog
zahtjeva, a iznimno ovaj rok moze se produziti na 60 dana od pro-
vedenog inspekcijskog pregleda ako je za odobrenje promjene po-
treban inspekcijski pregled.

(6) Ako odobrena promjena zahtijeva izmjenu rjesenja o regi-
straciji uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih tvari, HALMED
donosi rjesenje te ukida vazece rjesenje.

(7) Ako odobrena promjena ne zahtijeva izmjenu podataka u
rjeSenju o registraciji uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih
tvari, HALMED odobrava izmjenu pisanom obavije$¢u.

Brisanje uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih tvari

Clanak 50.

(1) HALMED po sluzbenoj duznosti donosi rjesenje o ukidanju
rjeSenja o registraciji uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih
tvari ako utvrdi da proizvoda¢ ne udovoljava uvjetima propisanim
¢lancima 93. i 95. Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED privremeno
ili trajno bri$e uvoznike, proizvodace i distributere djelatnih tvari iz

baze podataka o proizvodnji i prometu na veliko u skladu s ¢lankom
132. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Na temelju pisanog zahtjeva uvoznika, proizvodaca i distri-
butera djelatnih tvari HALMED donosi rjeSenje o ukidanju rje$enja
o registraciji ako uvoznik, proizvodac i distributer prestaju s radom.

4. PROMET VETERINARSKIH LIJEKOVA
4.1. PROMET NA VELIKO VETERINARSKIM LIJEKOVIMA

Podnosenje zahtjeva i postupak izdavanja odobrenja za
promet na veliko veterinarskim lijekovima

Clanak 51.
(1) Promet veterinarskih lijekova na veliko mogu obavljati:

— pravne ili fizicke osobe s poslovnim nastanom u Republici
Hrvatskoj koje imaju odobrenje za promet na veliko koje je izdao
HALMED

— pravne osobe ili fizicke s poslovnim nastanom u drZzavi ¢lanici
EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a, koje u drzavi ¢lanici ima-
ju odobrenje za promet na veliko te su pocetak obavljanja djelatnosti
u Republici Hrvatskoj prijavile HALMED-u

— proizvodaci lijekova s poslovnim nastanom u Republici Hr-
vatskoj ili u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a,
za one veterinarske lijekove koje proizvode i za koje imaju odobrenje
za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.

(2) Prije pocetka obavljanja djelatnosti prometa na veliko pod-
nositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja za promet na veliko obvezan
je HALMED-u podnijeti zahtjev, u skladu s ¢lankom 100. Uredbe
(EU) 2019/6.

(3) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je za svaku
lokaciju na kojoj ¢e obavljati promet na veliko u Republici Hrvatskoj
ishoditi odobrenje za promet veterinarskog lijeka na veliko.

(4) Zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka podnosi se na obrascu
koji HALMED objavljuje na svojim mreznim stranicama i uz njega
se obvezno prilaze dokumentacija koja sadrzi sljedece:

— podatke o skupinama veterinarskih lijekova koji su predmet
obavljanja djelatnosti

— osobne podatke, presliku diplome i ugovor o radu s odgovor-
nom osobom za promet na veliko

— dokaz o vlasnistvu ili zakupu poslovnog prostora

— opis prostora te tlocrt prostora s naznacenim mjerilom koji
je izradio ovlasteni projektant

— uporabnu dozvolu

— popis opreme i tehnicke podatke o opremi

— opis sustava kvalitete, priru¢nik o kvaliteti ili drugi odgovara-
juci dokument i popis standardnih operativnih postupaka

— dokaz o pla¢enim tro$kovima postupka.

(5) Podnositelj zahtjeva koji ne posjeduje vlastiti skladi$ni pro-
stor, umjesto dokumenata i podataka iz stavka 4. podstavaka 5. do 8.
ovoga ¢lanka, obvezan je priloZiti ugovor o usluzi zaprimanja, skla-

distenja i prijevoza s nositeljem odobrenja za promet veterinarskih
lijekova na veliko kojem je izdano odobrenje HALMED-a.
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Odgovorna osoba za promet na veliko veterinarskim
lijekovima i obveze nositelja odobrenja za promet na veliko

Clanak 52.

(1) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je imati na
raspolaganju najmanje jednu odgovornu osobu za promet na veliko,
u skladu s ¢lankom 101. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Odgovorna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka za promet na ve-
liko je osoba sa zavr$enim odgovaraju¢im sveucilisnim prijediplom-
skim studijem i sveuciliénim diplomskim studijem ili sveuciliénim
integriranim prijediplomskim i diplomskim studijem iz podrugja:
veterina, farmacija, medicina, kemija, farmaceutska kemija i tehno-
logija ili biologija.

(3) Odgovorna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora imati naj-
manje dvije godine radnog iskustva na odgovaraju¢im poslovima.

(4) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je u svom
poslovanju osigurati provedbu odredbi ¢lanka 101. stavaka 5. i 7.
Uredbe (EU) 2019/6.

(5) U svrhu provedbe ¢lanka 101. stavka 6. Uredbe (EU) 2019/6,
nositelj odobrenja za promet na veliko informaciju o sumnji ili po-
tvrdi na krivotvoreni veterinarski lijek bez odgode dostavlja HVI-ju
i po potrebi nositelju odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog
lijeka.

(6) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je provoditi
odredbe iz ¢lanka 101. stavka 8. Uredbe (EU) 2019/6 i dati na ras-
polaganje trazene evidencije inspekciji HALMED-a.

Postupak izdavanja odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekovima

Clanak 53.

(1) Povodom urednog zahtjeva iz ¢lanka 51. stavka 2. ovoga Za-
kona HALMED izdaje odobrenje za promet na veliko veterinarskim
lijekovima, u roku od 90 dana od dana njegova primitka.

(2) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, odnosno da uz zahtjev nisu podneseni propisani podaci
i dokumenti, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
koji odredi HALMED zahtjev ispravi ili dopuni.

(3) HALMED moze tijekom postupka izdavanja odobrenja iz
stavka 1. ovoga ¢lanka zaklju¢kom od podnositelja zahtjeva zatraziti
dodatnu dokumentaciju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgo-
varajuce obrazlozZenje, u odredenom roku.

(4) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva, ni za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazlozenja.

(5) U postupku izdavanja odobrenja za promet na veliko is-
punjavanje uvjeta dobre distribucijske prakse utvrduje inspekcija
HALMED-a.

(6) HALMED rje$enjem odlucuje o zahtjevu za odobrenje za
promet na veliko veterinarskim lijekom iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(7) Odredbe stavaka 2., 3. i 4. ovoga ¢lanka odgovarajuce se
primjenjuju i u postupcima izmjene odobrenja za promet na veliko
te u postupcima ukidanja odobrenja za promet na veliko.

Potvrda o provodenju dobre distribucijske prakse u prometu
na veliko veterinarskih lijekova

Clanak 54.

(1) Potvrda o provodenju dobre distribucijske prakse u prometu
veterinarskih lijekova na veliko izdaje se na temelju ispunjavanja
uvjeta dobre distribucijske prakse utvrdenih u postupku izdavanja

odobrenja za promet na veliko ili nakon obavljenog inspekcijskog
pregleda inspekcije HALMED-a, u roku od 90 dana od dana inspek-
cijskog pregleda i na zahtjev nositelja odobrenja za promet na veliko.

(2) Potvrda iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje se na obrascu na
hrvatskom i engleskom jeziku, u skladu s obrascem propisanim
Skupom postupaka EU-a za inspekcijske preglede i razmjenu infor-
macija.

(3) Rok vazenja potvrde iz stavka 1. ovoga ¢lanka je najdulje pet
godina od dana provodenja inspekcijskog pregleda, a nakon nalaza
provedenog inspekcijskog pregleda rok vazenja potvrde moze biti i
skracen.

(4) Ako se u provodenju inspekcijskog pregleda utvrdi da no-
sitelj odobrenja za promet na veliko ne ispunjava zahtjeve dobre
distribucijske prakse, HALMED rjesenjem ukida potvrdu iz stavka
1. ovoga ¢lanka.

Postupak upisa u Evidenciju pravnih ili fizickih osoba
koje obavljaju promet na veliko veterinarskim lijekovima s
poslovnim nastanom izvan Republike Hrvatske

Clanak 55.

(1) Pravne ili fizicke osobe s poslovnim nastanom izvan Re-
publike Hrvatske, koje u drzavi clanici EU-a ili u drugoj drzavi
ugovornici EGP-a imaju odobrenje za obavljanje prometa na veliko
veterinarskim lijekovima te koje ispunjavaju uvjete za obavljanje dje-
latnosti prometa na veliko veterinarskim lijekovima u drzavi ¢lanici
EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a u kojoj imaju poslovni
nastan, obvezne su o pocetku obavljanja djelatnosti na podrucju
Republike Hrvatske obavijestiti HALMED.

(2) Pravna ili fizicka osoba koja obavlja djelatnost iz stavka 1.
ovoga ¢lanka obvezna je u roku od 15 dana od dana pocetka obavlja-
nja djelatnosti na podru¢ju Republike Hrvatske dostaviti HALMED-u
sljede¢e dokumente i podatke:

— ispunjen obrazac prijave koji sadrzi podatke za kontakt te
opis djelatnosti koju namjerava obavljati na podrucju Republike
Hrvatske

- presliku vazeceg odobrenja za promet na veliko

- kontakt odgovorne osobe za promet veterinarskim lijekovima
na veliko, dostupne 24 sata i zaduZene za povlacenje veterinarskog
lijeka iz prometa i obustavu stavljanja veterinarskog lijeka u promet

- dokaz o placenim troskovima postupka.

(3) Povodom uredne obavijesti iz stavka 1. ovoga clanka
HALMED u roku od 30 dana od dana njezina zaprimanja upisuje
pravnu ili fizitku osobu iz stavka 1. ovoga ¢lanka u Evidenciju prav-
nih ili fizickih osoba koje obavljaju promet na veliko veterinarskim
lijekovima s poslovnim nastanom izvan Republike Hrvatske.

(4) HALMED osim dokumenata i podataka iz stavka 2. ovoga
¢lanka moze zatraziti i dodatnu dokumentaciju u svrhu obrazloze-
nja obavljanja planirane djelatnosti, s odredenim rokom za njezinu
dostavu od 30 dana.

Zahtjev za izmjenu odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekovima

Clanak 56.

(1) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je, za svaku
promjenu u uvjetima odnosno podacima i dokumentima na temelju
kojih je odobrenje za promet na veliko izdano, podnijeti HALMED-u
zahtjev za odobrenje izmjene odobrenja za promet na veliko.
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(2) Nositelj odobrenja za promet na veliko podnosi zahtjev iz
stavka 1. ovoga ¢lanka na obrascu koji HALMED objavljuje na svo-
jim mreznim stranicama i uz to prilaze dokumentaciju o izmjeni.

(3) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u odre-
denom roku zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano obrazloZenje.

(4) HALMED moze tijekom postupka odobrenja izmjene za-
kljuckom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaci-
ju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazloZenje,
u odredenom roku.

(5) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED je
obvezan odobriti ili odbiti odobrenje izmjene u roku ne duzem od
30 dana od dana primitka urednog zahtjeva, koji se iznimno moze
produziti na 90 dana od dana primitka urednog zahtjeva, ako je za
odobrenje izmjene potreban pregled.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 5. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Ako odobrena izmjena odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka
zahtijeva izmjenu rjeSenja o davanju odobrenja za promet na veliko,
HALMED donosi rjesenje te ukida vazece rjeSenje.

(8) Ako odobrena izmjena ne zahtijeva izmjenu podataka u
odobrenju, HALMED odobrava izmjenu pisanom obavijes¢u.

Suspenzija ili ukidanje odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekovima

Clanak 57.

(1) HALMED po sluzbenoj duznosti donosi rjesenje o suspenziji
ili ukidanju odobrenja za promet na veliko veterinarskim lijekovima
ako utvrdi da nositelj odobrenja ne udovoljava uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(2) Po prestanku razloga za suspenziju iz stavka 1. ovoga ¢lanka
HALMED rjesenjem ukida rjeSenje o suspenziji.

(3) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja odobrenja za promet
na veliko HALMED rjesenjem ukida odobrenje za promet na veliko
ako nositelj odobrenja prestaje s radom.

Podaci o stavljanju veterinarskog lijeka u promet na veliko
Clanak 58.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met na veliko obvezan je:

a) obavijestiti elektroni¢kim putem HVI o privremenom ili traj-
nom prekidu stavljanja veterinarskog lijeka u promet na veliko, naj-
manje dva mjeseca prije prekida, osim u slu¢aju hitnog povlacenja
ili u slucaju vise sile, o ¢emu obavjes¢uje HVI odmah

b) dostaviti HVI-ju podatke o opsegu prodaje za teku¢u godinu
najkasnije do 28. veljace sljedece godine

c) upisivati podatke o roku valjanosti i serijskom broju veteri-
narskog lijeka (LOT) u Nacionalnu elektroni¢cku bazu podataka iz
¢lanka 78. ovoga Zakona prije stavljanja u promet

d) zatraziti od Ministarstva dodjelu pristupnih podataka za

Nacionalnu elektroni¢ku bazu podataka iz ¢lanka 78. ovoga Zakona
radi obveze unosa podataka iz tocke c) ovoga stavka.

(2) HVI je obvezan putem elektronicke poste:

a) po zaprimanju obavijesti o privremenom ili trajnom prekidu
stavljanja veterinarskog lijeka u promet iz stavka 1. tocke a) ovoga
¢lanka bez odgode istu proslijediti Ministarstvu

b) proslijediti objedinjene podatke o opsegu prodaje iz stavka
1. tocke b) ovoga ¢lanka Ministarstvu i HALMED-u, najkasnije do
30. travnja tekuce godine.

Paralelni promet veterinarskog lijeka

Clanak 59.

(1) U skladu s ¢lankom 102. Uredbe (EU) 2019/6 paralelni
promet veterinarskim lijekom moze obavljati nositelj odobrenja za
promet na veliko koji ima ili sjediste u Republici Hrvatskoj, u dr-
zavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a, s poslovnim
nastanom u Republici Hrvatskoj, na temelju rjeSenja za paralelni
promet koje izdaje HVI.

(2) Zahtjev za paralelni promet veterinarskog lijeka podnositelj
zahtjeva obvezan je dostaviti HVI-ju, s izjavama iz ¢lanka 102. stav-
ka 6. tocaka (a) i (c) Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Obrazac zahtjeva iz stavka 2. ovoga ¢lanka, s popisom traZe-
ne dokumentacije koja je navedena u Vodic¢u dobre prakse za para-
lelni promet veterinarskog lijeka Agencije, HVI objavljuje na svojim
mreznim stranicama.

(4) HVI u roku od 60 dana od dana primitka urednog zahtjeva
za odobrenje paralelnog prometa veterinarskim lijekom iz stavka 2.
ovoga ¢lanka o zahtjevu odlu¢uje rjeSenjem.

(5) U skladu s ¢lankom 102. stavcima 4. i 7. Uredbe (EU)
2019/6, HVI na svojim mreznim stranicama objavljuje popis veteri-
narskih lijekova u paralelnom prometu u Republici Hrvatskoj.

(6) Nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka
obvezan je pisanim putem izvijestiti HVI o svim izmjenama koje se
odnose na dokumentaciju i podatke na temelju kojih je odobrenje
izdano.

(7) HVI rjesenjem ukida odobrenje iz stavka 4. ovoga ¢lanka
ako nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka vise
ne ispunjava uvjete na temelju kojih je odobrenje izdano.

Interventni unos veterinarskog lijeka

Clanak 60.

(1) Prije interventnog unosa veterinarskog lijeka nositelj odo-
brenja za promet na veliko ili nositelj odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka obvezan je Ministarstvu podnijeti zahtjev za
izdavanje odobrenja za interventni unos i stavljanje u promet te
opremanje veterinarskog lijeka.

(2) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo na
temelju ¢lanka 116. Uredbe (EU) 2019/6 rjeSenjem odobrava inter-
ventni unos, stavljanje u promet te opremanje veterinarskog lijeka
nositelju odobrenja za promet na veliko ili nositelju odobrenja za
proizvodnju veterinarskog lijeka.

(3) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka, koji se objavljuje na
mreznim stranicama Ministarstva, prilaze se sljedeca dokumenta-
cija:

- preslika sazetka opisa svojstava proizvoda, oznacivanja i upu-
te o veterinarskom lijeku, odobrene u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj
drzavi ugovornici EGP-a iz koje se veterinarski lijek unosi

- tekst upute o veterinarskom lijeku na hrvatskom jeziku
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- certifikat o kontroli kvalitete odnosne proizvodne serije, koji
je potpisala kvalificirana osoba odgovorna za proizvodnju i pustanje
serije u promet

- certifikat proizvodaca o dobroj proizvodackoj praksi

— OCABR certifikat za imunoloski veterinarski lijek

- stru¢no misljenje Veterinarskog fakulteta Sveulilista u Zagre-
bu, HVI-ja ili neke druge relevantne znanstvene institucije o nuzno-
sti veterinarskog lijeka za koji se trazi unos

- po potrebi, dodatna dokumentacija na zahtjev Ministarstva.

(4) Ako nisu ispunjeni svi uvjeti iz stavka 3. ovoga ¢lanka, Mi-
nistarstvo rjeSenjem odbija interventni unos veterinarskog lijeka.

(5) Nakon interventnog unosa veterinarskog lijeka koji sadr-
Zi droge i psihotropne tvari te tvari iz kojih se mogu dobiti droge,
primjenjuju se i odredbe posebnog zakona o suzbijanju zlouporabe
droga.

(6) Na veterinarski lijek iz ovoga ¢lanka nositelji odobrenja i
HVI primjenjuju farmakovigilancijske mjere u skladu s odjeljkom
5. ovoga poglavlja.

(7) Ministarstvo za potrebe sprjecavanja, suzbijanja i kontrole
bolesti Zivotinja od interesa za Republiku Hrvatsku moze pokrenuti
postupak interventnog unosa veterinarskog lijeka koji se provodi u
skladu s propisom o javnoj nabavi i u skladu s odredbama ovoga
¢lanka.

(8) Sredstva za troskove javne nabave iz stavka 7. ovoga clanka
osigurana su u drzavnom prora¢unu Republike Hrvatske na razdjelu
060 Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva.

Iznimke za interventni unos veterinarskog lijeka
Clanak 61.

