
ЗАКОН
О ИЗМЈЕНАМА И ДОПУНАМА ЗАКОНА О ВЕТЕРИНАРСКО-МЕДИЦИНСКИМ ПРОИЗВОДИМА
Члан 1.
У Закону о ветеринарско-медицинским производима („Службени гласник Републике Српске“, број 71/12), у члану 3. у ставу 1. послије тачке г) додаје се нова тачка д) која гласи:

„д) љековиту храну за животиње, односно љековите премиксе које уређују прописи о љековитој храни за животиње,“.
Досадашње т. д) и ђ) постају т. ђ) и е).
Члан 2.


У члану 5. у ставу 1. послије тачке г) додаје се нова тачка д) која гласи:

„д) добра пракса у промету ВМ производа је дио система осигурања квалитета који се односи на организацију, обављање и надзор складиштења ВМ производа према одређеном реду прије даље примјене или стављања у промет, као и превоз ВМ производа, који осигурава да се са ВМ производима поступа на начин којим се обезбјеђује очување стандарда квалитета ВМ производа,“.
Досадашње т. д), ђ), е), ж), з), и), ј), к), л), љ), м), н), њ), о), п), р), с), т), ћ) постају т. ђ), е), ж), з), и), ј), к), л), љ), м), н), њ), о), п), р), с), т), ћ) и у).

Члан 3.


У члану 24. у ставу 4. у тачки г) послије ријечи: „производњу“ додају се ријечи: „ВМ производа“.

Члан 4.


Члан 57. мијења се и гласи:

 „(1) Привредно друштво подноси Министарству захтјев за доношење рјешења о одобрењу за промет ВМ производа на велико, прије почетка обављања дјелатности велепродаје ВМ производа.

(2) По пријему захтјева за одобравање промета ВМ производима на велико, министар рјешењем формира комисију за преглед објекта, која има најмање три члана, а предсједник комисије је лице запослено у Министарству.

(3) При именовању комисије из става 2. овог члана равноправно су заступљена оба пола.

(4) У случају да комисија из става 2. овог члана утврди да подносилац захтјева испуњава услове прописане овим законом, сачињава записник на основу кога министар доноси рјешење којим се одобрава обављање промета ВМ производа на велико.
(5) Трошкове поступка прегледа објекта сноси подносилац захтјева.

(6) Влада на приједлог Министарства доноси одлуку којом се прописује висина трошкова из става 5. овог члана, као и начин њене уплате.

(7) Министар доноси правилник којим се прописује облик и садржај захтјева и документације која се прилаже уз захтјев из става 1. овог члана.“
Члан 5.

Члан 59. мијења се и гласи:

 „(1) Велепродаја ВМ производа обавезна је да набавља ВМ производе од произвођача или друге велепродаје ВМ производа.

(2) Велепродаја ВМ производа може испоручити ВМ производе привредним друштвима који имају рјешење о одобрењу за промет ВМ производа на велико и на мало.

(3) Велепродаја ВМ производа може испоручити ВМ производе:

а) ветеринарским апотекама, 

б) ветеринарским амбулантама, 

в) ветеринарским станицама,
д) ветеринарским клиникама и
ђ) ветеринарским болницама.

 (4) Ветеринарске организације из става 3. овог члана обавезне су да воде евиденцију o свим набавкама ВМ производа, потрошњи, каренци, као и друге евиденције које су прописане овим законом и чувају доказ о куповини, посједовању и примјени ВМ производа на животињама пет година након њихове примјене, укључујући и податке о животињама које су заклане током тог периода.“

Члан 6.


У члану 61. став 2. мијења се и гласи:


„(2) Велепродаја ВМ производа брише се из Регистра велепродаје ВМ производа у случају:


а) подношења захтјева за брисање рјешења о одобрењу за промет ВМ производа на велико, 


б) укидања рјешења о одобрењу за промет ВМ производа на велико,

в) када се утврди да не обавља дјелатности дуже од годину дана и


г) престанка постојања привредног друштва.“

Члан 7.

Члан 63. мијења се и гласи:

„(1) Промет ВМ производа на мало обухвата наручивање, чување, издавање ВМ производа на ветеринарски рецепт и без рецепта.

(2) Привредна друштва обављају промет ВМ производа на мало искључиво у ветеринарским апотекама (у даљем тексту: ветеринарска апотека), које подносе Министарству захтјев за доношење рјешења о одобрењу за промет ВМ производа на мало прије почетка обављања дјелатности.

