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Нацрт            

ЗАКОН О ИЗМЈЕНАМА И ДОПУНАМА

ЗАКОНА О ВЕТЕРИНАРСКИM ЛИЈЕКОВИМА И ВЕТЕРИНАРСКО-

-МЕДИЦИНСКИМ ПРОИЗВОДИМА

Члан 1.

 У Закону о ветеринарским лијековима и ветеринарско-медицинским производима („Службени гласник Републике Српске“, број 37/02) у члану 13.  став 1. мијења се и гласи: 

„Сваки ветеринарски лијек, љековити додатак и ветеринарско-медицински производ прије стављања у промет мора имати рјешење о одобрењу које доноси министар“. 

 У истом члану став 4. мијења се и гласи: 

„Рјешење о одобрењу за стављање лијека у промет подлијеже ревизији након истека рока од пет година, рачунајући од дана доношења рјешења.“.

Члан 2.

 У члану 16. послије става 1. додају се  нови ст. 2, 3. и 4.  који гласе:
„Комисију из става 1. овог члана именује министар из редова истакнутих стручњака ветеринарске струке и њој сродних струка као што су: фармаколози, токсиколози, епидемиолози, специјалисти клиничари (породиљци, паразитолози, интернисти, хирурзи и слично).
При именовању Комисије водиће се рачуна о заступљености оба пола. Трошкове у поступку доношења рјешења о одобрењу за стављање у промет ветеринарског лијека, љековитог додатка и ветеринарско-медицинског производа сноси подносилац захтјева у складу са прописом из области административних такса и накнада и уплаћују се на рачун јавних прихода Републике Српске.“.
Досадашњи став 2. брише се.

Члан 3.

У члану 18. став 1. мијења се и гласи:

      
„Шест мјесеци прије истека рока за ревизију рјешења о одобрењу за стављање лијека у промет, произвођач или овлашћени заступник подноси нови захтјев за доношење рјешења о одобрењу уз који прилаже претходно рјешење о регистрацији и извјештај о редовној контроли сваке серије производње од стране произвођача за период у коме је трајала претходна регистрација.“.
Члан 4.

У члану 25. у ставу 2. ријечи: „и/или дипломирани фармацеути“, бришу се.

Члан 5.

У члану 26. став 1.  мијења се и гласи:

 
„У Републици Српској могу се у промет ставити ветеринарски лијекови, љековити додаци и ветеринарско-медицински производи који су регистровани од стране Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде Републике Српске и Федералног министарства пољопривреде, водопривреде и шумарства.“.
Члан 6.

У члану 29. у  ставу 1. алинеје 6. и 7. бришу се.

Досадашња алинеја 8. постаје алинеја 6.

Члан 7.

У члану 33. ријечи: „за крајњег корисника  (пацијента-животињу)“, замјењују се ријечима: „власнику животиње“.

Члан 8.

 У члану 34.  ријечи: „и/или дипломирани фармацеути“, бришу се.

 У истом члану послије става 1. додају се нови ст. 2. и 3. који гласе:

„Ветеринарске лијекове који се издају искључиво на рецепт дозвољено је издавати само овлаштеним ветеринарским организацијама: ветеринарским амбулантама, ветеринарским станицама, ветеринарским болницама и ветеринарским клиникама.

Забрањен је промет лијековима из става 2. овог члана у ветеринарским апотекама.“.

Члан 9.

 У члану 53. у ставу 1. број: „5000“ замјењује се бројем: „10.000“, а број: „15.000“ замјењује се бројем: „30.000“.

 У истом ставу у тачки 13. послије ријечи: „(члан 34. став 1)“ запета се замјењује тачком, а преостале ријечи бришу се.  

Послије тачке 13. додаје се нова тачка 14. која гласи:

 „ако у ветеринараској апотеци ставља у промет лијекове који се издају искључиво на рецепт  (члан 34. став 3)“.

Досадашње т. 14, 15, 16, 17, 18, 19. и 20. постају т. 15, 16, 17, 18, 19, 20. и 21.

У истом члану у ставу 2. број: „500“ замјењује се бројем: „1000“, а број: „1.500“ замјењује се бројем: „3.000“.

Члан 10.