(1) Iznimno od ¢lanka 60. ovoga Zakona, centralna ljekarna
Veterinarskog fakulteta Sveucilista u Zagrebu moze izravno od Mi-
nistarstva zatraziti interventni unos veterinarskog lijeka za koji nije
izdano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj u
sliede¢im slucajevima:

- za nuzne slucajeve pojedinacnog lijecenja veterinarskim li-
jekom koji je propisao doktor veterinarske medicine koji provodi
lije¢enje u veterinarskoj bolnici i klinici Veterinarskog fakulteta Sve-
ucilista u Zagrebu

- za neklini¢ka ispitivanja veterinarskog lijeka i druga istraziva-
nja koja provodi Veterinarski fakultet Sveulilita u Zagrebu

- za klinicka ispitivanja veterinarskog lijeka koja provodi Vete-
rinarski fakultet Sveucilista u Zagrebu, nakon prethodno ishodenog
rjeSenja iz Clanka 35. stavka 2. ovoga Zakona.

(2) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u svrhu znanstveno-
nastavne i stru¢ne djelatnosti iz podru¢ja veterinarske medicine,
Ministarstvo odlu¢uje rje$enjem.

(3) Veterinarski lijek koji je odobren za stavljanje u promet u
skladu sa stavkom 2. ovoga ¢lanka smije se primijeniti samo u susta-
vu centralne ljekarne Veterinarskog fakulteta SveuciliSta u Zagrebu
te ne smije biti predmet daljnje prodaje drugim pravnim ili fizickim
osobama.

Hitne mjere

Clanak 62.

(1) U slucajevima iz ¢lanka 110. stavaka 2. i 3. Uredbe (EU)
2019/6, o zahtjevu nositelja odobrenja za promet na veliko veteri-

narskim lijekom za uvoz imunoloskog veterinarskog lijeka odobre-
nog u trecoj zemlji i njegovu primjenu na Zivotinjama Ministarstvo
odlucuje rjeSenjem.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj odobrenja za
promet na veliko veterinarskim lijekom podnosi prema uputi i na
obrascu zahtjeva objavljenim na mreznim stranicama Ministarstva.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka prilaze se sljedeca do-
kumentacija:

— preslika sazetka opisa svojstava i upute o imunoloskom ve-
terinarskom lijeku odobrenom u tre¢oj zemlji iz koje se imunoloski
veterinarski lijek uvozi

- tekst upute o imunoloskom veterinarskom lijeku na hrvat-
skom jeziku

- certifikat o kontroli kvalitete odnosne proizvodne serije koji
je potpisala kvalificirana osoba odgovorna za proizvodnju i pustanje
serije u promet

- certifikat proizvodaca o dobroj proizvodackoj praksi

- OCABR certifikat za imunologki veterinarski lijek

- stru¢no misljenje Veterinarskog fakulteta Sveucilista u Zagre-
bu, HVI-ja ili neke druge relevantne znanstvene institucije o nuzno-
sti imunoloskog veterinarskog lijeka za koji se trazi uvoz

- dodatna dokumentacija, na zahtjev Ministarstva.

(4) U skladu s ¢lankom 110. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6,
Ministarstvo o odobrenju iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavjestava Eu-
ropsku komisiju i HVIL.

(5) Na imunoloski veterinarski lijek iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nositelji odobrenja i HVI primjenjuju farmakovigilancijske mjere, u
skladu s ¢lancima 81. do 84. ovoga Zakona.

(6) Podnositelj zahtjeva za uvoz imunoloskog veterinarskog li-
jeka duzan je obavijestiti krajnjeg korisnika o obvezi prijavljivanja
sumnje na $tetan dogadaj imunoloskog veterinarskog lijeka iz stavka
1. ovoga ¢lanka, a obveza prijavljivanja sumnje na $tetan dogadaj
uzrokovan istim i postupanje HVI-ja provodi se u skladu s ¢lankom
82. ovoga Zakona.

(7) Ministarstvo za potrebe sprjecavanja, suzbijanja i kontrole
bolesti Zivotinja od interesa za Republiku Hrvatsku moze pokrenuti
postupak uvoza imunoloskog veterinarskog lijeka koji se provodi u
skladu s propisom o javnoj nabavi i u skladu s odredbama ovoga
¢lanka.

4.2. PROMET NA MALO VETERINARSKIM LIJEKOM I
VETERINARSKIM MEDICINSKIM PROIZVODOM

Promet na malo u veterinarskoj ljekarni

Clanak 63.

(1) Ministarstvo izdaje odobrenje za promet na malo veterinar-
skim lijekom i veterinarskim medicinskim proizvodom, u skladu s
¢lankom 64. ovoga Zakona.

(2) Promet na malo iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja se u ve-
terinarskoj ljekarni.

(3) Veterinarska ljekarna osniva se radi prodaje veterinarskih
lijekova i veterinarskih medicinskih proizvoda na malo u skladu s
odredbama ovoga Zakona i Zakona o veterinarstvu.

(4) Prodaja veterinarskih lijekova iz stavka 3. ovoga ¢lanka ne
ukljucuje sredstva za eutanaziju i antimikrobne veterinarske lijekove
za parenteralnu primjenu koje veterinarske organizacije, veterinar-
ske prakse i veterinarske sluzbe, koje obavljaju djelatnost zdravstve-
ne zadtite Zivotinja, mogu nabavljati samo od nositelja odobrenja
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za promet na veliko, a primjenjivati ih moze doktor veterinarske
medicine ili veterinarski tehni¢ar pod nadzorom doktora veterinar-
ske medicine.

(5) Promet na malo iz stavka 3. ovoga ¢lanka ne ukljucuje po-
stupak lije¢enja i primjenu veterinarskog lijeka koji se provodi od
strane veterinarske organizacije, veterinarske prakse ili veterinarske
sluzbe kao ni sam postupak nastavljanja terapije i zavrSetak terapije
zivotinja po preporuci doktora veterinarske medicine, uklju¢ujuci
tretiranja antiparaziticima od strane drZatelja ili vlasnika Zivotinja
koji nisu za parenteralnu primjenu.

(6) Veterinarska ljekarna nabavlja veterinarske lijekove u skla-
du s ¢lankom 103. stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/6.

(7) U svrhu izrade galenskih i magistralnih pripravaka za vete-
rinarsku upotrebu, ljekarne i galenski laboratoriji iz posebnog pro-
pisa o ljekarnistvu mogu od nositelja odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekom narucivati veterinarske lijekove.

(8) Pravila za promet na malo veterinarskim lijekovima i sljedi-
vost veterinarskih lijekova pravilnikom propisuje ministar.

Postupak izdavanja odobrenja za promet na malo
veterinarskim lijekom i veterinarskim medicinskim
proizvodom

Clanak 64.

(1) Zahtjev za odobrenje prometa na malo veterinarskim li-
jekom i veterinarskim medicinskim proizvodom u veterinarskoj
ljekarni, za svaku pojedinu lokaciju, podnosi se Ministarstvu prije
zapocinjanja obavljanja djelatnosti.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati:

- naziv i osobni identifikacijski broj (OIB) pravne ili fizicke
osobe koja ima registriranu djelatnost prometa veterinarskim lije-
kovima na malo te je upisana u odgovarajuéi registar

- naziv i adresu veterinarske ljekarne

- vrstu djelatnosti veterinarske ljekarne u odnosu na veterinar-
ski lijek koji se izdaje bez recepta, na recept te promet na daljinu.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka prilaZe se sljedeca do-
kumentacija:

a) o odgovornoj osobi za provodenje sustava osiguranja kvali-
tete u veterinarskoj ljekarni:

1. odluka o imenovanju

2. OIB odgovorne osobe

3. preslika diplome o zavr§enom sveuciliSnom integriranom
prijediplomskom i diplomskom studiju veterinarske medicine i va-
zece licencije Hrvatske veterinarske komore

4. potvrda o radnopravnom statusu osiguranika iz koje je vid-
ljivo zapogljavanje na puno radno vrijeme, izdana od Hrvatskog za-
voda za mirovinsko osiguranje

5. za strane drzavljane, dokaz o jezi¢noj kompetenciji hrvatskog
jezika razine B2 (strani drzavljani) sukladno zajednickom europ-
skom referentnom okviru za jezike (ZERO])

b) o ispunjavanju propisanih uvjeta u veterinarskoj ljekarni, u
skladu s ¢lankom 66. ovoga Zakona.

(4) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo odlucuje
rjeSenjem, a u slucaju njegova odobrenja veterinarsku ljekarnu upi-
suje u Upisnik veterinarskih ljekarni, uz navodenje vrste djelatnosti
iz stavka 2. podstavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Veterinarska ljekarna smije obavljati djelatnost prometa na
malo u skladu s rjeSenjem iz stavka 4. ovoga ¢lanka.

(6) Obrazac zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo
objavljuje na svojim mreznim stranicama.

(7) Upisnik iz stavka 4. ovoga ¢lanka javno je dostupan na
mreznim stranicama Ministarstva.

(8) Nositelj odobrenja za promet veterinarskim lijekovima na
malo koji posjeduje rjeSenje iz stavka 4. ovoga ¢lanka obvezan je
obavijestiti Ministarstvo o svakoj promjeni koja se odnosi na vete-
rinarsku Jjekarnu, nastaloj nakon odobravanja, te podnijeti zahtjev
za promjenu na obrascu koji se objavljuje na mreznim stranicama
Ministarstva, u roku od 15 dana od nastale promjene.

(9) Ministarstvo na zahtjev iz stavka 8. ovoga ¢lanka donosi
rjeSenje o promjeni.

Verifikacija i rok obavljanja prvog
inspekcijskog pregleda i kontrole

Clanak 65.

(1) Veterinarski inspektor obavlja prvi inspekcijski pregled i
kontrolu veterinarske ljekarne u roku od tri mjeseca od dana izda-
vanja rjeSenja o upisu u Upisnik veterinarskih ljekarni iz ¢lanka 64.
stavka 4. ovoga Zakona.

(2) Veterinarski inspektor zapisnik o izvr§enom prvom inspek-
cijskom pregledu i kontroli iz stavka 1. ovoga ¢lanka dostavlja Mi-
nistarstvu.

(3) Na temelju zapisnika iz stavka 2. ovoga ¢lanka Ministarstvo
unosi podatak o verifikaciji u Upisnik veterinarskih ljekarni iz ¢lan-
ka 64. stavka 4. ovoga Zakona.

Uvjeti za veterinarske ljekarne
Clanak 66.

(1) Veterinarska ljekarna mora odgovarati propisima kojima se
ureduje podrucje gradnje objekata i podrucje zastite na radu.

(2) Veterinarska ljekarna mora imati sljedece:

- prostor za izdavanje veterinarskih lijekova i veterinarskih
medicinskih proizvoda

- prostor ili prostoriju za skladistenje veterinarskih lijekova,
veterinarskih medicinskih proizvoda s dostupnim prilazom za pri-
jam robe

- prostor ili prostoriju za odgovornu osobu za provodenje su-
stava osiguranja kvalitete

- prostor za skladistenje lako zapaljivih tvari ili odgovarajuci
ormar

- garderobni prostor za djelatnike
- dostupan sanitarni ¢vor za djelatnike.

(3) Veterinarske ljekarne koje su u sastavu druge djelatnosti
istog subjekta mogu koristiti zajednicki garderobni prostor i sani-
tarni ¢vor za djelatnike.

(4) Veterinarska ljekarna koja planira izradivati magistralne
pripravke za uporabu u veterinarstvu uz prostor i prostorije iz stavka
2. ovoga clanka u sastavu veterinarske ljekarne mora imati laborato-
rij odvojen od ostatka ljekarne vratima.

(5) Veterinarska ljekarna mora imati opremu koja omogucava
skladistenje veterinarskih lijekova i veterinarskih medicinskih proi-
zvoda u skladu s uputama proizvodaca, izradenu od materijala koji
se lako Cisti, pere i dezinficira, a koja ukljucuje prodajni pult, police,
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uredaj za reguliranje temperature i/ili vlage prostorije ljekarne, hlad-
njak u slu¢aju obavljanja prometa veterinarskim lijekovima i vete-
rinarskim medicinskim proizvodima koji zahtijevaju temperaturni
rezim od 2 °C do 8 °C.

(6) Za skladistenje veterinarskih lijekova koji sadrze droge i
psihotropne tvari veterinarska ljekarna koja obavlja promet takvim
veterinarskim lijekovima mora imati prostoriju s klju¢em ili poseban
metalni ormar s kljucem, a klju¢ mora ¢uvati odgovorna osoba.

(7) Za skladistenje veterinarskih lijekova i veterinarskih me-
dicinskih proizvoda na temperaturi od 2 °C do 8 °C mora biti osi-
guran hladnjak ili odjeljak u hladnjaku ili klimatizirani prostor, a
navedeni prostori i hladnjaci moraju imati ugraden umjereni sustav
za mjerenje temperature radi stalnog pracenja uvjeta skladistenja i
mogucnost ispisa temperaturnih lista.

(8) Veterinarska ljekarna mora osigurati spremnik za odlaganje
farmaceutskog otpada.

(9) Skladistenje i promet veterinarskih lijekova u veterinarskoj
liekarni provodi se u skladu s nacelima dobre distribucijske prakse.

(10) Veterinarske ljekarne obvezne su ispunjavati obveze i uv-
jete propisane propisima kojima se ureduje gospodarenje otpadom.

(11) Pravila za opremanje veterinarske ljekarne pravilnikom
propisuje ministar.

Centralna ljekarna Veterinarskog fakulteta
Sveucilista u Zagrebu

Clanak 67.

(1) Centralna ljekarna Veterinarskog fakulteta Sveu¢ilista u Za-
grebu opskrbljuje isklju¢ivo vlastitu veterinarsku bolnicu i klinike
veterinarskim lijekovima i veterinarskim medicinskim proizvodima
potrebnim za obavljanje znanstveno-nastavne, istrazivacke i stru¢ne
djelatnosti.

(2) Na centralnu ljekarnu Veterinarskog fakulteta SveuciliSta u
Zagrebu primjenjuju se odredbe ¢lanaka 63. do 76. ovoga Zakona.

Dijelatnici i odgovorna osoba u veterinarskoj liekarni

Clanak 68.

(1) Poslove u veterinarskoj ljekarni mogu obavljati doktori ve-
terinarske medicine i veterinarski tehnicari s poloZenim stru¢nim
ispitom.

(2) Veterinarska ljekarna koja prodaje veterinarske lijekove na
recept mora imati na puno radno vrijeme zaposlenog doktora vete-
rinarske medicine.

(3) Doktor veterinarske medicine iz stavka 2. ovoga clanka
moze biti odgovorna osoba za provodenje sustava osiguranja kva-
litete u najvise dvije veterinarske ljekarne istog nositelja odobrenja
za promet na malo veterinarskim lijekom ako je:

- udaljenost izmedu odnosnih veterinarskih ljekarni najvise 30
kilometara

- u odnosnim veterinarskim ljekarnama zaposlen veterinarski
tehnicar

- za svaku odnosnu veterinarsku ljekarnu sustavom osigura-
nja kvalitete propisano te na vidljivom mjestu, na ulaznim vratima
i/ili iznad prodajnog pulta za veterinarske lijekove, istaknuto ime
odgovornog doktora veterinarske medicine i vrijeme u kojem je
dnevno nazocan radi izdavanja veterinarskih lijekova koji se izdaju
na recept.

(4) Veterinarska ljekarna koja prodaje samo veterinarske lije-
kove bez recepta mora imati na puno radno vrijeme zaposlenog:

— doktora veterinarske medicine ili

- veterinarskog tehnicara, ako odnosni nositelj odobrenja za
promet na malo veterinarskim lijekom ima na puno radno vrijeme
zaposlenog doktora veterinarske medicine, kao odgovornu osobu za
provodenje sustava osiguranje kvalitete u najvise Cetiri veterinarske
ljekarne.

(5) Ako veterinarska ljekarna proizvodi magistralne pripravke
za uporabu u veterinarstvu, mora imati zaposlenog sveucilisnog ma-
gistra farmacije s odobrenjem za samostalni rad.

(6) Nositelj odobrenja za promet na malo veterinarskim lijekom
i veterinarskim medicinskim proizvodima obvezan je omoguditi
stru¢no usavr$avanje zaposlenim doktorima veterinarske medicine
i veterinarskim tehnicarima radi odrzavanja i unapredivanja kvali-
tete obavljanja poslova.

Sustav osiguranja kvalitete u veterinarskoj liekarni

Clanak 69.

(1) Veterinarska ljekarna mora imati uspostavljen sustav osi-
guranja kvalitete i imenovanog doktora veterinarske medicine kao
odgovornu osobu za provodenje sustava osiguranja kvalitete.

(2) Sustav osiguranja kvalitete iz stavka 1. ovoga ¢lanka uk-
ljucuje:

- nacela dobre distribucijske prakse primjenjive na nabavu,
preuzimanje i skladistenje veterinarskih lijekova

- izdavanje veterinarskih lijekova krajnjem korisniku

- obavjestavanje korisnika o nacinu primjene lijeka, mjerama
opreza i moguc¢im nuspojavama

- vodenje dokumentacije vezano za koli¢inu i vrstu veterinar-
skih lijekova

- vodenje dokumentacije vezano za skladistenje veterinarskih
lijekova koji zahtijevaju posebne uvjete skladistenja

- prijavljivanje nuspojava veterinarskih lijekova

- izradu godi$njeg izvjesca o potrosnji veterinarskih lijekova

- odredivanje poslova i odgovornosti zaposlenih doktora vete-
rinarske medicine i/ili veterinarskih tehnicara.

Iznimke u opskrbi veterinarskih ljekarni

Clanak 70.

(1) Veterinarske ljekarne na podrucju Republike Hrvatske, u
skladu s ¢lankom 99. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6, prilikom
medusobne opskrbe malim koli¢inama veterinarskog lijeka koja uk-
lju¢uje do deset jedini¢nih pakiranja po pojedinom veterinarskom
lijeku, ne podlijezu obvezi ishodenja odobrenja za promet na veliko
iz ¢lanka 53. ovoga Zakona.

(2) Opskrba iz stavka 1. ovoga ¢lanka dozvoljena je najviSe jed-
nom mjese¢no putem narudzbenice, o cemu odgovorna osoba vodi
evidenciju u skladu s ¢lankom 74. stavcima 1. i 2. ovoga Zakona.

(3) Medusobna opskrba malim koli¢inama veterinarskog lijeka
iz stavka 1. ovoga ¢lanka provodi se u skladu s dobrom distribucij-
skom praksom.

Privremena zabrana obavljanja djelatnosti i brisanje
veterinarske ljekarne iz Upisnika veterinarskih ljekarni
Clanak 71.

(1) Veterinarski inspektor moze privremeno zabraniti rjese-
njem obavljanje djelatnosti prometa veterinarskim lijekom na malo
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ako utvrdi da veterinarska ljekarna ne ispunjava propisane uvjete ili
obavlja djelatnost prometa veterinarskim lijekom na malo protivno
odredbama ovoga Zakona.