(3) По пријему захтјева за одобравање промета ВМ производима на мало, министар рјешењем формира комисију за преглед објекта, која има најмање три члана, а предсједник комисије је лице запослено у Министарству.
(4) При именовању комисије из става 3. овог члана равноправно су заступљена оба пола.

(5) У случају да комисија из става 3. овог члана утврди да подносилац захтјева испуњава услове прописане овим законом, сачињава записник на основу кога министар доноси рјешење којим се одобрава обављање промета ВМ производа на мало.

(6) Трошкове поступка прегледа објекта сноси подносилац захтјева.

(7) Влада на приједлог Министарства доноси одлуку којом се прописује висина трошкова из става 6. овог члана, као и начин њене уплате.

(8) Ветеринарска апотека обавезна је да води евиденцију о оствареном промету ВМ производа на мало током пет година и обавезна је да Министарству достави податке о промету ВМ производа на мало за претходну годину, а најкасније до 31. јануара текуће године за претходну годину.

(9) Министарство води Регистар привредних друштава која обављају промет ВМ производа на мало (у даљем тексту: Регистар малопродаје ВМ производа).

(10) Министар доноси правилник којим се прописује облик, садржај и начин вођења евиденције и Регистра малопродаје ВМ производа.“
Члан 8.


Послије члана 63. додаје се нови члан 63а. који гласи:

„Члан 63а.

(1) Министарство, на основу инспекцијског прегледа, Ветеринарској апотеци може укинути рјешење о одобрењу за промет ВМ производа на мало ако се утврди да ветеринарска апотека не испуњава прописане услове.


(2) Ветеринарска апотека брише се из Регистра малопродаје ВМ производа у случају:


а) подношења захтјева за брисање рјешења о одобрењу за промет ВМ производа на мало, 


б) укидања рјешења о одобрењу за промет ВМ производа на мало,


в) када се утврди да не обавља дјелатности дуже од годину дана и


г) престанка постојања привредног друштва.“

Члан 9.


Послије члана 65. додаје се нови члан 65а. који гласи:

„Члан 65а.


(1) Велепродаја ВМ производа обaвезна је да обавља промет ВМ производа на велико у складу са начелима добре праксе у промету ВМ производа и поступа у складу са водичима добре праксе у промету ВМ производа.

(2) Ветеринарске апотеке обaвезне су да обављају промет ВМ производа на мало у складу са начелима добре праксе у промету ВМ производа и поступају у складу са водичима добре праксе у промету ВМ производа.“

Члан 10.

У члану 74. послије става 2. додају се нови ст. 3, 4, 5, 6. и 7. који гласе:

„(3) Министарство може за управљање активностима фармаковигилансе из става 1. овог члана овластити правно лице.
(4) Правно лице из става 3. овог члана може управљати активностима фармаковигилансе, ако:
а) има сједиште на подручју Републике Српске,
б) је регистровано за обављање научне дјелатности у подручју ветеринарско-медицинских производа и
в) ако је непристрасно и није у сукобу интереса у вези са повјереним пословима.
(5) Правно лице из става 3. овог члана обавезно је да чува тајност података за које сазна у обављању повјерених послова.
(6) Министарство са правним лицем из става 3. овог члана склапа уговор на период од пет година.
(7) Уговор из става 6. овог члана садржи одредбе о:
а) правима и обавезама уговорних страна,
б) врсти и обиму повјерених послова,
в) начину и условима обављања послова,
г) могућности и разлозима отказа уговора прије истека времена на које је склопљен и
д) условима за једнострани раскид уговора.“
Члан 11.
У члану 87. у ставу 1. т. н), њ), о) и п) бришу се.

Досадашње т. р), с), т), ћ) и у) постају т. н), њ), о), п) и р).

Члан 12.


У члану 88. у ставу 1. у тачки к) број: „2“ замјењујe се бројем: „7“.


У тачки м) број: „4“ замјењујe се бројем: „8“.

Члан 13.


У члану 91. у ставу 1. у тачки б) ријечи: „члан 63. став 6.“ замјењују се ријечима: „члан 63. став 10.“.


У тачки ж) број: „2.“ замјењујe се бројем: „7.“, а број: „6“ бројем: „10“.
Члан 14.

Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Српске“.

Број: 02/1-021-808/17
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