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

Број:
      ПРЕДСЈЕДНИК

Датум:
 НАРОДНЕ СКУПШТИНЕ

Бања Лука
  Мр Игор Радојичић

ОБРАЗЛОЖЕЊЕ

ЗАКОНА О ИЗМЈЕНАМА И ДОПУНАМА

ЗАКОНА О ВЕТЕРИНАРСКИМ ЛИЈЕКОВИМА И ВЕТЕРИНАРСКО-

-МЕДИЦИНСКИМ ПРОИЗВОДИМА

I  УСТАВНИ ОСНОВ


Уставни основ за доношење Закона о измјенама и допунама Закона о ветеринарским лијековима и ветеринарско-медицинским производима садржан је у члану. 53. Устава Републике Српске којим је прописано да Република обезбјеђује заштиту потрошача, члану 61. којим је прописано да Република јамчи минимум социјалне сигурности грађана и обезбјеђује функционисање јавних служби, у складу са законом, те  у Амандману XXXII на члан 68. Устава, т. 8, 11. и 13. којим је прописано да Република уређује и обезбјеђује основне циљеве и правце привредног, научног, технолошког, демографског и социјалног развоја, развоја пољопривреде и села, коришћење простора, политику и  мјере за усмјеравање развоја, систем јавних служби и заштиту животне средине.

 II РАЗЛОЗИ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА

Измјенама и допунама овог закона  приступило се због појединих одредаба које су се у пракси показале недоречене, па су као такве изазвале одређене нејасноће приликом саме примјене. Да би се ове нејасноће отклониле, било је потребно прецизније дефинисати одређене одредбе, нарочито у области промета ветеринарских лијекова и помоћних ветеринарско-медицинских производа. 

Промет ветеринарским лијековима и помоћним ветеринарско-медицинским производима је у измјенама Закона јасно дефинисан, што представља потуну усклађеност са легислативом ЕУ. 


Такође, овим законом прописано је међусобно признавање оба регистра лијекова (Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде РС и Федералног министарства пољопривреде, водопривреде и шумарства).


Имајући у виду наведене разлоге, реално се намеће потреба за доношењем овог закона, нарочито због јаснијег дефинисања права на руковање ветеринарским лијековима због њихове дјелотворности и нешкодљивости, ради квалитетније здравствене заштите животиња,  а тиме и заштите здравља људи од остатака лијекова у намирницама животињског поријекла , ветеринарско-медицинских и хомеопатских производа.

III ОБРАЗЛОЖЕЊЕ  ПРЕДЛОЖЕНИХ ПРАВНИХ РЈЕШЕЊА


Чланом 1. јасније је дефинисано Рјешење о одобрењу за стављање лијека у промет  које се издаје на период од пет година.


Чланом 2. дефинисана је структура комисије и њена овлаштења, као и трошкови поступка издавања одобрења за стављање лијека у промет.


Чланом 3. дефинисана је процедура код подношења захтјева за продужење рока важења рјешења о одобрењу за стављање ветеринарског лијека у промет.                                                             


Чланом 4. брисањем ријечи: „дипломирани фармацеути“ прописано је да се прометом лијекова могу бавити само дипломирани ветеринари.


Чланом 5. прописано је међусобно признавање оба регистра лијекова.

Чланoм 6. прецизирано је снабдијевање лијековима.

Члановима 7. и 8. регулисан је промет лијекова на начин да се ветеринарски лијекови који се издају искључиво на рецепт могу прометовати само у овлаштеним ветеринарским организацијама: ветеринарским амбулантама, ветеринарским станицама, ветеринарским болницама и ветеринарским клиникама, док је такав промет у ветеринарским апотекама забрањен.


Чланом  9. износи новчаних казни, усаглашени су са Законом о измјенама и допунама Закона о прекршајима Републике Српске („Службени гласник Републике“, број 1/09) и извршене измјене и допуне у  казненим одредбама. 


Чланом 10. прописано ступање на снагу закона.

IV УЧЕШЋЕ ЈАВНОСТИ У ИЗРАДИ ЗАКОНА

Нацрт закона је рађен у складу са Смјерницама за поступање републичких органа управе о учешћу јавности и консултацијама у изради закона („Службени гласник Републике Српске“, број 123/08) у периоду од 01.03.2009. до 25.03.2009. године.

У изради овог закона, учествовали су, поред представника ресорног министарства, представници Ветеринарског института „Васо Бутозан“, професори са пољопривредног факултета из Бање Луке и Сарајева, Ветеринараска комора Републике Српске и други  експерти за ову област.

На интернет страници овог министарства, а ради достављања примједаба и сугестија, преднацрт закона је био доступан јавности од 25.03. до 03.04.2009. године.

Примједбе и сугестије на преднацрт овог закона су уважене, а односиле су се на брисање ријечи: „и/или дипломирани фармацеути“ и на дефинисање промета лијекова који се издају искључиво на рецепт.

IV   ФИНАНСИЈСКА  СРЕДСТВА ЗА ИЗВРШЕЊЕ ЗАКОНА

За спровођење овог закона нису потребна додатна средства из буџета Републике Српске. 

                                                                                                       М И Н И С Т А Р

                                                                                                    Др Радивоје Братић