(2) Veterinarska ljekarna briSe se na temelju rjeSenja iz Upisni-
ka veterinarskih ljekarni:

- na zahtjev ovlastene osobe nositelja odobrenja za promet ve-
terinarskim lijekom na malo, na obrascu objavljenom na mreznim
stranicama Ministarstva

- na prijedlog veterinarskog inspektora, kada se prilikom in-
spekcijskog pregleda utvrdi da veterinarska ljekarna ne udovoljava
svim propisanim zahtjevima ili da ne obavlja odobrenu djelatnost
vise od godinu dana.

Nacin propisivanja i izdavanja veterinarskih lijekova
Clanak 72.

(1) Propisivanje veterinarskog lijeka dozvoljeno je samo dok-
toru veterinarske medicine, a izdavanje veterinarskog lijeka koji se
izdaje na recept doktoru veterinarske medicine i veterinarskom teh-
ni¢aru pod nadzorom doktora veterinarske medicine.

(2) Veterinarskom tehnicaru dozvoljeno je samostalno izdavati
veterinarske lijekove koji se ne izdaju na recept.

(3) Magistralne pripravke za uporabu u veterinarstvu mogu
izradivati samo sveucili$ni magistri farmacije s odobrenjem za sa-
mostalni rad.

(4) Kod zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, magi-
stralni pripravak moze se propisati i izraditi u slu¢aju kada sadrzi
farmakoloski aktivnu tvar navedenu u Prilogu Uredbe Komisije (EU)
br. 37/2010 od 22. prosinca 2009. o farmakoloski aktivnim tvarima
i njihovoj klasifikaciji u pogledu maksimalnih granica ostataka u
hrani Zivotinjskog podrijetla (SL L 15 od 20. 1. 2010, str. 1.), sa
svim izmjenama i dopunama, a za kopitare i u skladu s Uredbom
Komisije (EZ) br. 1950/2006 od 13. prosinca 2006. o utvrdivanju
popisa tvari bitnih za lije¢enje konja u skladu s Direktivom 2001/82/
EZ Europskog parlamenta i Vijeca o zakoniku Zajednice o veterinar-
sko-medicinskim proizvodima (SL L 367 od 22. 12. 2006., str. 33.),
sa svim izmjenama i dopunama.

(5) Nazivi sastojaka magistralnog pripravka za uporabu u ve-
terinarstvu piSu se latinskim jezikom, prema nazivima iz vazecih
farmakopeja ili drugih propisa, a naziv magistralnog pripravka za
uporabu u veterinarstvu i njegovi sastojci ne smiju se skracivati.

(6) U slucaju iz stavka 4. ovoga ¢lanka doktor veterinarske me-
dicine mora navesti karenciju na veterinarskom receptu, ¢ak i ako
je karencija nula dana.

(7) Veterinarski lijekovi izdaju se samo u originalnom tvornic-
kom pakiranju.

(8) Iznimno od stavka 7. ovoga ¢lanka, veterinarski lijek moze
se izdvojiti iz originalnog pakiranja pod uvjetom da se time ne ugro-
zi njegova kvaliteta, stabilnost, neskodljivost i u¢inkovitost.

(9) Pri izdavanju veterinarskog lijeka iz stavka 8. ovoga ¢lanka
doktor veterinarske medicine obvezan je napisati naziv, jacinu, ko-
li¢inu i broj serije, nacin primjene i skladistenja veterinarskog lijeka
te priloziti presliku upute o veterinarskom lijeku.

(10) Ministar pravilnikom propisuje pravila o nacinu propisiva-
nja i izdavanja veterinarskih lijekova.

Veterinarski recept

Clanak 73.

(1) Veterinarski recept moze biti pisan rukom ili ispisan u
elektronickom obliku, a izdaje se u skladu s odredbama ¢lanka 105.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Na jedan veterinarski recept, uz ogranicenje koli¢ine po-
trebne za pojedinacno lijecenje, moZe se propisati samo jedna vrsta
lijeka za jednu Zivotinju ili za vise Zivotinja u skupini iste vrste koje
pripadaju jednom uzgoju istog vlasnika/posjednika Zivotinje.

(3) Obrazac veterinarskog recepta Ministarstvo objavljuje na
svojim mreznim stranicama.

(4) Veterinarski lijekovi koji sadrze droge i psihotropne tva-
ri propisuju se na poseban recept koji Ministarstvo objavljuje na
mreznim stranicama.

(5) Po izdavanju veterinarskog lijeka veterinarski recept zadr-
Zava veterinarska ljekarna.

(6) Veterinarski recept vrijedi pet dana od izdavanja za antimi-
krobne veterinarske lijekove i veterinarske lijekove koji sadrze droge
ili psihotropne tvari i tvari iz kojih se mogu dobiti droge, a za sve
ostale veterinarske lijekove recept vrijedi 30 dana od dana izdavanja
recepta.

(7) Veterinarski lijek koji se izdaje na veterinarski recept dozvo-
ljeno je prodavati samo punoljetnim osobama.

Evidencija o izdanim veterinarskim lijekovima i
veterinarskim medicinskim proizvodima

Clanak 74.

(1) Veterinarska ljekarna duzna je voditi evidenciju o veteri-
narskim lijekovima izdanim na temelju veterinarskog recepta ili
izdanim na temelju narudzbenice iz ¢lanka 70. stavka 2. ovoga Za-
kona, koja sadrzi podatke iz clanka 103. stavka 3. Uredbe 2019/6/
EU, osim ako takvi podaci ve¢ nisu ukljuceni u veterinarski recept
ili narudzbenicu, koja je sastavni dio evidencije o izdavanju lijekova.

(2) Unaprijed otisnuti, neponovljivi serijski broj koji je sastavni
dio veterinarskog recepta upisuje se u evidenciju iz stavka 1. ovoga
¢lanka.

(3) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, za veterinarske lijekove
koji se ne izdaju na recept i za veterinarske medicinske proizvode
veterinarska ljekarna duzna je voditi evidencije o narudzbi, primitku
i prodaji.

(4) Evidencije iz stavka 1. ovoga ¢lanka mogu se voditi i u elek-
tronickom obliku.

Evidencija o izdanim veterinarskim lijekovima na
veterinarski recept koji sadrze droge i psihotropne tvari
Clanak 75.

(1) Veterinarske ljekarne obvezne su voditi zasebnu evidenciju
o izdanim veterinarskim lijekovima na veterinarski recept koji sa-
drze droge i psihotropne tvari.

(2) Evidencija iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzava:

- redni broj veterinarskog recepta

- datum propisivanja i izdavanja veterinarskog lijeka

- ime i prezime doktora veterinarske medicine koji je veteri-
narski lijek propisao

- ime i prezime doktora veterinarske medicine koji je veteri-
narski lijek izdao
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- naziv, farmaceutski oblik i koli¢inu izdanoga veterinarskog
lijeka

- osnovne podatke o lije¢enoj Zivotinji (vrsta, spol, dob i iden-
tifikacijski broj)

- ime, prezime i adresu vlasnika odnosno posjednika lijecene
Zivotinje iz podstavka 6. ovoga stavka

- potpis odgovorne osobe iz ¢lanka 69. ovoga Zakona.

(3) Veterinarske ljekarne obvezne su voditi evidenciju o prima-
nju i izdavanju droga, u skladu s posebnim propisom.

Rok ¢uvanja evidencija o veterinarskim lijekovima
izdanim na recept

Clanak 76.

Evidencije o izdanim veterinarskim lijekovima iz ¢lanaka 74. i
75. ovoga Zakona moraju se Cuvati pet godina od dana upisivanja
posljednjeg izdanog veterinarskog lijeka.

Promet na malo na daljinu

Clanak 77.

(1) Promet na malo na daljinu veterinarskim lijekom i/ili ve-
terinarskim medicinskim proizvodom mogu obavljati samo veteri-
narske ljekarne.

(2) Promet na malo na daljinu iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze
se obavljati samo veterinarskim lijekom koji se ne izdaje na recept.

(3) Ministarstvo na svojim mreznim stranicama objavljuje in-
formacije iz ¢lanka 104. stavka 8. Uredbe (EU) 2019/6 i Upisnik
veterinarskih ljekarni koje obavljaju promet veterinarskim lijekom
i veterinarskim medicinskim proizvodom na malo na daljinu, koji
je sastavni dio Upisnika veterinarskih ljekarni iz ¢lanka 64. stavka
4. ovoga Zakona.

(4) Veterinarska ljekarna prije zapocinjanja prometa veterinar-
skim lijekom i/ili veterinarskim medicinskim proizvodom na daljinu
putem obrasca objavljenog na sluzbenim stranicama Ministarstva
podnosi zahtjev za evidentiranje te djelatnosti u Upisniku iz stavka
3. ovoga clanka.

(5) Veterinarske ljekarne iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju pu-
tem usluga informacijskog drustva pruZati informacije u skladu s
¢lankom 104. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/6.

(6) Pravila za promet na malo na daljinu pravilnikom propisuje
ministar.

4.3. PRIMJENA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Primjena veterinarskih lijekova i Nacionalna elektronicka
baza podataka
Clanak 78.

(1) Dozvoljena je primjena veterinarskih lijekova za koje je iz-
dano odobrenje u skladu s ¢lankom 10. ovoga Zakona.

(2) Zabranjeno je posjednicima, vlasnicima, drzateljima Zivo-
tinja i doktorima veterinarske medicine primjenjivati antimikrobne
lijekove:

a) rutinski, kao nadomjestak za lo$u higijenu, neadekvatan uz-
g0j, nedostatak skrbi ili kao nadomjestak za lose vodenje poljopri-
vrednoga gospodarstva

b) na Zivotinjama, radi poticanja rasta ili radi povecanja prinosa

¢) za profilaksu i metafilaksu, osim u iznimnim slu¢ajevima u
skladu s ¢lankom 107. stavcima 3. i 4. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) U svrhu provedbe stavka 2. tocke c) ovoga ¢lanka, u odnosu
na metafilaksu provodi se procjena rizika od strane Veterinarskog
fakulteta i/ili HVI-a, na zahtjev nadleznog doktora veterinarske me-
dicine.

(4) HVI prikuplja relevantne i usporedive podatke o primjeni
antimikrobnih lijekova za primjenu kod Zivotinja prema ciljnim vr-
stama i kategorijama, u skladu s ¢lankom 57. stavcima 1. i 5. Uredbe
(EU) 2019/6.

(5) HVI izraduje plan u skladu s odredbama Delegirane uredbe
Komisije (EU) 2021/578.

(6) HVI dostavlja Europskoj komisiji i Ministarstvu objedinjene
podatke iz stavka 4. ovoga ¢lanka, u skladu s ¢lankom 57. stavkom
2. Uredbe (EU) 2019/6.

(7) Ministarstvo uspostavlja, upravlja i nadzire Nacionalnu
elektronicku bazu podataka za primjenu veterinarskih lijekova, a
koja ukljucuje podatke o odobrenim veterinarskim lijekovima te
podatke o cijepljenju i lije¢enju Zivotinja.

(8) HVI obvezan je unositi podatke o odobrenim veterinarskim
lijekovima u elektroni¢ku bazu podataka iz stavka 7. ovoga ¢lanka.

(9) U skladu s uputom Ministarstva, doktori veterinarske me-
dicine obvezni su unositi u elektronicku bazu podataka iz stavka 7.
ovoga ¢lanka podatke o cijepljenju i lije¢enju:

1. Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane

2. zivotinja koje se ne koriste za proizvodnju hrane.

(10) Doktori veterinarske medicine koji namjeravaju pruzati
usluge u Republici Hrvatskoj, u skladu s ¢lankom 111. Uredbe (EU)
2019/6, obvezni su prije pocetka pruzanja takve usluge zatraziti
od Ministarstva dodjelu pristupnih podataka za elektronicku bazu
podataka iz stavka 7. ovoga ¢lanka radi obveze unosa podataka o
lije¢enju iz stavka 9. ovoga ¢lanka.

(11) Nositelji odobrenja za promet veterinarskim lijekovima na
veliko duzni su podatke o seriji i roku valjanosti pojedinog veteri-
narskog lijeka upisivati u elektronicku bazu podataka iz stavka 7.
ovoga clanka prije njihova stavljanja u promet.

(12) Ministarstvo u dijelu svoje nadleznosti izraduje nacionalni
akcijski plan za borbu protiv antimikrobne rezistencije, koji odlu-
kom donosi ministar.

Obveze doktora veterinarske medicine u slucaju primjene
veterinarskih lijekova ili lijekova izvan uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet

Clanak 79.
(1) U slucaju primjene veterinarskog lijeka ili lijeka izvan uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet, doktor veterinarske medicine po-
stupa u skladu s ¢lancima 112. do 115. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Doktor veterinarske medicine obvezan je:

- primjenjivati antimikrobne veterinarske lijekove u skladu s
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2024/1973

- evidentirati podatke o lije¢enju kopitara u skladu s Delegira-
nom uredbom Komisije (EU) 2021/577 od 29. sije¢nja 2021. o do-
puni Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu
sadrZaja i oblika informacija potrebnih za primjenu ¢lanka 112. stav-
ka 4. 1 ¢lanka 115. stavka 5. te uredbe, a koje trebaju biti sadrZane u
identifikacijskom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota
iz ¢lanka 8. stavka 4. te uredbe (Tekst znacajan za EGP) (SL L 123,
9. 4. 2021.) (u daljnjem tekstu: Delegirana uredba Komisije (EU)
2021/577) i Uredbom (EU) 2021/963.
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(3) Doktor veterinarske medicine prilikom postupanja iz stavka
1. ovoga ¢lanka u nalazu lije¢enja navodi da je vlasnik/posjednik
zivotinje upoznat s rizicima koje takva primjena nosi.

(4) Obveza prijavljivanja sumnje na $tetan dogadaj uzrokovan
veterinarskim lijekom ili lijekom iz stavka 1. ovoga ¢lanka i postu-
panje u navedenom slucaju provodi se u skladu s ¢lankom 82. ovoga
Zakona.

(5) Vlasnik/posjednik zivotinje moZze uputiti prigovor o vete-
rinarskom lijeku doktoru veterinarske medicine koji je taj lijek pri-
mijenio ili propisao.

(6) U slucaju prigovora iz stavka 5. ovoga ¢lanka doktor vete-
rinarske medicine postupa u skladu s ¢lankom 82. ovoga Zakona.

(7) Doktori veterinarske medicine koji nemaju poslovni nastan
u Republici Hrvatskoj prilikom primjene veterinarskih lijekova pri
pruzanju usluga u Republici Hrvatskoj moraju postupati u skladu s
¢lankom 111. Uredbe (EU) 2019/6.

(8) Ministar pravilnikom propisuje nacin primjene veterinar-
skih lijekova izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet za potre-
be primjene prema odredbama iz stavka 1. ovoga c¢lanka.

Obveza vodenja evidencije za vlasnika ili drzatelja Zivotinja
koje se koriste za proizvodnju hrane

Clanak 80.

(1) Vlasnici ili drzatelji Zivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane duzni su voditi evidenciju o veterinarskim lijekovima koje
primjenjuju, u skladu s ¢lankom 108. Uredbe (EU) 2019/6, u papir-
natom ili elektronickom obliku.

(2) Posjedovanje veterinarskog lijeka koji je izdan na veterinar-
ski recept od strane vlasnika ili drzatelja Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane dozvoljeno je ako se dokaze sljedivost kupnje ili
izdavanja veterinarskog lijeka.

5. FARMAKOVIGILANCIJA

Sustav farmakovigilancije

Clanak 81.

(1) U sustavu farmakovigilancije iz ¢lanka 73. Uredbe (EU)
2019/6, na podruéju Republike Hrvatske sudjeluju HVT i nositelji
odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

(2) HVI upisuje podatke u farmakovigilancijsku bazu podataka
u svrhu provedbe ¢lanka 74. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6.

Stetan dogadaj

Clanak 82.

(1) Doktor veterinarske medicine koji tijekom rada posumnja
na $tetan dogadaj veterinarskog lijeka, iz ¢lanka 73. stavka 2. Uredbe
(EU) 2019/6, obvezan je takvu sumnju prijaviti HVI-ju ili nositelju
odobrenja.

(2) Sumnju na $tetan dogadaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka mogu
prijaviti 1 vlasnici ili drZatelji Zivotinja.

(3) Sadrzaj i oblik obrasca za prijavu $tetnog dogadaja HVI
objavljuje na svojim mreznim stranicama.

(4) HVI u skladu s ¢lankom 76. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6
evidentira u farmakovigilancijskoj bazi podataka sve sumnje na Stet-
ne dogadaje koji su im prijavljeni, a do kojih je doslo na podrudju
Republike Hrvatske.

(5) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met je prilikom prijavljivanja i evidentiranja sumnji na $tetan do-
gadaj obvezan postupiti u skladu s clankom 76. stavkom 2. Uredbe
(EU) 2019/6.

Farmakovigilancijske duznosti nositelja odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet

Clanak 83.

(1) Nositelji odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met uspostavljaju svoj farmakovigilancijski sustav i postupaju u skla-
du s clankom 77. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Nositelj odobrenja za stavljanje u promet obvezan je u pro-
vedbi ¢lanka 77. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/6 imenovati lokalnog
ili regionalnog predstavnika.

(3) Za lokalnog ili regionalnog predstavnika iz stavka 2. ovoga
¢lanka moZe biti imenovana osoba sa zavr§enim odgovaraju¢im sve-
ucili$nim prijediplomskim studijem i sveucili$nim diplomskim stu-
dijem ili sveu¢ilisnim integriranim prijediplomskim i diplomskim
studijem iz podrugja: veterina, farmacija, medicina, kemija, farma-
ceutska kemija i tehnologija ili biologija medicine, koja je obvezna
sluziti se hrvatskim jezikom u govoru i pismu, a za strane drzavljane
obvezan je dokaz o jezi¢noj kompetenciji hrvatskog jezika razine B2
(strani drzavljani) sukladno zajednickom europskom referentnom
okviru za jezike (ZEROJ).

(4) Nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka imenuje jednu
ili vise kvalificiranih osoba odgovornih za farmakovigilanciju koje
ispunjavaju uvjete u skladu s ¢lankom 77. stavkom 8. Uredbe (EU)
2019/6 te izvrsavaju zadace iz ¢lanka 78. Uredbe (EU) 2019/6.

(5) Nositelj odobrenja za stavljanje u promet o imenovanju iz
stavka 2. ovoga ¢lanka obavjes¢uje HVI u skladu s uputom objavlje-
nom na mreznim stranicama HVI-ja.

Upravljanje signalima
Clanak 84.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog
lijeka, prilikom provedbe postupka upravljanja signalima za svoje
veterinarske lijekove, postupa u skladu s ¢lankom 81. Uredbe (EU)
2019/6.

(2) Nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilikom postu-
panja u skladu s rokom iz ¢lanka 81. stavka 2. podstavka 1. Uredbe
(EU) 2019/6 obavjes¢uje HVI ili Agenciju, ovisno o sluaju, te po-
duzima potrebne mjere.

(3) HVI moze odluciti provesti postupak upravljanja signalima
u skladu s ¢lankom 81. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

6. OPSKRBA HRVATSKOG TRZISTA VETERINARSKIM
LIJEKOVIMA

Obveze u vezi s opskrbom

Clanak 85.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met, kao i nositelji odobrenja za promet veterinarskog lijeka na po-
dru¢ju Republike Hrvatske obvezni su u okviru svojih odgovornosti
osigurati prikladnu i neprekinutu opskrbu veterinarskim lijekom.

(2) Za pracenje opskrbe trzita Republike Hrvatske veterinar-
skim lijekovima nadlezno je Ministarstvo.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met obvezan je o okolnostima koje mogu dovesti do poremecaja
opskrbe hrvatskog trzista veterinarskim lijekom ili nestasice vete-
rinarskog lijeka bez odgode pisano obavijestiti Ministarstvo i HVI.
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7. OGLASAVANJE VETERINARSKIH LIJEKOVA

Oglasavanje veterinarskog lijeka

Clanak 86.

(1) Veterinarski lijekovi koji se izdaju na recept i veterinarski
lijekovi koji se izdaju bez recepta oglasavaju se u skladu s ¢lankom
119. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met i narucitelj oglagavanja odgovorni su za uskladenost oglasava-
nja o veterinarskom lijeku, u skladu s ¢lankom 119. Uredbe (EU)
2019/6.

Dopustenja za oglasavanje veterinarskog lijeka koji se izdaje
na veterinarski recept

Clanak 87.

(1) Oglasavanje veterinarskog lijeka koji se izdaje na recept u
veterinarskoj stru¢noj literaturi, na veterinarskim stru¢nim i znan-
stvenim skupovima provodi se u skladu s ¢lankom 120. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovoga ¢lanka, dopusteno je
oglasavanje imunoloskog veterinarskog lijeka koji se izdaje na recept
iz ¢lanka 120. stavka 2. Uredbe (EU) 2019/6, usmjereno na profesi-
onalne drzatelje Zivotinja, uz potrebu obveznog savjetovanja s dok-
torom veterinarske medicine.

(3) Zabranjeno je oglasavanje veterinarskog lijeka koji nema
odobrenje za stavljanje u promet i oglagavanje inaktiviranih imu-
nologkih veterinarskih lijekova iz ¢lanka 120. stavka 3. Uredbe (EU)
2019/6.

Promidzba veterinarskih lijekova

Clanak 88.

Promidzba veterinarskih lijekova za primjenu kod Zivotinja
provodi se u skladu s odredbama ¢lanka 121. Uredbe (EU) 2019/6.

8. KONTROLA KVALITETE VETERINARSKOG LIJEKA

Kontrola kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 89.

(1) Pod kontrolom kvalitete veterinarskog lijeka, u smislu ovoga
Zakona, podrazumijeva se postupak utvrdivanja sukladnosti kvali-
tete veterinarskog lijeka s unaprijed postavljenim specifikacijama.

(2) Proizvodac ili nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet obvezan je HVI-ju prijaviti svaku neispravnost ili
sumnju u kvalitetu veterinarskog lijeka koja bi mogla dovesti do
opoziva ili ograni¢enja opskrbe, ako se veterinarski lijek nalazi na
trzistu Republike Hrvatske.

(3) Kontrola kvalitete iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze biti:

a) redovita - koju provodi nositelj odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka, u skladu s ¢lancima 93. i 97. Uredbe 2019/6

b) iz prometa - koju provodi HVI, prema godi$njem planu
uzorkovanja veterinarskog lijeka

¢) izvanredna - koju provodi HVI, zbog znakova neuobicajenih
pojava ili sumnji u kvalitetu odnosno krivotvorinu veterinarskog li-
jeka

d) posebna - koju provodi HVI, nad imunoloskim veterinar-
skim lijekom u skladu s ¢lankom 128. Uredbe 2019/6.

(4) Pravilnik o kontroli kvalitete veterinarskog lijeka iz stavka
1. ovoga c¢lanka donosi ministar.

Redovita kontrola kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 90.

Za svaku seriju veterinarskog lijeka nositelj odobrenja za proi-
zvodnju veterinarskog lijeka obvezan je osigurati, prije pustanja se-
rije veterinarskog lijeka u promet u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj
drzavi ugovornici EGP-a, da je svaka serija proizvedena i ispitana/
kontrolirana u skladu s izdanim odobrenjem za stavljanje u promet
i dobrom proizvodackom praksom.

Kontrola kvalitete veterinarskih lijekova iz prometa

Clanak 91.

(1) Kontrola kvalitete veterinarskog lijeka u prometu obavlja
se u pravilu svakih pet godina za svaki farmaceutski oblik i ja¢inu
veterinarskog lijeka.

(2) HVI obavlja kontrolu kvalitete veterinarskih lijekova u pro-
metu na temelju godi$njeg plana kontrole kvalitete veterinarskih
lijekova iz prometa, izradenog na temelju analize rizika.

(3) Ravnatelj HVI-ja, uz prethodnu suglasnost ministra, odlu-
kom donosi godisnji plan iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

(4) Troskove kontrole kvalitete za provedbu plana iz stavka 2.
ovoga ¢lanka snosi nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog li-
jeka u promet ili nositelj odobrenja za paralelno uvezeni veterinarski
lijek, a ako veterinarski lijek nema odobrenje za stavljanje u promet,
troskove snosi nositelj odobrenja za promet na veliko ili uvoznik
koji ga je uvezao.

(5) Uzorke veterinarskih lijekova u prometu uzimaju sluzbene
osobe HVI-ja.

(6) Provjera kvalitete lijeka iz prometa ne obavlja se za lijekove
koji su odobreni centraliziranim postupkom izdavanja odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet, osim u slu¢aju prijave nei-
spravnosti u kvaliteti veterinarskog lijeka ili prijave odnosno sumnje
u krivotvorinu veterinarskog lijeka.

(7) HVI je obvezan izvrsiti kontrolu kvalitete veterinarskog lije-
ka iz prometa u roku od 60 dana od dana uzorkovanja.

(8) U svrhu kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz prometa
nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet, nosi-
telj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka, nositelj odo-
brenja za promet na veliko ili uvoznik obvezni su na zahtjev HVI-ja
dostaviti referentne standarde.

Izvanredna kontrola kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 92.

(1) HVI provodi uzorkovanje veterinarskog lijeka za izvanrednu
kontrolu kvalitete u slu¢aju znakova neuobicajenih pojava ili sumnji
u kvalitetu ili krivotvorinu veterinarskog lijeka i o tome sastavlja
zapisnik.

(2) HVI je izvanrednu kontrolu iz stavka 1. ovoga ¢lanka obve-
zan obaviti u roku od 60 dana od dana uzorkovanja veterinarskog
lijeka.

(3) Nakon obavljene izvanredne kontrole kvalitete HVI izdaje
nalaz o provedenoj kontroli kvalitete veterinarskog lijeka.

Posebna kontrola kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka

Clanak 93.
(1) HVI provodi posebnu kontrolu kvalitete serije imunoloskog
veterinarskog lijeka iz ¢lanka 89. stavka 3. tocke d) ovoga Zakona na
temelju procjene rizika za zdravlje ljudi ili Zivotinja.
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(2) Osim u slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka, posebna kontrola
kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka moze se provoditi i na
zahtjev koji se podnosi HVI-ju na obrascu objavljenom na mreznim
stranicama HVI-ja.

(3) HVI u roku od sedam dana od dana primitka zahtjeva iz
stavka 2. ovoga ¢lanka utvrduje je li zahtjev uredan i je li prilozena
dovoljna koli¢ina uzoraka i/ili jesu li propisani referentni standardi
odnosno jesu li predani svi podaci i dokumentacija.

(4) Kad HVI utvrdi da zahtjev nije uredan te da uz zahtjev nije
prilozena dovoljna koli¢ina uzoraka i/ili nisu propisani referentni
standardi, kao i da nisu predani svi podaci i dokumentacija, moze
zatraziti ispravak i/ili dopunu zahtjeva pisanom obavije$¢u i odrediti
rok za dostavu zatrazenog.

(5) Ako HVI zatrazi ispravak i/ili dopunu zahtjeva iz stavka 4.
ovoga c¢lanka, rok iz stavka 3. ovoga Zakona ne tece do dana dostave
ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva.

(6) Ako kvaliteta serije imunoloskog veterinarskog lijeka nije
u skladu sa specifikacijom, HVI izdaje obavijest o neispunjavanju
zahtjeva posebne kontrole kvalitete, a ako je serija u skladu sa speci-
fikacijom, izdaje obavijest o ispunjavanju zahtjeva posebne kontrole
kvalitete veterinarskog lijeka.

(7) Ako podnositelj zahtjeva u roku koji odredi HVI ne dosta-
vi dopunu, u skladu sa stavkom 4. ovoga ¢lanka, HVI podnositelju
zahtjeva dostavlja obavijest o nemogu¢nosti obavljanja posebne kon-
trole kvalitete lijeka.

(8) Ako je kvaliteta serije imunoloskog veterinarskog lijeka u
skladu sa specifikacijom, HVI izdaje nalaz o sukladnosti.

Provjera vanjskog i unutarnjeg pakiranja imunoloskog
veterinarskog lijeka i upute o lijeku

Clanak 94.

(1) Posebna kontrola kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka
obuhvaca i provjeru podataka na vanjskom i unutarnjem pakiranju
i u prilozenoj uputi o lijeku, prema prihvacenim podacima u po-
stupku izdavanja odobrenja za stavljanje imunoloskog veterinarskog
lijeka u promet.

(2) Kada podaci na vanjskom ili unutarnjem pakiranju i/ili u
priloZenoj uputi o imunoloskom veterinarskom lijeku nisu u skladu
s prihvacenim podacima u postupku izdavanja odobrenja, HVI o
tome pisano izvje$¢uje podnositelja zahtjeva, koji tu seriju lijeka ne
smije staviti u promet.

(3) Podnositelj zahtjeva moze ispraviti oznacivanje imunolos-
kog veterinarskog lijeka odnosno priloziti uputu o lijeku sukladno
odobrenom u postupku izdavanja odobrenja i podnijeti novi zahtjev
za posebnu kontrolu kvalitete iste serije imunoloskog veterinarskog
lijeka.

(4) HVI izdaje izvje$c¢e o sukladnosti kada su podaci na vanj-
skom ili unutarnjem pakiranju i/ili u prilozenoj uputi o imunolos-
kom veterinarskom lijeku u skladu s prihvacenim podacima u po-
stupku izdavanja odobrenja.

OBPR certifikat

Clanak 95.

(1) Zahtjev za izdavanje OBPR certifikata podnosi HVI-ju no-
sitelj odobrenja za stavljanje imunoloskog veterinarskog lijeka u
promet.

(2) HVI u skladu s ¢lankom 128. stavkom 1. Uredbe (EU)
2019/6 moze zatraziti nositelja odobrenja za stavljanje imunoloskog

veterinarskog lijeka u promet primjerke svih izvjesca o kontroli, koja
je potpisala kvalificirana osoba u skladu s ¢lankom 97. Uredbe (EU)
2019/6, te izdaje OBPR certifikat u roku od 15 dana od dana dostave
urednog zahtjeva.

(3) Izvjesca o kontroli iz stavka 2. ovoga c¢lanka nositelj odo-
brenja obvezan je dostaviti sukladno vaze¢im smjernicama EU-a.

(4) Ako je OBPR certifikat izdalo nadlezno tijelo druge drzave
¢lanice EU-a odnosno drzave potpisnice postupka medusobnog pri-
znavanja, HVI ¢e provesti postupak stru¢no administrativne ocjene
dokumentacije u roku od sedam dana od dana dostave urednog
zahtjeva.

(5) U slucaju iz stavka 4. ovoga clanka, nositelj odobrenja za
stavljanje imunolo$kog veterinarskog lijeka u promet obvezan je
dostaviti sljedece podatke i dokumente:

- OBPR certifikat

- dan stavljanja u promet lijeka u Republici Hrvatskoj s infor-
mativnim obrascem o stavljanju u promet (MIF - engl. Marketing
information form)

- preslike vanjskog i unutarnjeg oznacivanja veterinarskog li-
jeka te upute o lijeku.

(6) Ako HVI utvrdi nedostatak u dokumentaciji iz stavka 5.
ovoga ¢lanka, obavijestit ¢e nositelja odobrenja.

(7) Ako HVI u roku iz stavka 4. ovoga ¢lanka ne obavijesti no-
sitelja odobrenja za stavljanje u promet imunoloskog veterinarskog

EU OCABR certifikat

Clanak 96.

(1) Zahtjev za izdavanje EU OCABR certifikata HVI-ju podnosi
nositelj odobrenja za stavljanje imunolo$kog veterinarskog lijeka u
promet.

(2) HVI u skladu s ¢lankom 128. stavcima 3. do 9. Uredbe (EU)
2019/6 moze zatraZiti nositelja odobrenja za stavljanje imunoloskog
veterinarskog lijeka u promet primjerke svih izvjes¢a o kontroli i
dovoljnu koli¢inu uzoraka lijeka za analizu te izdati EU OCABR
certifikat u roku od 60 dana od dana dostave urednog zahtjeva i
uzoraka lijeka.

(3) Nositelj odobrenja obvezan je dostaviti izvje$¢e o kontroli iz
stavka 2. ovoga ¢lanka sukladno vaze¢im smjernicama EU-a.

(4) Ako je EU OCABR certifikat izdalo nadlezno tijelo druge
drzave ¢lanice EU-a odnosno drzave potpisnice postupka medusob-
nog priznavanja i provelo kontrolu kvalitete, HVI provodi postupak
struéno administrativne ocjene dokumentacije u roku od sedam
dana od dana dostave urednog zahtjeva.

(5) U slucaju iz stavka 4. ovoga ¢lanka, nositelj odobrenja za
stavljanje imunoloskog veterinarskog lijeka u promet obvezan je
dostaviti sljedece podatke i dokumente:

- EU OCABR certifikat

- dan stavljanja u promet lijeka u Republici Hrvatskoj s infor-
mativnim obrascem o stavljanju u promet (MIF - engl. Marketing
information form)

- preslike vanjskog i unutarnjeg ozna¢ivanja veterinarskog li-
jeka te upute o lijeku.

(6) Ako HVI utvrdi nedostatak u dokumentaciji iz stavka 5.
ovoga ¢lanka, dostavlja obavijest nositelju odobrenja.
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(7) Ako HVT u roku iz stavka 4. ovoga ¢lanka ne obavijesti no-
sitelja odobrenja za stavljanje u promet imunoloskog veterinarskog

Postupak provedbe kontrole kvalitete veterinarskog lijeka
Clanak 97.

(1) U obavljanju kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz ¢lana-
ka 91. do 94. ovoga Zakona HVI kontrolira kvalitetu veterinarskog
lijeka prema analitickim postupcima prihvacenim u postupku izda-
vanja odobrenja za stavljanje u promet odnosno prema farmakopej-
skim i drugim medunarodno prihvaéenim normama i propisima, u
opsegu koji odredi HVI.

(2) U obavljanju kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz
¢lanaka 91. do 94. ovoga Zakona HVI ima pravo obaviti kontro-
lu kvalitete, drugih parametara specifikacije i drugim analitickim
postupcima osim prihvaéenih u postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet, ako za to postoje opravdani
strucni razlozi.

Evidencije o kontroli kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 98.

(1) Evidencije o obavljenoj kontroli kvalitete veterinarskog
lijeka iz ¢lanka 89. ovoga Zakona obvezni su voditi:

- nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met

- nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka
- nositelj odobrenja za promet na veliko veterinarskog lijeka.

(2) HVI je obvezan voditi evidencije o svakoj obavljenoj kon-
troli kvalitete.

(3) Evidencije iz ovoga ¢lanka moraju se ¢uvati godinu dana
dulje od roka valjanosti serije veterinarskog lijeka na koji se od-
nose.

Krivotvoreni veterinarski lijek

Clanak 99.

(1) Zabranjeno je proizvoditi, stavljati u promet, oglasavati, po-
sjedovati ili primjenjivati krivotvorene veterinarske lijekove.

(2) Doktori veterinarske medicine koji dolaze u doticaj s vete-
rinarskim lijekom te nositelji odobrenja za proizvodnju i stavljanje
veterinarskog lijeka u promet obvezni su o saznanju o krivotvore-
nom veterinarskom lijeku obavijestiti HVI pisanim putem, u roku
od 24 sata.

Privremene sigurnosne mjere ogranicenja

Clanak 100.
U slucaju rizika za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili za
okoli§ koji zahtijeva hitno djelovanje nadlezna tijela prema podjeli
nadleznosti iz ¢lanaka 6. do 9. ovoga Zakona odreduju privremene

sigurnosne mjere ogranicenja, u skladu s ¢lankom 129. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2019/6.

Zabrana opskrbe veterinarskim lijekom

Clanak 101.

(1) HVI u slu¢ajevima iz ¢lanka 134. stavka 1. Uredbe (EU)
2019/6 rjeSenjem zabranjuje opskrbu veterinarskim lijekom i zahti-
jeva prestanak isporuke i/ili opoziv iz prometa veterinarskog lijeka.

(2) U iznimnim slu¢ajevima, HVI moZe na temelju procjene
omjera rizika i koristi veterinarskog lijeka dozvoliti opskrbu veteri-
narskim lijekom koji je opozvan iz prometa samo za Zivotinje (ije
je lijecenje u tijeku, i to na odredeno vrijeme.

Sustav brzog uzbunjivanja za veterinarske lijekove i opoziv

Clanak 102.

(1) HVI je nacionalna kontakt toc¢ka i sudjeluje u Sustavu brzog
uzbunjivanja za veterinarske lijekove kojim upravlja Agencija (engl.
RAS - Rapid Alert System).

(2) HVI uspostavlja, upravlja i koordinira nacionalnim susta-
vom brzog uzbunjivanja za veterinarske lijekove.

(3) Nacionalni sustav brzog uzbunjivanja za veterinarske lijeko-
ve iz stavka 2. ovoga ¢lanka ¢ine nadlezna tijela iz ¢lanka 5. ovoga
Zakona, u skladu s propisanom nadleznosti, i nositelj odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

(4) Razmjena informacija nacionalnim sustavom brzog uzbu-
njivanja za veterinarske lijekove iz stavka 2. ovoga ¢lanka provodi se
zbog nesukladnosti u kvaliteti, ukljucuju¢i krivotvorene i zamijenje-
ne/mijenjane veterinarske lijekove ili zbog opoziva, a kada je nuzno
Zurno postupanje radi zastite zdravlja ljudi i Zivotinja.

(5) HVI informacije iz nacionalnog sustava brzog uzbunjivanja
za veterinarske lijekove iz stavka 2. ovoga clanka dostavlja putem
Sustava brzog uzbunjivanja iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(6) Obrasci za razmjenu informacija iz stavka 4. ovoga ¢lanka
objavljuju se na mreznim stranicama HVI-ja.

(7) Organizaciju, komunikaciju, upravljanje razmjenom infor-
macija putem sustava brzog uzbunjivanja za veterinarske lijekove iz
stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka zbog nesukladnosti u kvaliteti, uklju-
¢ujudi krivotvorene i zamijenjene/mijenjane veterinarske lijekove ili
zbog opoziva, a kada je nuzno Zurno postupanje radi zastite zdravlja
ljudi i Zivotinja, pravilnikom propisuje ministar.

IV. VETERINARSKI MEDICINSKI PROIZVODI

Uvjeti za stavljanje na trziste veterinarskih medicinskih
proizvoda

Clanak 103.

(1) Veterinarski medicinski proizvodi mogu se staviti na trziste
samo ako:

- su proizvedeni, postavljeni, skladiSteni, odrzavani i upotre-
bljavani u skladu s njihovom namjenom i uputom proizvodaca

- ne ugrozavaju zdravlje i dobrobit Zivotinja, doktora veterinar-
ske medicine i drugih osoba koji njima rukuju

- imaju dokaz o provedenoj kontroli kvalitete.

(2) Veterinarski medicinski proizvodi koji su izvor ionizirajuceg
zralenja moraju ispunjavati uvjete utvrdene propisima o zastiti od
ionizirajuceg zracenja.

(3) Ako je veterinarski medicinski proizvod ujedno i stroj, mora
udovoljavati i odgovaraju¢im zahtjevima za strojeve prema poseb-
nom propisu.

(4) Ako je namjena veterinarskog medicinskog proizvoda takva
da se koristi i kao osobna zastitna oprema, mora udovoljavati odgo-
varaju¢im zahtjevima za osobnu zastitnu opremu.

(5) Ako je veterinarski medicinski proizvod prema posebnom
propisu ujedno i medicinski proizvod za humanu uporabu, na takav
proizvod ne primjenjuju se odredbe ovoga Zakona.



PONEDJELJAK, 29. LIPNJA 2026.

BROJ 69 - STRANICA 43

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

(6) Oglasavanje i promidzba veterinarskog medicinskog proi-
zvoda moraju biti objektivni, bez pretjerivanja i ne smiju dovoditi
u zabludu, a mogu se oglasavati samo veterinarski medicinski proi-
zvodi upisani u evidenciju iz ¢lanka 106. ovoga Zakona.

Uputa i oznacivanje veterinarskog medicinskog proizvoda

Clanak 104.

(1) Uz svaki veterinarski medicinski proizvod moraju biti pri-
loZeni podaci potrebni za njegovo koristenje na siguran i pravilan
nadin, uzimajuéi u obzir osposobljenost i znanje korisnika te moraju
biti navedeni podaci o proizvodacu.

(2) Uputa za uporabu i oznacivanje veterinarskog medicinskog
proizvoda moraju biti na hrvatskom jeziku, ¢itljivi i korisniku ra-
zumljivi.

(3) Ako su uputa i oznativanje iz stavka 2. ovoga ¢lanka na
hrvatskom jeziku, prijevod upute za uporabu i oznacivanje vete-
rinarskog medicinskog proizvoda moraju biti istozna¢ni tekstu
izvorne upute za uporabu i oznadivanje veterinarskog medicinskog
proizvoda.

Obveze proizvodaca veterinarskog medicinskog proizvoda

Clanak 105.

(1) Pravna ili fizicka osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj
koja proizvodi odnosno izraduje veterinarski medicinski proizvod
obvezna je:

- osigurati da je veterinarski medicinski proizvod koji proi-
zvodi projektiran i proizveden u skladu sa zahtjevima utvrdenim u
¢lanku 103. ovoga Zakona

- izraditi i odrzavati tehnicku dokumentaciju o veterinarskom
medicinskom proizvodu

— Cuvati tehnicku dokumentaciju nakon $to je veterinarski me-
dicinski proizvod stavila na trziSte, najmanje pet godina

- osigurati postupke radi odrzanja konzistentnosti proizvodne
serije

- oznaiti veterinarski medicinski proizvod te priloZiti uputu za
uporabu, u skladu s ¢lankom 104. ovoga Zakona

- poduzeti potrebne korektivne radnje kada smatra ili ima ra-
zloga vjerovati da veterinarski medicinski proizvod koji se stavlja na
trziste nije sukladan s odredbama ovoga poglavlja.

(2) Proizvoda¢ veterinarskih medicinskih proizvoda iz stavka
1. ovoga ¢lanka obvezan je osigurati se od $tetnih posljedica koje bi
mogle nastati uporabom veterinarskih medicinskih proizvoda.

(3) Obveze proizvodaca veterinarskih medicinskih proizvoda
propisane odredbama ovoga poglavlja odnose se i na pravne ili fi-
zicke osobe koje sastavljaju, pakiraju, obraduju, obnavljaju i/ili ozna-
¢uju veterinarske medicinske proizvode u svrhu stavljanja na trziste,
odnosno u promet pod vlastitim imenom.

Evidencija proizvodaca, uvoznika i distributera veterinarskih
medicinskih proizvoda

Clanak 106.

(1) HVI vodi evidenciju veterinarskih medicinskih proizvoda
koji su stavljeni na trZiSte i u uporabu u Republici Hrvatskoj.

(2) Zahtjev za upis u evidenciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI-ju
podnosi proizvodac, uvoznik ili distributer veterinarskog medicin-
skog proizvoda, najkasnije u roku od 15 dana od dana stavljanja na
trziSte, o ¢emu HVI izdaje potvrdu.

(3) Pravna ili fizicka osoba iz stavka 2. ovoga ¢lanka moZze imati
sjediste ili poslovni nastan u Republici Hrvatskoj, drzavi ¢lanici EU-a
odnosno u drugoj drzavi ugovornici EGP-a s poslovnim nastanom
u Republici Hrvatskoj.

(4) Nakon upisa veterinarskog medicinskog proizvoda u evi-
denciju nositelj upisa obvezan je HVI-ju prijaviti svaku dopunu i
izmjenu u dokumentaciji u roku od 30 dana od promjene, o ¢emu
HVTI izdaje potvrdu.

(5) HVI na svojim mreznim stranicama objavljuje obrazac za-
htjeva za upis u evidenciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka, za upis pro-
mjene iz stavka 4. ovoga ¢lanka ili za brisanje iz evidencije te popis
dokumentacije koju je potrebno dostaviti.

(6) Ako nisu dostavljeni svi traZeni podaci, HVI rje$enjem od-
bija zahtjev iz stavka 5. ovoga ¢lanka.

(7) Veterinarski medicinski proizvod brige se iz evidencije rje-
Senjem:

- na zahtjev pravne ili fizicke osobe na koju je izdana potvrda
o upisu u evidenciju

- na prijedlog veterinarskog inspektora, kada prilikom inspek-
cijskog pregleda utvrdi neudovoljavanje uvjetima propisanim ovim
Zakonom ili kada utvrdi da se veterinarski medicinski proizvod ne
stavlja na trziste vise od godinu dana.

Uvoz i distribucija veterinarskih medicinskih proizvoda

Clanak 107.

(1) Uvoz i distribuciju veterinarskih medicinskih proizvoda na
veliko mogu obavljati:

- nositelji odobrenja za promet na veliko veterinarskih lijekova

— proizvodadi veterinarskih medicinskih proizvoda za one ve-
terinarske medicinske proizvode koje proizvode ili koji su nuzni za
obavljanje proizvodnih postupaka i koji ispunjavaju sve zahtjeve
propisane ovim poglavljem

- pravne ili fizicke osobe registrirane za obavljanje djelatnosti
uvoza i/ili trgovine na veliko.

(2) Distribuciju veterinarskih medicinskih proizvoda na malo
obavljaju veterinarske ljekarne.

(3) U veterinarskim ljekarnama mogu se prodavati samo oni
veterinarski medicinski proizvodi koji ispunjavaju sve zahtjeve pro-
pisane ovim poglavljem te su prikladni za uporabu od strane vla-
snika ili drzatelja Zivotinje.

(4) Popis odredenih veterinarskih medicinskih proizvoda koji
se mogu prodavati i izvan veterinarskih ljekarni dostupan je na
mreznim stanicama HVI-ja.

Uvoznici veterinarskih medicinskih proizvoda iz tre¢ih
zemalja

Clanak 108.

Uvoznici veterinarskih medicinskih proizvoda iz tre¢ih zemalja
obvezni su navesti ime ili naziv i stalnu adresu za kontakt na proi-
zvodu, pakiranju ili prate¢oj dokumentaciji uz proizvod.

Gospodarenje veterinarskim medicinskim proizvodima koji
nisu za uporabu

Clanak 109.

Veterinarski medicinski proizvodi koji viSe nisu za uporabu
smatraju se otpadom te se na njih primjenjuju propisi kojima se
ureduje gospodarenje otpadom.
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Nezeljeni dogadaji vezani za veterinarske medicinske
proizvode

Clanak 110.

(1) Djelatnici u provedbi sustava veterinarske djelatnosti, proi-
zvodaci, uvoznici i distributeri veterinarskih medicinskih proizvoda
obvezni su pisano obavijestiti HVI o neZeljenim dogadajima veza-
nim za veterinarske medicinske proizvode, i to:

- o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi ve-
terinarskog medicinskog proizvoda, o neodgovaraju¢em oznacivanju
ili neodgovarajucoj uputi o uporabi, a $to bi moglo uzrokovati smrt
ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja zivotinje ili korisnika

- 0 svakom tehnitkom ili medicinskom uzroku koji se odnosi
na karakteristike ili izvedbu veterinarskog medicinskog proizvoda,
zbog razloga navedenih u podstavku 1. ovoga stavka, $to bi imalo za
posljedicu povlacenje navedenoga veterinarskog medicinskog proi-
zvoda od strane proizvodaca.

(2) Djelatnici u provedbi sustava veterinarske djelatnosti, proi-
zvodadi, uvoznici i distributeri veterinarskih medicinskih proizvoda
obvezni su HVI-ju prijaviti nezeljene dogadaje, i to:

- za ozbiljne prijetnje javnom zdravlju, $to je ranije moguce, ali
ne kasnije od dva dana od dana spoznaje o dogadaju

- za smrt ili nepredvideno ozbiljno pogoranje zdravstvenog
stanja, $to je ranije moguce nakon $to se ustanovi povezanost vete-
rinarskog medicinskog proizvoda i dogadaja, ali ne kasnije od deset
dana od dana saznanja o dogadaju

- za ostalo, $to je ranije moguce nakon $to se utvrdi povezanost
veterinarskog medicinskog proizvoda i dogadaja, ali ne kasnije od
trideset dana od dana spoznaje o dogadaju.

(3) O obavijesti o prijavljenom neZeljenom dogadaju zapri-
mljenom od djelatnika u provedbi sustava veterinarske djelatnosti
HVI bez odgode obavjes¢uje proizvodaca ili ovlastenog zastupnika
proizvodaca.

(4) Proizvodac ili ovlasteni zastupnik proizvodacda veterinarskih
medicinskih proizvoda obvezan je pisano obavijestiti HVI o korek-
tivnim radnjama koje namjerava poduzeti kako bi na najmanju
mogucu mjeru smanjio mogucnost ponavljanja nezeljenog dogadaja.

(5) Proizvodac veterinarskih medicinskih proizvoda obvezan je
voditi evidenciju o svim neZeljenim dogadajima koji su se dogodili
u Republici Hrvatskoj.

(6) Evidencija o neZeljenim dogadajima iz stavka 5. ovoga ¢lan-
ka mora najmanje sadrzavati podatke o prijavitelju, veterinarskom
medicinskom proizvodu i nezeljenom dogadaju.

Krivotvoreni veterinarski medicinski proizvodi

Clanak 111.
(1) Zabranjeno je proizvoditi, stavljati u promet, oglasavati,
posjedovati ili primjenjivati krivotvorene veterinarske medicinske
proizvode.

(2) U slucaju sumnje na krivotvoreni veterinarski medicinski
proizvod, osobe iz ¢lanka 110. stavka 1. ovoga Zakona obvezne su o
toj sumnji u roku od 24 sata izvijestiti HVI.

Godisnja pristojba za rjesenja
Clanak 112.
HVI naplacuje godi$nju pristojbu proizvodacima, uvoznicima i
distributerima veterinarskih medicinskih proizvoda.

V. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE

1. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE KOJE PROVODI
INSPEKCIJA HALMED-a

Inspekcija HALMED-a

Clanak 113.

(1) Inspekcija HALMED-a u skladu s ¢lankom 123. stavkom
1. tockama (a), (b) i (d) Uredbe (EU) 2019/6 i odredbama ovoga
Zakona provodi kontrole nad:

- proizvodacima i uvoznicima veterinarskih lijekova i djelatnih
tvari i proizvoda¢ima autogenih cjepiva

- distributerima djelatnih tvari

- nositeljima odobrenja za promet na veliko.

(2) Inspekcija HALMED-a provodi redovite kontrole iz stavka
1. ovoga ¢lanka na temelju procjene rizika.

(3) Inspekcija HALMED-a u okviru kontrola iz stavka 1. ovoga
¢lanka provodi inspekcijske preglede koji mogu biti nenajavljeni.

(4) HALMED o rezultatima inspekcije redovito izvjes¢uje HVI
ili Ministarstvo ako se ti rezultati odnose na daljnju nadleznost u
postupanju HVI-ja i Ministarstva.

Inspektor HALMED-a

Clanak 114.

(1) Poslove inspektora HALMED-a mogu obavljati osobe sa
zavr$enim sveu¢ili$nim prijediplomskim studijem i sveu¢ili$nim di-
plomskim studijem ili sveu¢ili$nim integriranim prijediplomskim i
diplomskim studijem u podrucju biomedicine i zdravstva, ili druge
odgovarajuce struke, s tri godine radnoga iskustva na odgovaraju¢im
poslovima.

(2) Inspektor HALMED-a ima sluzbenu iskaznicu i znacku ko-
jom dokazuje sluzbeno svojstvo, identitet i ovlasti.

(3) Inspektor HALMED-a je u obavljanju kontrola i inspekcij-
skih pregleda samostalan te vodi postupak, donosi rjesenja i po-
duzima mjere u okviru prava, duznosti i ovlasti utvrdenih ovim
Zakonom i drugim propisom.

(4) Inspektori HALMED-a u provedbi kontrola i inspekcijskih
pregleda postupaju u skladu s odredbama Uredbe (EU) 2019/6,
ovoga Zakona i skupa postupaka EU-a za inspekcijske preglede i
razmjenu informacija Europske komisije.

(5) Pravne ili fizicke osobe iz ¢lanka 113. stavka 1. ovoga Zako-
na obvezne su inspektoru HALMED-a omoguciti obavljanje kontrola
i inspekcijskih pregleda i na njegov zahtjev staviti na raspolaganje
potrebnu koli¢inu uzoraka veterinarskog lijeka i djelatne tvari za
kontrolu kvalitete veterinarskog lijeka te dostaviti potrebne podatke
i obavijesti.

(6) Oblik i sadrzaj obrasca sluzbene iskaznice i znacke iz stavka
2. ovoga ¢lanka te nacin izdavanja i vodenje upisnika o izdanim
sluzbenim iskaznicama pravilnikom propisuje ministar.

Ovlasti inspektora HALMED-a u provodenju inspekcijskog
pregleda
Clanak 115.

(1) U skladu s ¢lankom 123. stavkom 6. Uredbe (EU) 2019/6
inspektor HALMED-a u okviru kontrole u provodenju inspekcijskog
pregleda ima pravo:



PONEDJELJAK, 29. LIPNJA 2026.

BROJ 69 - STRANICA 45

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

- pregledati poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje,
opremu i prijevozna sredstva

- pregledati sirovine, djelatne tvari, pomocne tvari, meduproi-
zvode i veterinarske lijekove

- pregledati ugovore, evidencije, zapise, kao i druge dokumente
sustava kvalitete te drugu poslovnu dokumentaciju, a ako je doku-
mentacija u elektroni¢kom obliku, moze zatraziti uvid i ispis

- uzeti preslike dokumenata uz navodenje u zapisniku

- besplatno uzeti uzorke veterinarskog lijeka i sirovina u svrhu
kontrole kvalitete

— dobiti i koristiti podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza
podataka koje se odnose na osobe, ako su potrebni za provodenje
inspekcijskog pregleda

- pregledati osobne dokumente u svrhu identifikacije osoba

- fotografirati ili snimati na druge vizualne medije podatke o
osobi, prostoru, objektu, instalacijama, priboru i drugom iz podstav-
ka 1. ovoga stavka, u svrhu izvodenja dokaza.

(2) Osim prava iz stavka 1. ovoga ¢lanka, inspektor HALMED-a
ima pravo i izuzeti veterinarske lijekove iz prometa koji nisu u skla-
du s odredbama Uredbe (EU) 2019/6 i ovoga Zakona.

(3) Inspektor HALMED-a ima pravo obaviti inspekcijski pre-
gled u bilo koje vrijeme bez prethodne najave.

(4) Ako se u obavljanju kontrola inspekcijskih pregleda inspek-
toru HALMED-a pruzi fizi¢ki otpor, inspektor moze zatraZiti pomo¢
policije.

Prava i duznosti inspektora HALMED-a

Clanak 116.

(1) U obavljanju inspekcijskih pregleda i kontrola iz ¢lanka 113.
ovoga Zakona inspektor HALMED-a ima pravo i duznost rje$enjem:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u
odredenom roku

3. zabraniti provodenje radnji koje su protivne Uredbi (EU)
2019/6, ovome Zakonu i drugim propisima

4. privremeno zabraniti rad pravnoj ili fizickoj osobi ako ne
ispunjava uvjete glede zaposlenika, opreme, uredaja i prostora

5. zabraniti rad pravnoj ili fizickoj osobi ako se bavi proizvod-
njom, uvozom, prometom na veliko i kontrolom kvalitete veterinar-
skog lijeka i djelatnih tvari bez odobrenja HALMED-a

6. narediti zabranu stavljanja lijeka u promet:

a) ako je veterinarski lijek krivotvoren

b) ako je veterinarskom lijeku istekao rok valjanosti

c) ako je utvrdeno da se veterinarski lijek nepropisno ¢uva te
da se s istim nepropisno rukuje

d) u slucajevima obustave i povlacenja veterinarskog lijeka iz
prometa

7. narediti ogranicenje opskrbe, obustavu ili povlacenje iz pro-
meta serije veterinarskih lijekova koji ne odgovaraju uvjetima pro-
pisanim Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

8. proglasiti veterinarski lijek koji je utvrden kao neispravan
otpadom i narediti predaju otpada osobi ovlastenoj u skladu s pro-
pisima kojima se ureduje gospodarenje otpadom

9. zabraniti rad i oduzeti dozvolu za obavljanje djelatnosti ako
nepridrzavanje uvjeta utvrdenih Uredbom, ovim Zakonom i drugim
propisom moze uzrokovati opasnost za Zivot i zdravlje Zivotinja

10. zabraniti promet na veliko veterinarskog lijeka ako se na
vanjskom ili unutarnjem pakiranju navodi da ima terapijske indika-
cije, a nema odobrenje za stavljanje u promet kao veterinarski lijek
odnosno homeopatski veterinarski lijek

11. zabraniti promet na veliko veterinarskog lijeka za koji se
utvrdi da u svom sastavu ima djelatnu tvar ili tvar srodnu djelatnoj
tvari, a ne radi se o veterinarskom lijeku u smislu ovoga Zakona

12. privremeno suspendirati rje$enje o odobrenju za promet na
veliko veterinarskim lijekovima zbog povrede odredbi Uredbe (EU)
2019/6 i ovoga Zakona

13. narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlasten
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima.

(2) Ako inspektor HALMED-a u obavljanju inspekcijskih pre-
gleda i kontrola utvrdi da je povredom propisa pocinjen prekrsaj ili
kazneno djelo, obvezan je bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15
dana od dana zavrsetka kontrole, podnijeti optuzni prijedlog odno-
sno prijavu nadleznom tijelu.

Postupanje inspektora HALMED-a na zahtjev

Clanak 117.

HALMED inspekcijske preglede i kontrole moze provesti i na
zahtjev Ministarstva, HVI-ja, Europske komisije ili Agencije na te-
melju suradnje izmedu drzava ¢lanica EU-a u Republici Hrvatskoj,
drugim drzavama clanicama EU-a ili tre¢im zemljama.

Obveza cuvanja tajne

Clanak 118.

(1) U obavljanju inspekcijskih pregleda i kontrola inspektor
HALMED-a obavezan je postupiti u skladu s posebnim propisima
o ¢uvanju tajne.

(2) Pravna ili fizicka osoba obvezna je inspektora HALMED-a
upoznati $to se po njihovim op¢im aktima smatra tajnom.

Usmeno rjesenje
Clanak 119.

(1) Inspektor HALMED-a donijet ¢e usmeno rjesenje u sljede-
¢im slu¢ajevima:

- kada opasnost za zdravlje ili Zivot Zivotinja i ljudi zahtijeva
da se odredena mjera poduzme bez odgadanja

- kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili unistenja
dokaza, ako se mjera ne poduzme bez odgode.

(2) Inspektor HALMED-a moze narediti izvrSenje usmenog rje-
$enja bez odgode, a rjeSenje se mora unijeti u zapisnik o obavljenom
inspekcijskom pregledu i kontroli.

(3) Inspektor HALMED-a obvezan je izraditi pisani otpravak
rjeSenja u roku od osam dana od dana donosenja usmenog rjesenja.

Zapisnik o obavljenom inspekcijskom pregledu

Clanak 120.

(1) O obavljenim inspekcijskim pregledima i kontrolama, utvr-
denom stanju i poduzetim odnosno naredenim mjerama te obavlje-
nim radnjama inspektor HALMED-a sastavlja zapisnik.
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(2) Primjerak zapisnika iz stavka 1. ovoga ¢lanka dostavlja se
odgovornoj osobi u pravnoj osobi ili fizickoj osobi kod koje je pre-
gled obavljen.

(3) U slu¢aju utvrdenih nedostataka prilikom provodenja in-
spekcijskih pregleda i kontrole pravna ili fizicka osoba obvezna je
inspektoru HALMED-a dostaviti pisano ocitovanje o utvrdenim
nedostacima najkasnije u roku od 30 dana od dana provedenog in-
spekcijskog pregleda i kontrole.

(4) O provedenom inspekcijskom pregledu i kontroli inspektor
HALMED-a sastavlja izvjesce.

Odgovornost inspektora HALMED-a

Clanak 121.
Inspektor HALMED-a odgovoran je:
— ako pri inspekcijskom pregledu i kontroli propusti poduzeti
odnosno narediti mjere koje je bio obvezan poduzeti ili narediti
— ako prekoraci svoje ovlasti

- ako ne podnese zahtjev odnosno prijavu nadleznim tijelima u
vezi s utvrdenim nepravilnostima odnosno nedostacima.

2. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE KOJE
PROVODI HVI

Ovlasti HVI-ja te prava i duzZnosti ovlastenih osoba HVI-ja

Clanak 122.

(1) HVI na temelju procjene rizika te u skladu s ¢lankom 123.
stavkom 1. to¢ckama (c), (h) i (i) Uredbe (EU) 2019/6 i odredbama
ovoga Zakona provodi redovite kontrole nad:

- nositeljima odobrenja za stavljanje u promet, isklju¢ujuéi no-
sitelje odobrenja koji su ujedno i proizvodaci veterinarskih lijekova
i/ili nositelji odobrenja za promet na veliko

- nositeljima registracije za homeopatske veterinarske lijekove

- nositeljima odobrenja za veterinarske lijekove iz ¢lanka 19.
ovoga Zakona.

(2) Osim veterinarskih lijekova iz stavka 1. ovoga ¢lanka, HVI
provodi i kontrolne preglede koji se odnose na pravne ili fizicke oso-
be evidentirane u skladu s ¢lankom 106. ovoga Zakona za obavljanje
djelatnosti stavljanja veterinarskih medicinskih proizvoda na trziste
u Republici Hrvatskoj.

(3) Kontrolni pregledi iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka mogu se
provesti i bez prethodne najave u bilo koje vrijeme.

(4) Kontrole se mogu provesti i na zahtjev Ministarstva,
HALMED-a, Europske komisije ili Agencije na temelju suradnje iz-
medu drzava ¢lanica EU u Republici Hrvatskoj, drugim drzavama
¢lanicama EU-a ili tre¢im zemljama.

(5) Poslove kontrole iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka moze obav-
ljati ovlastena osoba HVI-ja sa zavrSenim sveucili$nim prijediplom-
skim studijem i sveuciliénim diplomskim studijem ili sveuciliénim
integriranim prijediplomskim i diplomskim studijem u podrucju
biomedicine i zdravstva ili druge odgovarajuce struke, s tri godine
radnoga iskustva na odgovaraju¢im poslovima i polozenim drzav-
nim stru¢nim ispitom.

(6) Ovlastena osoba iz stavka 5. ovoga Zakona ima sluzbenu
iskaznicu kojom dokazuje sluzbeno svojstvo, identitet i ovlasti.

(7) U poslovima kontrole ona mora biti nepristrana, ne smije
biti u sukobu interesa na nacin koji bi omogucio neprimjerenu korist
ili pogodovao pojedinim strankama u postupku i obvezna je postu-
piti u skladu s posebnim propisima o ¢uvanju tajne.

(8) Ovlastena osoba, uz prava i duznosti iz stavaka 9.1 10. ovoga
¢lanka, odgovorna je ako pri kontrolnom pregledu propusti poduzeti
odnosno narediti mjere koje je bila obvezna poduzeti ili narediti,
prekoraci svoje ovlasti ili ako ne podnese zahtjev odnosno prijavu u
vezi s utvrdenim nepravilnostima odnosno nedostacima.

(9) U skladu s odredbama Uredbe (EU) 2019/6 i ovoga Zakona
ovlastena osoba HVI-ja tijekom provedbe kontrole ima pravo, duz-
nost i odgovornost:

1. samostalno voditi postupak, donositi rjeSenja (upravne akte)
i poduzimati mjere u okviru prava, obveza i ovlasti utvrdenih ovim
Zakonom i drugim propisima

2. pregledati poslovne prostorije, objekte, uredaje, opremu, ve-
terinarske lijekove i veterinarske medicinske proizvode

3. pregledavati nacin vodenja dokumentacije, ugovore, eviden-
cije, zapise te drugu poslovnu dokumentaciju, a ako je dokumenta-
cija u elektronickom obliku, moze zatraziti uvid i ispis

4. dobiti i koristiti podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza
podataka, ako su potrebni za provodenje kontrolnog pregleda

5. uzeti preslike dokumenata uz navodenje u zapisniku
6. pregledavati osobne dokumente u svrhu identifikacije osoba

7. fotografirati ili snimati na druge vizualne medije podatke o
osobi, prostoru, objektu, opremi i drugom u svrhu izvodenja dokaza

8. sastaviti zapisnik o obavljenim kontrolama, utvrdenom stanju
i poduzetim odnosno naredenim mjerama te obavljenim radnjama

9. sastaviti izvje$ce o provedenom kontrolnom pregledu

10. donijeti usmeno rjesenje kada opasnost za zdravlje ili zivot
zivotinja i ljudi zahtijeva da se odredena mjera poduzme bez odga-
danja ili kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili unistenja
dokaza, ako se mjera ne poduzme odmah

11. izraditi pisani otpravak rjeSenja u roku od osam dana od
dana donosenja usmenog rjesenja

12. bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana od dana
zavretka kontrole, podnijeti optuzni prijedlog ili prijaviti nadlez-
nom tijelu ako u obavljanju kontrola utvrdi da je povredom propisa
pocinjen prekrsaj ili kazneno djelo

13. provoditi godisnje i posebne planove prema ucestalosti i
zadanim ciljevima.

(10) U obavljanju kontrola iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka ovla-
$tena osoba HVI-ja ima ovlast rjeSenjem:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u
odredenom roku

3. zabraniti provodenje radnji koje su protivne Uredbi (EU)
2019/6, ovome Zakonu i drugim propisima

4. privremeno zabraniti rad pravnoj i fizikoj osobi ako ne is-
punjava uvjete za obavljanje djelatnosti

5. zabraniti rad i oduzeti dozvolu za obavljanje djelatnosti ako
nepridrzavanje uvjeta utvrdenih Uredbom, ovim Zakonom i drugim
propisom moze uzrokovati opasnost za Zivot i zdravlje Zivotinja

6. privremeno suspendirati rjeSenje o odobrenju za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet zbog povrede odredbi Uredbe (EU)
2019/6 i ovoga Zakona
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7. ukinuti odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
ako nositelj odobrenja ne postupa u skladu s ¢lankom 77. Uredbe
(EU) 2019/6 ili ako kvalificirana osoba odgovorna za farmakovigi-
lanciju ne ispunjava zadace u skladu s ¢lankom 78. Uredbe (EU)
2019/6

8. narediti izvrSenje usmenog rjeSenja

9. narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlastena Ured-
bom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima.

(11) Pravne ili fizicke osobe obvezne su ovlastenoj osobi HVI-ja
omoguciti obavljanje kontrole i na njezin zahtjev dati potrebne po-
datke i obavijesti odnosno staviti na raspolaganje potrebnu koli¢i-
nu uzoraka veterinarskog lijeka za kontrolu kvalitete veterinarskog
lijeka.

(12) U slu¢aju utvrdenih nedostataka prilikom provodenja
kontrole fizicka ili pravna osoba obvezna je ovlastenoj osobi HVI-ja
dostaviti pisano ocitovanje o utvrdenim nedostacima najkasnije u
roku od 30 dana od dana provedene kontrole.

(13) Primjerak zapisnika odnosno izvje$¢a iz stavka 9. ovoga
¢lanka HVI dostavlja fizickoj osobi odnosno odgovornoj osobi u
pravnoj osobi kod koje je pregled obavljen.

(14) Oblik i sadrzaj obrasca sluzbene iskaznice iz stavka 6. ovo-
ga ¢lanka te nacin izdavanja i vodenje upisnika o izdanim sluzbenim
iskaznicama pravilnikom propisuje ministar.

Uzorkovanje veterinarskih lijekova

Clanak 123.

(1) Ovlastena osoba HVI-ja iz ¢lanka 122. stavka 5. ovoga Zako-
na, u skladu s ¢lankom 58. Uredbe (EU) 2019/6 i na temelju odredbi
ovoga Zakona, ima pravo:

- uzeti uzorke veterinarskog lijeka u svrhu obavljanja kontrole
kvalitete veterinarskog lijeka iz ¢lanaka 91. do 94. ovoga Zakona

- izuzeti uzorke veterinarskih lijekova iz prometa koji nisu u
skladu s odredbama ovoga Zakona.

(2) Prilikom uzorkovanja veterinarskog lijeka iz stavka 1. ovoga
¢lanka ovlastena osoba HVI-ja ima pravo i duznost:

— izuzeti uzorak u odgovarajucoj koli¢ini i broju propisanih
elementarnih jedinica uzorka dovoljnih za ispitivanje kvalitete ve-
terinarskog lijeka, pod istim uvjetima i u isto vrijeme, od iste serije
ili lota

- izuzeti tri istovjetna uzorka: sluzbeni uzorak, uzorak za drugo
misljenje za potrebe pravne ili fizicke osobe koja je stavila veterinar-
ski lijek u promet i tre¢i referentni uzorak

ih propisno oznaciti na mjestu uzorkovanja

- zapetalen uzorak veterinarskog lijeka za drugo miljenje
ostaviti odgovornoj osobi u pravnoj osobi ili fizi¢koj osobi kod koje
je uzorkovanje obavljeno za njezine potrebe na mjestu uzimanja
uzoraka te navedeno unijeti u zapisnik, uz navodenje prikladnih
uvjeta skladistenja

- sastaviti zapisnik o uzimanju uzoraka

- jedan primjerak zapisnika o uzimanju uzoraka ostaviti od-
govornoj osobi u pravnoj osobi ili fizickoj osobi kod koje je uzor-
kovanje obavljeno

- s uzorcima postupati tako da se ne ostete i ako je potrebno,
¢uvati ih u prikladnom temperaturnom rezimu do dostave u sluz-
beni laboratorij za kontrolu kvalitete veterinarskih lijekova HVI-ja

- sluzbeni i referentni uzorak veterinarskog lijeka bez odgada-
nja dostaviti u sluzbeni laboratorij za kontrolu kvalitete veterinar-
skih lijekova HVI-ja

- referentni uzorak ¢uvati u odgovaraju¢im uvjetima u prosto-
rijama HVI-ja

- pisano izvijestiti stranku o rezultatima analize u roku od pet
dana od dana izdavanja izvjes¢a sluzbenog laboratorija za kontrolu
kvalitete veterinarskih lijekova HVI-ja.

Inspekcijski pregledi koji se odnose na farmakovigilanciju

Clanak 124.

(1) HVI provodi inspekcijske preglede koji se odnose na farma-
kovigilancijski sustav, u skladu s ¢lankom 126. Uredbe (EU) 2019/6,
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2021/1281 i Smjernicama o
dobroj veterinarskoj farmakovigilancijskoj praksi.

(2) HVI provodi inspekcijske preglede farmakovigilancijskih
sustava za veterinarske lijekove odobrene u skladu s ¢lancima 44.,
46., 47., 49., 52. 1 53. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Za veterinarske lijekove odobrene u skladu s ¢lankom 44.
Uredbe (EU) 2019/6 Agencija koordinira, a HVI provodi kontrolne
preglede farmakovigilancijskih sustava.

3. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE KOJE PROVODI
DRZAVNI INSPEKTORAT

Ovlasti DrZavnog inspektorata

Clanak 125.

(1) Veterinarska inspekcija Drzavnog inspektorata provodi re-
dovite inspekcijske preglede i kontrole na temelju procjene rizika ili
nenajavljene inspekcijske preglede i kontrole:

- obavlja nadzor nad evidencijom iz ¢lanka 108. Uredbe (EU)
2019/6 koju vode vlasnici ili drzatelji zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane

- provodi kontrolu evidencija o kopitarima, u skladu s Delegi-
ranom uredbom Komisije (EU) 2021/577 i Uredbom (EU) 2021/963
u dijelu evidencija koji se odnosi na lije¢enje kopitara

- obavlja inspekcijske preglede i kontrole nad primjenom ¢la-
naka 112. do 115. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole nad oglasavanjem i promidZbom veterinar-
skog lijeka iz ¢lanaka 119., 120. i 121. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. to¢ka-
ma (e), (f), (g) 1 (j) Uredbe (EU) 2019/6, trgovaca na malo, vlasnika
i drzatelja zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, doktora
veterinarske medicine i svih drugih osoba koje podlijezu obvezama
na temelju ¢lanka 123. stavka 1. tocke (j) Uredbe (EU) 2019/6

- obavlja inspekcijske preglede i kontrole udovoljavanja veteri-
narskih ljekarni uvjetima iz ovoga Zakona

- obavlja kontrolu prometa na malo na daljinu iz ¢lanka 77.
ovoga Zakona

- obavlja kontrolu nad prometom na malo veterinarskog me-
dicinskog proizvoda.

(2) U obavljanju inspekcijskih pregleda i kontrola iz stavka 1.
ovoga ¢lanka veterinarski inspektor Drzavnog inspektorata ima pra-
vo i duznost rjeSenjem:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima
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2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u
odredenom roku

3. zabraniti provodenje radnji koje su protivne Uredbi (EU)
2019/6, ovome Zakonu, Zakonu o Drzavnom inspektoratu i drugim
propisima

4. pregledati ugovore, evidencije, zapise, kao i druge dokumente
sustava kvalitete te drugu posloviu dokumentaciju, a ako je doku-
mentacija u elektronickom obliku, moze zatraziti uvid i ispis

5. privremeno zabraniti rad pravnoj ili fizickoj osobi ako ne
ispunjava uvjete glede zaposlenika, opreme, uredaja i prostora

6. narediti zabranu stavljanja lijeka u promet:
a) ako je veterinarski lijek krivotvoren
b) ako je veterinarskom lijeku istekao rok valjanosti

¢) ako je utvrdeno da se veterinarski lijek nepropisno ¢uva te
da se s istim nepropisno rukuje

d) u slu¢ajevima obustave i povlacenja veterinarskog lijeka iz
prometa

7. narediti ograni¢enje primjene, obustavu ili povlacenje iz pro-
meta serije lijekova koji ne odgovaraju uvjetima propisanim Ured-
bom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

8. proglasiti veterinarski lijek i veterinarski medicinski proizvod
koji je utvrden kao neispravan otpadom i narediti predaju otpada
osobi ovlastenoj u skladu s propisima kojima se ureduje gospoda-
renje otpadom

9. zabraniti rad i predloZiti brisanje iz Upisnika veterinarskih
ljekarni ako nepridrzavanje uvjeta utvrdenih Uredbom, ovim Zako-
nom i drugim propisom moZe uzrokovati opasnost za Zivot i zdravlje
Zivotinja

10. zabraniti promet na malo veterinarskim lijekom ako se na
vanjskom ili unutarnjem pakiranju navodi da ima terapijske indika-
cije, a nema odobrenje za stavljanje u promet kao veterinarski lijek
odnosno homeopatski veterinarski lijek

11. zabraniti promet na malo veterinarskog lijeka za koji se
utvrdi da u svom sastavu ima djelatnu tvar ili tvar srodnu djelatnoj
tvari, a ne radi se o veterinarskom lijeku u smislu ovoga Zakona

12. narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlasten
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom, Zakonom o Drzavnom in-
spektoratu i drugim propisima.

VI. KOMUNIKACIJA NADLEZNIH TIJELA,
TROSKOVI POSTUPAKA I PRAVNI LIJEKOVI

Obveza medusobne komunikacije nadleznih tijela

Clanak 126.

(1) Nadlezna tijela iz ¢lanka 5. ovoga Zakona obvezna su do-
stavljati relevantne informacije o provedbi poslova iz dijela njihove
nadleznosti, u skladu sa zakonskim odredbama i na zahtjev drugog
nadleznog tijela, u svrhu uc¢inkovitog planiranja, provedbe i kontrole
postupaka propisanih ovim Zakonom.

(2) U svrhu provedbe ¢lanka 135. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/6,
HVI od nadleznih tijela iz ¢lanka 5. ovoga Zakona prikuplja i Ko-
misiji dostavlja podatke o svim sudskim postupcima protiv nositelja
odobrenja za stavljanja u promet veterinarskih lijekova odobrenih
prema centraliziranom postupku.

(3) HVI o rezultatima inspekcije redovito izvjes¢uje HALMED,
Drzavni inspektorat i Ministarstvo, u skladu s nadleznosti navedenih
tijela propisanom ¢lancima 6., 7. 1 9. ovoga Zakona.

(4) HVI je duzan bez odgode izvijestiti Ministarstvo o nemo-
guénosti obavljanja poslova sluzbenog laboratorija za kontrolu kva-
litete veterinarskih lijekova.

(5) Ministarstvo saziva redovite sastanke svih nadleznih tijela
iz ¢lanka 5. ovoga Zakona radi razmjene znanja i informacija iz po-
dru¢ja veterinarskih lijekova i veterinarskih medicinskih proizvoda,
s ciljem unapredenja kvalitete veterinarskog javnog zdravstva.

Troskovi postupaka HVI-ja

Clanak 127.
(1) Trogkove u postupku izdavanja, odbijanja, izmjene, prijeno-
sa, suspendiranja i ukidanja odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet snosi podnositelj zahtjeva.

(2) Ako podnositelj zahtjeva povuce zahtjev u postupku izdava-
nja i izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet,
obvezan je podmiriti tro$kove postupka.

(3) HVI naplacuje godi$nju pristojbu nositeljima odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

(4) Tro$kove odobravanja klinickog ispitivanja veterinarskog
lijeka iz ¢lanka 35. ovoga Zakona snosi podnositelj zahtjeva.

(5) Troskove kontrole kvalitete iz ¢lanka 89. ovoga Zakona snosi
podnositelj zahtjeva.

(6) Troskove kontrole kvalitete i uzoraka veterinarskog lijeka
iz ¢lanka 91. ovoga Zakona snosi nositelj odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet ili nositelj odobrenja za paralelni pro-
met veterinarskog lijeka, a ako veterinarski lijek nema odobrenje za
stavljanje u promet, troskove snosi nositelj odobrenja za promet na
veliko ili uvoznik koji ga je uvezao.

(7) Tro$kove izvanredne kontrole kvalitete veterinarskog lijeka
iz ¢lanka 92. ovoga Zakona snosi:

- predlagatelj izvanredne kontrole kvalitete, tj. HVI ako je ve-
terinarski lijek ispravan

- nositelj odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lije-
ka ili nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka, ili
uvoznik ako veterinarski lijek nema odobrenje za stavljanje u pro-
met, ako je veterinarski lijek neispravan

- pravna ili fizicka osoba ako je nepropisnim postupanjem u
proizvodnji, izradi, prometu ili skladiStenju prouzrocila neispravnost
u kvaliteti veterinarskog lijeka.

(8) Troskove uzoraka lijeka snosi nositelj odobrenja za stavlja-
nje veterinarskog lijeka u promet ili nositelj odobrenja za paralelni
promet veterinarskog lijeka.

(9) Troskove kontrole kvalitete imunoloskog veterinarskog lije-
ka iz ¢lanka 93. ovoga Zakona snosi podnositelj zahtjeva.

(10) Ministar, na prijedlog HVI-ja, odlukom odreduje visinu
tro$kova koji se odnose na:

- postupke izdavanja, izmjena, prijenosa i ukidanja odobrenja
za stavljanje u promet veterinarskih lijekova, u skladu s ¢lancima
11, 13, 14, 16., 18., 19., 20., 26. i 27. ovoga Zakona i godi$nju
pristojbu za veterinarske lijekove

- odobravanje klinickog ispitivanja veterinarskog lijeka iz ¢lan-
ka 35. ovoga Zakona

- postupke izdavanja i izmjena odobrenja za paralelni promet
veterinarskih lijekova, u skladu s ¢lankom 59. ovoga Zakona

- troskove kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz ¢lanka 89.
stavka 3. to¢aka (b), (c) i (d) ovoga Zakona
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- troskove kontrole kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka
iz ¢lanka 93. ovoga Zakona

- godi$nju pristojbu za veterinarske medicinske proizvode iz
¢lanka 112. ovoga Zakona

- provodenje kontrolnih pregleda u skladu s ¢lankom 122. ovo-
ga Zakona

- provodenje kontrola farmakovigilancijskih sustava, u skladu s
¢lancima 81. i 124. ovoga Zakona, a u slucaju kontrolnih pregleda u
tre¢im zemljama u troskove se ukljucuju i troskovi puta i smjestaja
ovlastene osobe HVI-ja.

(11) Ako je pri obavljanju kontrolnih pregleda iz ¢lanka 122.
ovoga Zakona utvrdena nepravilnost, tro§kove povlacenja veterinar-
skog lijeka ili veterinarskog medicinskog proizvoda odnosno zbri-
njavanja neispravnog proizvoda snosi pravna ili fizicka osoba koja
je isti stavila u promet.

(12) Sredstva prikupljena na temelju ovoga ¢lanka prihod su
drzavnog prorauna te se vode na izvoru financiranja 4 PRIHODI
ZA POSEBNE NAMJENE, 43 Ostali prihodi za posebne namjene,
koja se koriste isklju¢ivo za financiranje aktivnosti koje HVI provodi
u skladu s odredbama ovoga Zakona, a uklju¢uju:

- troskove odrzavanja dokumentacije odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

- tro$kove nabave i odrzavanja ra¢unala, ra¢unalne i teleko-
munikacijske opreme

- troskove za izradu, unaprjedivanje i odrzavanje informatickih
sustava

- tro$kove odrzavanja zajedni¢kog europskog portala za pod-
nosenje zahtjeva i dokumentacije o lijeku (engl. Common European
Submission Platform, CESP) i zajednickog europskog sustava za pla-
niranje, pracenje i izvjestavanje o zajednickim MRP/DCP postupci-
ma (engl. Communication and Tracking System, CTS)

- troskove odrzavanja 24-satnog Sustava brzog uzbunjivanja za
veterinarske lijekove (engl. Rapid Alert System)

— troskove pristupa znanstvenim bazama podataka i aplikaci-
jama nuZnima za provodenje postupka ocjene veterinarskog lijeka

- troskove za provodenje farmakovigilancijskih aktivnosti

- troskove za nabavu i odrzavanje opreme i drugih materijalnih
sredstava potrebnih za obavljanje poslova sluzbenog laboratorija za
kontrolu kvalitete veterinarskih lijekova

- troskove edukacije i usavr$avanja djelatnika HVI-ja

- troskove obveznog sudjelovanja predstavnika HVI-ja u europ-
skim i svjetskim tijelima nadleznima za veterinarske lijekove

- troskove ostalih usluga: stru¢nih misljenja, procjene rizika,
akreditacije/reakreditacije sluzbenog laboratorija, medulaboratorij-
skih ispitivanja, rada vanjskih suradnika

- troskove za obavljanje izvanrednih kontrola kvalitete veteri-
narskog lijeka, u skladu s ¢lankom 92. ovoga Zakona

- troskove za obavljanje poslova drugih sluzbenih aktivnosti, u
skladu s ¢lankom 8. ovoga Zakona.

Troskovi postupaka HALMED-a

Clanak 128.

(1) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene i brisanje
na zahtjev upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva snosi
podnositelj zahtjeva ili nositelj upisa u Ocevidnik proizvodaca au-
togenog cjepiva, a na prijedlog HALMED-a odlukom ih odreduje
ministar.

(2) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene, suspenzije
i ukidanja na zahtjev odobrenja za proizvodnju veterinarskih lijeko-
va snosi podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za proizvodnju
veterinarskih lijekova, a na prijedlog HALMED-a odlukom ih odre-
duje ministar.

(3) Troskove izdavanja potvrde o dobroj proizvodackoj praksi
snosi nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskih lijekova, regi-
strirani proizvoda¢ djelatnih tvari ili pravna osoba iz trece zemlje
u slucaju kontrola u tre¢im zemljama, a na prijedlog HALMED-a
odlukom ih odreduje ministar.

(4) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene, suspenzije
i ukidanja na zahtjev rjesenja o registraciji uvoznika, proizvodaca i
distributera djelatnih tvari snosi podnositelj zahtjeva ili registrira-
ni uvoznik, proizvoda¢ i distributer djelatnih tvari, a na prijedlog
HALMED-a odlukom ih odreduje ministar.

(5) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene, suspenzije
i ukidanja na zahtjev odobrenja za promet na veliko veterinarskim
lijekovima snosi podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za promet
na veliko veterinarskim lijekovima, a na prijedlog HALMED-a odlu-
kom ih odreduje ministar.

(6) Troskove postupka upisa u Evidenciju pravnih ili fizickih
osoba koje obavljaju promet na veliko veterinarskim lijekovima s
poslovnim nastanom izvan Republike Hrvatske snosi podnositelj
zahtjeva, a na prijedlog HALMED-a odlukom ih odreduje ministar.

(7) Troskove izdavanja potvrde o provodenju dobre distribu-
cijske prakse u prometu veterinarskih lijekova ili djelatnih tvari na
veliko snosi nositelj odobrenja za promet na veliko veterinarskim
lijekovima ili registrirani distributer djelatnih tvari, a na prijedlog
HALMED-a odlukom ih odreduje ministar.

(8) Troskove inspekcijskih pregleda i kontrola snosi podnositelj
zahtjeva ili nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka,
nositelj upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva, uvoznik,
proizvodac i distributer djelatnih tvari, nositelj odobrenja za promet
na veliko odnosno pravna ili fizicka osoba iz tre¢e zemlje u slu¢aju
provedbe kontrole u tre¢oj zemlji, a na prijedlog HALMED-a odre-
duje ih ministar.

(9) U slu¢aju inspekcijskih pregleda i kontrola u tre¢im zemlja-
ma u troskove iz stavka 8. ovoga ¢lanka ukljucuju se i troskovi puta
i smjestaja inspektora HALMED-a.

(10) Godisnje pristojbe za rjesenja HALMED-a dana na temelju
odredbi ovoga Zakona snosi nositelj odobrenja za proizvodnju vete-
rinarskog lijeka, nositelj upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog
cjepiva, uvoznik, proizvoda¢ i distributer djelatnih tvari i nositelj
odobrenja za promet na veliko, a na prijedlog HALMED-a odreduje
ih ministar.

(11) Sredstva prikupljena na temelju ovoga ¢lanka prihodi su
HALMED-a i koriste se za redovito poslovanje HALMED-a.

Upravni nadzor

Clanak 129.

Upravni nadzor nad poslovima povjerenim ovim Zakonom
obavlja Ministarstvo.

Pravni lijekovi

Clanak 130.

(1) Protiv rjesenja Ministarstva, HALMED-a, HVI-ja, veterinar-
ske inspekcije Drzavnog inspektorata i inspektora HALMED-a do-
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nesenih u provedbi ovoga Zakona nije dopustena zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(2) Pokretanje upravnog spora iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne od-
gada izvrSenje rjesenja nadleznih tijela iz navedenoga stavka.

VII. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 131.

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

- nije ishodila odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u
promet, u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. Uredbe 2019/6 i ¢lankom
10. ovoga Zakona

- nije podnijela zahtjev za izmjene odobrenja za stavljanje ve-
terinarskog lijeka u promet koje zahtijevaju ocjenjivanje u skladu s
¢lankom 62. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 13. stavkom 1. ovoga
Zakona

- ne evidentira izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet koje ne zahtijevaju ocjenjivanje u UPD bazu u skla-
du s ¢lankom 61. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 14.
stavkom 1. ovoga Zakona ili nije u roku od 30 dana od provedbe
izmjene prilozila relevantnu dokumentaciju i sazetak opisa svojstava
proizvoda, oznacivanje i uputu o lijeku

- stavlja veterinarski lijek u promet za koji nije preneseno odo-
brenje u skladu s ¢lankom 15. stavkom 1. ovoga Zakona

- stavlja veterinarski lijek u promet po isteklom roku iz ¢lanka
15. stavka 4. ovoga Zakona

- veterinarski lijek iz ¢lanka 19. stavka 1. ovoga Zakona ne
oznacava u skladu s ¢lankom 19. stavcima 8. i 11. ovoga Zakona te
ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 19. stavka 9. ovoga Zakona (¢lanci 94.,
119. i poglavlje IV. odjeljak 5. Uredbe 2019/6), u odnosu na dobru
proizvodacku praksu, oglasavanje i farmakovigilanciju

- nije ishodila rjesenje o registraciji homeopatskog veterinar-
skog lijeka, u skladu s ¢clankom 85. stavkom 1. te ¢lancima 86. i 87.
Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 26. stavkom 1. ovoga Zakona

- homeopatski veterinarski lijek ne ispunjava uvjete iz ¢lanka
27. stavka 4. ovoga Zakona (¢lanci 34., 55., 73. do 81., 88. do 94., 96.,
97,99. do 105., 117., 119. do 122. i 127. Uredbe (EU) 2019/6) u od-
nosu na Kklasifikaciju, upis u UPD bazu, farmakovigilanciju, upravlja-
nje signalima, proizvodnju, uvoz, izvoz, obveze nositelja odobrenja
za proizvodnju, dobru proizvodacku praksu, vodenje evidencije,
kvalificiranu osobu odgovornu za proizvodnju i pustanje serije u
promet, promet na veliko, promet na malo, promet na malo na da-
ljinu, veterinarski recept, zbrinjavanje, ogladavanje, dokaz o kvaliteti

- proizvodi autogeno cjepivo bez ishodenja rjesenja iz ¢lanka
30. stavka 5. ovoga Zakona

- nastavlja s poslovanjem nakon brisanja iz O¢evidnika proi-
zvodaca autogenog cjepiva iz ¢lanka 31. ovoga Zakona

- nije ishodila rjesenje o odobrenju klinickog ispitivanja veteri-
narskog lijeka iz ¢lanka 35. stavka 2. i postupa protivno ¢lanku 35.
stavcima 5. i 7. ovoga Zakona

- nije ishodila odobrenje iz ¢lanka 88. stavka 1. Uredbe (EU)
2019/6 za proizvodnju, uvoz ili izvoz veterinarskog lijeka i iz ¢lanka
36. ovoga Zakona

- postupa protivno ¢lanku 39. stavku 1. ovoga Zakona u odnosu
na obvezu podnosenja zahtjeva za izmjenu odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka

- ne ispunjava uvjete propisane ¢lancima 93. i 95. Uredbe (EU)
2019/6 i ¢lankom 41. ovoga Zakona

- nije ishodila rjeSenje o registraciji uvoznika, proizvodaca i
distributera djelatnih tvari iz ¢lanka 48. ovoga Zakona

- obavlja promet veterinarskim lijekom na veliko koji nije u
skladu s odredbama ¢lanka 51. stavcima 1. i 3. ovoga Zakona

- nije osigurala najmanje jednu odgovornu osobu za promet
veterinarskim lijekom na veliko u skladu s ¢lankom 52. stavkom 1.
ovoga Zakona

- ne osigura provedbu odredbi ¢lanka 101. stavaka 5. do 8.
Uredbe (EU) 2019/6 i u odnosu na dobru distribucijsku praksu, pri-
javu sumnje na krivotvoreni veterinarski lijek, vodenje evidencija i
reviziju zaliha

- ima odobrenje za obavljanje prometa na veliko veterinarskim
lijekovima u nekoj drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici
EGP-a te ima poslovni nastan izvan Republike Hrvatske, a obavlja
promet na veliko veterinarskim lijekom na podrucju Republike Hr-
vatske bez dostave obavijesti o pocetku obavljanja djelatnosti, $to je
protivno ¢lanku 55. stavku 1. ovoga Zakona

- nije podnijela zahtjev za odobrenje promjene odobrenja za
promet na veliko, u skladu s ¢lankom 56. stavkom 1. ovoga Zakona

— obavlja paralelni promet veterinarskim lijekom u suprotnosti
s odredbama clanka 59. stavaka 1. i 6. ovoga Zakona

- je interventno unijela veterinarski lijek bez rjesenja iz ¢lanka
60. stavka 2. ovoga Zakona

- na interventno unesen veterinarski lijek ne primjenjuje far-
makovigilancijske mjere iz ¢lanka 60. stavka 6. ovoga Zakona

- nije ishodila rjeSenje o odobrenju interventnog unosa vete-
rinarskog lijeka u svrhu znanstveno-nastavne i stru¢ne djelatnosti
iz podruéja veterinarske medicine u skladu s ¢lankom 61. stavkom
2. ovoga Zakona ili s njime postupa protivno ¢lanku 61. stavku 3.
ovoga Zakona

- uvozi imunologki veterinarski lijek bez rjesenja iz clanka 62.
stavka 1. ovoga Zakona ili na njega ne primjenjuje farmakovigilan-
cijske mjere iz ¢lanka 62. stavka 5. odnosno ne prijavljuje sumnju
na $tetan dogadaj iz ¢lanka 62. stavka 6. ovoga Zakona

- obavlja promet na malo veterinarskim lijekom i veterinar-
skim medicinskim proizvodima protivno ¢lanku 63. ovoga Zakona

- obavlja promet na malo veterinarskim lijekom i veterinar-
skim medicinskim proizvodima bez rje$enja o odobrenju za promet
na malo iz ¢lanka 64. stavaka 4. i 5. ovoga Zakona

- ne vodi evidenciju o izdanim veterinarskim lijekovima na
veterinarski recept koji sadrze droge i psihotropne tvari u skladu s
¢lankom 75. ovoga Zakona

- obavlja promet na malo na daljinu veterinarskim lijekom i/ili
veterinarskim medicinskim proizvodom protivno ¢lanku 77. stavci-
ma 1., 2., 4., 5.16. ovoga Zakona

- primjenjuje antimikrobne lijekove kod Zivotinja protivno
¢lanku 78. stavku 2. ovoga Zakona

- nije uspostavila farmakovigilancijski sustav, nije imenovala
lokalnog ili regionalnog predstavnika niti o tome dostavila infor-
maciju, nije imenovala kvalificiranu odgovornu osobu, u skladu s
¢lankom 83. ovoga Zakona

- ogla$ava veterinarski lijek u suprotnosti s odredbama ¢lanka
119. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lanka 86. ovoga Zakona

- ne prijavi svaku neispravnost ili sumnju na kvalitetu vete-
rinarskog lijeka u skladu s ¢lankom 89. stavkom 2. ovoga Zakona
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- ne provodi redovitu kontrolu kvalitete veterinarskog lijeka u
skladu s ¢lankom 90. ovoga Zakona

- proizvodi, stavlja u promet, oglasava, posjeduje ili primjenjuje
krivotvorene veterinarske lijekove, $to je protivno ¢lanku 99. stavku
1. ovoga Zakona

- 0 saznanju o krivotvorenom veterinarskom lijeku ne postupa
u skladu s ¢lankom 99. stavkom 2. ovoga Zakona

- stavlja na trziSte veterinarske medicinske proizvode protivno
¢lanku 103. ovoga Zakona

- proizvodi, stavlja u promet, oglasava, posjeduje ili primjenju-
je krivotvorene veterinarske medicinske proizvode protivno ¢lanku
111. stavku 1. ovoga Zakona

- o saznanju o krivotvorenim veterinarskim medicinskim pro-
izvodima ne postupa u skladu s ¢lankom 111. stavkom 2. ovoga
Zakona.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se i odgovor-
na osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 3000,00
do 5000,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ce se fizicka
osoba nov¢anom kaznom u iznosu od 3000,00 do 5000,00 eura.

Clanak 132.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 30.000,00 eura
kaznit ce se za prekrsaj pravna osoba ako:

- primjenjuje veterinarski lijek za koji nije izdano odobrenje u
skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. Uredbe 2019/6 i ¢lankom 10. ovoga
Zakona

- oznadava veterinarski lijek protivno odredbama ¢lanka 21.
ovoga Zakona

- uputa o veterinarskom lijeku nije sukladna s odredbama ¢lan-
ka 22. ovoga Zakona

- nije ishodila izuzeée u oznadivanju i uputi o veterinarskom
lijeku u skladu s odredbama ¢lanka 23. ovoga Zakona

— prilikom stavljanja veterinarskog lijeka u promet postupa
protivno ¢lanku 32. ovoga Zakona

— prilikom svih promjena u dokumentaciji postupa protivno
¢lanku 49. stavcima 1. i 2. ovoga Zakona

- ne dostavlja i ne upisuje podatke u skladu s ¢lankom 58.
stavkom 1. tockama a), b) i c) ovoga Zakona

- ne unosi podatke o cijepljenju i lije¢enju Zivotinja te postupa
protivno ¢lanku 78. stavcima 9. i 10. ovoga Zakona

- prilikom prijavljivanja i evidentiranja sumnji na $tetan doga-
daj ne postupa sukladno ¢lanku 82. stavku 5. ovoga Zakona

- oglasava veterinarski lijek izvan dopustenja danih ¢lankom
87. ovoga Zakona

- oglasava i promice veterinarske lijekove suprotno odredbama
86., 87. 1 88. ovoga Zakona, a $to je u suprotnosti s ¢lancima 119.,
120. i 121. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanak kaznit ¢e se i odgovor-
na osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 2000,00
do 3000,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit Ce se fizicka
osoba nov¢anom kaznom od 2000,00 do 3000,00 eura.

Clanak 133.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 20.000,00 eura
kaznit ce se za prekr$aj pravna osoba ako:

- ne ispunjava uvjete za veterinarsku ljekarnu i ne postupa u
skladu s ¢lankom 66. ovoga Zakona

- ne opskrbljuje iskljucivo vlastitu veterinarsku bolnicu i klini-
ke veterinarskim lijekovima i veterinarskim medicinskim proizvo-
dima potrebnim za obavljanje znanstveno-nastavne, istrazivacke i
stru¢ne djelatnosti i ne ispunjava propisane uvjete u skladu s ¢lan-
kom 67. ovoga Zakona

- djelatnici i odgovorna osoba u veterinarskoj ljekarni ne ispu-
njavaju uvjete iz clanka 68. ovoga Zakona

- nije uspostavila sustav osiguranja kvalitete iz ¢lanka 69. ovoga
Zakona

- prilikom medusobne opskrbe malim koli¢inama veterinar-
skog lijeka i pri vodenju evidencije ne postupa u skladu s odredbama
¢lanka 70. ovoga Zakona

- pri propisivanju i izdavanju veterinarskih lijekova ne postupa
u skladu s ¢lankom 72. ovoga Zakona

- izdaje veterinarski recept protivno ¢lanku 73. ovoga Zakona

- pri izdavanju veterinarskih lijekova na veterinarski recept ne
vodi evidenciju u skladu s ¢lankom 74. ovoga Zakona

- o veterinarskim lijekovima izdanim na veterinarski recept ne
¢uva evidenciju u skladu s ¢lankom 76. ovoga Zakona

- pri primjeni veterinarskog lijeka ili lijeka izvan uvjeta odobre-
nja za stavljanje u promet postupa protivno ¢lanku 79. ovoga Zakona

- prilikom vodenja evidencije o primjeni veterinarskih lijekova
na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane postupa protiv-
no ¢lanku 80. stavku 1. ovoga Zakona, a u odnosu na ¢lanak 108.
Uredbe (EU) 2019/6

- ne posjeduje dokaz sljedivosti o kupnji ili izdavanju veterinar-
skog lijeka koji se izdaje na veterinarski recept u skladu s ¢lankom
80. stavkom 2. ovoga Zakona

- ne prijavljuje $tetan dogadaj sukladno ¢lanku 82. stavku 1.
ovoga Zakona

- pri upravljanju signalima postupa protivno ¢lanku 84. ovoga
Zakona, a u odnosu na ¢lanak 81. Uredbe (EU) 2019/6

- u slucaju poremecaja opskrbe hrvatskog trzista veterinarskim
lijekom ili nestasice veterinarskog lijeka, ne dostavi obavijest u skla-
du s ¢lankom 85. stavkom 3. ovoga Zakona

- o veterinarskom lijeku informira protivno ¢lanku 88. ovoga
Zakona

- za potrebe provedbe kontrole kvalitete veterinarskog lijeka
iz prometa ne dostavi informaciju u skladu s ¢lankom 91. stavkom
8. ovoga Zakona

- ako stavlja u promet seriju imunoloskog veterinarskog lijeka
protivno odredbama ¢lanka 94. stavka 2. ovoga Zakona

- ne postupa s evidencijama o kontroli kvalitete veterinarskog
lijeka u skladu s ¢lankom 98. ovoga Zakona

- uputa i oznaka veterinarskog medicinskog proizvoda nisu u
skladu s ¢lankom 104. ovoga Zakona

- veterinarski medicinski proizvod stavlja na trziSte protivno
¢lanku 105. ovoga Zakona

- nakon upisa u evidenciju proizvodaca, uvoznika i distributera
veterinarskog medicinskog proizvoda postupa protivno ¢lanku 106.
stavku 4. ovoga Zakona

- uvoz i distribuciju veterinarskog medicinskog proizvoda pro-
vodi protivno ¢lanku 107. stavcima 1., 2. i 3. ovoga Zakona
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- na proizvodu, pakiranju ili prate¢oj dokumentaciji veterinar-
skog medicinskog proizvoda nije navela podatke u skladu s ¢lankom
108. ovoga Zakona

- nije postupala s nezeljenim dogadajem vezanim za veterinar-
ski medicinski proizvod u skladu s ¢lankom 110. stavcima 1., 2., 4.
i5. ovoga Zakona

- na zahtjev inspektora ne postupa u skladu s ¢lankom 114.
stavkom 5. ovoga Zakona

- na zahtjev ovlastene osobe ne postupa u skladu s ¢lankom
122. stavkom 11. ovoga Zakona.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovor-
na osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 1000,00
do 2000,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se fizicka
osoba novéanom kaznom u iznosu od 1000,00 do 2000,00 eura.

VIIL. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Zapoceti postupci
Clanak 134.

Upravni postupci zapoceti na temelju Zakona o veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima (»Narodne novine«, br. 84/08., 56/13., 94/13.,
15/15. 1 32/19.), a koji nisu dovr$eni do stupanja na snagu ovoga
Zakona, zavrsit ¢e se prema odredbama ¢lanaka 10. do 18. ovoga
Zakona.

Donosenje podzakonskih propisa

Clanak 135.

(1) Pravilnik iz ¢lanka 122. stavka 14. ovoga Zakona ministar ¢e
donijeti u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Pravilnike iz ¢lanka 19. stavka 11., ¢lanka 35. stavka 8., ¢lan-
ka 63. stavka 8., ¢lanka 66. stavka 11., ¢lanka 72. stavka 10., ¢lanka
77. stavka 6., ¢lanka 79. stavka 8., ¢lanka 89. stavka 4., ¢lanka 102.
stavka 7. i ¢lanka 114. stavka 6. ovoga Zakona ministar ¢e donijeti
u roku od godine dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Propisi koji ostaju na snazi
Clanak 136.

Do pocetka primjene propisa iz ¢lanka 2. stavka 1. tocaka 7. i
8. ovoga Zakona ostaje na snazi Pravilnik o nacelima i smjernicama
dobre proizvodacke prakse za veterinarsko-medicinske proizvode
(»Narodne novine«, br. 120/07.).

Preuzimanje poslova od HVI-ja

Clanak 137.

(1) U obavljanju poslova iz ¢lanka 8. stavka 1. podstavka 21.
ovoga Zakona koje do stupanja na snagu ovoga Zakona provodi
HALMED u Odjelu sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova —
OMCL za humane lijekove u GEON mrezi, navedeno tijelo dovrsit
¢e postupke kontrole veterinarskih lijekova prema godi$njem planu
uzorkovanja veterinarskog lijeka iz prometa na veliko koji su do stu-
panja na snagu ovoga Zakona uzorkovani.

(2) U obavljanju poslova iz ¢lanka 8. stavka 1. podstavka 21. i
¢lanka 8. stavka 2. ovoga Zakona HVI ¢e:

- u roku od jedne godine od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona ishoditi akreditaciju prema zahtjevima norme HR EN ISO/
IEC 17020

- u roku od dvije godine od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona ishoditi punopravno c¢lanstvo u GEON mrezi, a do tada pro-
voditi medulaboratorijska usporedna ispitivanja s nekim od labora-
torija uklju¢enih u navedenu mrezu.

(3) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona HVI preuzima
pismohranu i drugu dokumentaciju koja se odnosi na obavljanje
poslova iz ¢lanka 8. ovoga Zakona, o ¢emu ¢e Ministarstvo i HVI
sklopiti sporazum.

Prijelazno razdoblje

Clanak 138.

(1) Rjesenja donesena na temelju Zakona o veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima (»Narodne novine, br. 84/08., 56/13., 94/13.,
15/15. 1 32/19.) ostaju na snazi do isteka razdoblja na koje su do-
nesena odnosno do donosenja novih rjesenja u skladu s odredbama
ovoga Zakona.

(2) Sredstva uplacena u provedbi Zakona o veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima (»Narodne novine, br. 84/08., 56/13., 94/13.,
15/15. 1 32/19.) do stupanja na snagu ovoga Zakona iskoristit ¢e se
za namjene, u skladu s ¢lancima 127. i 128. ovoga Zakona.

Odredbe uskladivanja

Clanak 139.

(1) Veterinarska ljekarna koja obavlja promet veterinarskim li-
jekom i/ili veterinarskim medicinskim proizvodom na daljinu duzna
je uskladiti svoje poslovanje s odredbama ¢lanka 77. ovoga Zakona u
roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Nositelji odobrenja za promet veterinarskim lijekovima na
malo duzni su u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu
ovoga Zakona uskladiti poslovanje veterinarskih ljekarni u skladu s
odredbama ovoga Zakona.

Propisi koji prestaju vaZiti
Clanak 140.

Stupanjem na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti sljede¢i pro-
pisi:

- Pravilnik o uvjetima kojima moraju udovoljavati pravne oso-
be u obavljanju djelatnosti prometa na veliko i malo veterinarskim
lijekovima, ljekovitim dodacima i veterinarsko-medicinskim proi-
zvodima (»Narodne novine«, br. 73/99.)

— Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi i verifikaciji njene
primjene kod ispitivanja veterinarsko-medicinskih proizvoda (»Na-
rodne novine, br. 69/07.)

— Pravilnik o veterinarsko-medicinskim proizvodima (»Narod-
ne novineg, br. 30/09., 73/09., 14/10., 146/10., 32/11. 1 67/13.)

- Pravilnik o veterinarsko-medicinskim proizvodima koji se
izdaju bez veterinarskog recepta a primjenjuju se na Zivotinjama
namijenjenima za prehranu ljudi (»Narodne novine, br. 67/09.)

- Pravilnik o nacinu oglasavanja veterinarsko-medicinskih pro-
izvoda (»Narodne novine«, br. 146/09.)

- Pravilnik o informiranju o veterinarsko-medicinskim proi-
zvodima putem sustava brzog uzbunjivanja (»Narodne novine, br.
135/15.).

Prestanak vazenja zakona

Clanak 141.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon
o veterinarsko-medicinskim proizvodima (»Narodne novine«, br.
84/08., 56/13., 94/13., 15/15. i 32/19.).
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Stupanje na snagu

Clanak 142.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u »Narodnim novinamag, a stupa na
snagu 30. dana od dana objave, osim:

- odredbe clanka 78. stavka 9. tocke 1. koja stupa na snagu 1.
sijecnja 2027.

- odredbe ¢lanka 78. stavka 9. tocke 2. koja stupa na snagu 1.
sijecnja 2029.

- odredbi ¢lanaka 28. do 31. ovoga Zakona koje stupaju na sna-
gu po stupanju na snagu propisa iz ¢lanka 159. Uredbe (EU) 2019/6.

Klasa: 022-02/26-01/57

Zagreb, 19. lipnja 2026.

HRVATSKI SABOR
Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovié, v. r.
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Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O ZASTITI OSOBA
UKLJUCENIH U JAVNO DJELOVANJE
Proglasavam Zakon o zastiti osoba uklju¢enih u javno djelova-
nje, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 19. lipnja 2026.
Klasa: 011-02/26-02/57
Urbroj: 71-10-01/1-26-2
Zagreb, 24. lipnja 2026.
Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. r.

ZAKON

0 ZASTITI OSOBA UKLJUCENIH U JAVNO
DJELOVANJE

I. OPCE ODREDBE

Predmet Zakona

Clanak 1.

(1) Ovim Zakonom ureduju se zastitne mjere protiv ocito ne-
osnovanih tuzbi ili zlonamjernih sudskih postupaka u gradanskim
i trgovackim stvarima pokrenutih protiv fizickih i pravnih osoba
uklju¢enih u javno djelovanje.

(2) Ovaj Zakon primjenjuje se i na sudske postupke iz stavka 1.
ovoga c¢lanka s prekograni¢nim implikacijama.

(3) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na porezne, ca-
rinske, upravne stvari ni na odgovornost drzave za djelovanje ili
propuste u okviru izvr$avanja drzavne vlasti, na kaznene stvari ili
arbitrazu.

Prijenos propisa Europske unije

Clanak 2.

Ovim Zakonom u hrvatski pravni sustav prenosi se Direktiva
(EU) 2024/1069 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. travnja 2024.
o zastiti osoba ukljucenih u javno djelovanje od ocito neosnovanih
tuzbi ili zlonamjernih sudskih postupaka (»strateske tuzbe usmjere-
ne protiv javnog djelovanja«) (SL L 2024/1069, 16. 4. 2024.).

Bilateralne i multilateralne konvencije i sporazumi

Clanak 3.

Odredbe ovoga Zakona ne utje¢u na primjenu bilateralnih i
multilateralnih konvencija i sporazuma izmedu trece zemlje i Re-
publike Hrvatske, odnosno Europske unije sklopljenih prije 6. svib-
nja 2024.

Pojmovi
Clanak 4.

(1) U smislu ovoga Zakona pojedini pojmovi imaju sljedece
znacenje:

1. javno djelovanje znaci davanje bilo koje izjave ili obavljanje
bilo koje aktivnosti fizicke ili pravne osobe pri ostvarivanju prava na
slobodu izrazavanja i informiranja, slobodu umjetnosti i znanosti ili
slobodu okupljanja i udruzivanja te bilo koje pripremne, potporne
ili pomo¢ne aktivnosti izravno povezane s time, a koje se odnose na
pitanje od javnog interesa

2. pitanje od javnog interesa znaci svako pitanje koje utjece na
javnost u tolikoj mjeri da javnost za njega moze imati legitiman
interes u podru¢jima kao $to su:

a) temeljna prava, javno zdravlje, sigurnost, okoli§ ili klima

b) aktivnosti fizicke ili pravne osobe koja je javna osoba u jav-
nom ili privatnom sektoru

¢) pitanja koja razmatra zakonodavno, izvr$no ili pravosudno
tijelo ili pitanja koja se razmatraju u okviru bilo kojeg drugog sluz-
benog postupka

d) optuzbe o korupciji, prijevari ili o bilo kojem drugom kazne-
nom djelu ili o prekr$ajima u vezi s time

e) aktivnosti ¢iji je cilj zastita vrijednosti sadrzanih u ¢lanku 2.
Ugovora o Europskoj uniji, uklju¢ujuci zastitu demokratskih procesa
od neopravdanog uplitanja, osobito borbom protiv dezinformacija

3. zlonamjerni sudski postupci protiv javnog djelovanja su sud-
ski postupci koji nisu pokrenuti radi stvarnog isticanja ili ostvari-
vanja prava, nego Cija je glavna svrha sprjecavanje, ogranic¢avanje
ili sankcioniranje javnog djelovanja, pri ¢emu se Cesto iskoristava
neravnoteza moci izmedu stranaka i kojima se nastoje ostvariti ne-
osnovane tuzbe. Naznake takve svrhe uklju¢uju na primjer sljedece:

a) ako tuzitelj pokusava iskoristiti neravnotezu mo¢i, kao $to je
njegova financijska prednost, politicki ili drustveni utjecaj ili poku-
$ava vrsiti pritisak na tuzenika

b) nerazmjerna, prekomjerna ili nerazumna priroda tuzbenog
zahtjeva ili njegova dijela, ukljucujuci prekomjernu vrijednost spora

c) postojanje viSe postupaka povezanih sa slicnim pitanjima
koje je pokrenuo tuzitelj ili s njim povezani subjekti

d) zastrasivanje, uznemiravanje ili prijetnje od strane tuzitelja
ili njegovih zastupnika, prije ili tijekom sudskog postupka, kao i sli¢-
no ponasanje tuzitelja u sli¢nim ili paralelnim predmetima



