
Na temelju ~lanka 42. stavak 2. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu ("Slu`bene novine 
Federacije BiH", br. 15/98 i 70/08), federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede i {umarstva donosi   

PRAVILNIK   

O UVJETIMA ZA PROMET LIJEKOVA KOJI SU ZA UPORABU U VETERINARSTVU   

^lanak 1.   

Ovim Pravilnikom propisuju se uvjeti koje moraju ispunjavati pravne osobe koje stavljaju u promet lijekove koji 
su za uporabu u veterinarstvu (u daljnjem tekstu: lijekovi) i uvjeti koje moraju ispunjavati pravne osobe koje na 
bilo koji na~in dolaze u posjed lijekova namijenjenih prometu (transport, carina, po{ta i dr.).   

^lanak 2.   

Promet iz ~lanka 1. ovog Pravilnika podrazumijeva:   

 izvoz,   
 uvoz,   
 promet na veliko i   
 promet na malo.   

^lanak 3.   

Pojedina~ni termini koji se koriste u ovom Pravilniku imaju slijede}e zna~enje:   

1)    Proizvo|a~ lijeka - pravna osoba koja proizvodi lijek, a ne mora biti nosilac isklju~ivog prava na lijek;   

2)    Vlasnik lijeka - isklju~ivi nosilac svih prava i obveza prema lijeku, odnosno vlasnik licence na lijek;   

3)    Ovla{}eni zastupnik - pravna osoba koja vr{i uvoz lijekova od stranog proizvo|a~a.   

^lanak 4.   

Izvoz lijekova mo`e vr{iti samo pravna osoba koja je proizvo|a~ lijeka, vlasnik lijeka ili ovla{}eni zastupnik.   

^lanak 5.   

Uvoz lijekova obavlja se putem ovla{}enog zastupnika stranog proizvo|a~a ili vlasnika lijeka.   

Pravne osobe iz stavka 1. ovog ~lanka moraju sklopiti ugovor sa proizvo|a~em lijekova ili vlasnikom lijeka, 
kojim preuzimaju sva prava i obveze u tijeku prometa sa lijekovima na teritoriji Federacije Bosne i Hecegovine (u 
daljnjem tekstu: Federacija), a time i ne{kodljivo uklanjanje otpada, odnosno lijekova sa proteklim rokom 
trajanja.   

^lanak 6.   

Ovla{}eni zastupnik pored uvoza, obavlja i promet lijekova na veliko.   

Ovla{}eni zastupnik iz stavka 1. ovog ~lanka prodaje lijekove u veleprodaji ili pravnim osobama koje vr{e promet 

lijekova na malo.   

^lanak 7.   

Promet lijekova na malo mogu obavljati veterinarske ljekarne.   



Veterinarske ljekarne prodaju lijekove sukladno propisanim Naputkom lijeka (na recept ili bez recepta), odnosno 
sukladno terapijskim oblikom lijeka:   

 doktoru veterinarske medicine, ako lijek ide "ad manum veterinarii" (na ruke veterinara) i   
 vlasniku `ivotinje, uz detaljnu uputu za primjenu lijeka.   

^lanak 8.   

Veterinarske organizacije u okviru svoje djelatnosti, odnosno pri pru`anju veterinarske usluge vr{e promet 
lijekova na malo.   

Veterinarske organizacije, pored prometa lijekova putem pru`anja veterinarske usluge, mogu osnovati i 

veterinarsku ljekarnu, u sklopu osnovne djelatnosti.   

^lanak 9.   

Pravne osobe koje se bave uvozom i prometom lijekova na veliko moraju zapo{ljavati najmanje jednog doktora 
veterinarske medicine sa polo`enim stru~nim veterinarskim ispitom, pod ~ijim se rukovo|enjem i nadzorom 
primaju, smje{taju, ~uvaju i izdaju lijekovi;   

Pravne osobe iz stavka 1. ovog ~lanka moraju osigurati slijede}e uvjete:   

1)    prostoriju ili prostor za primanje lijekova;   

2)    prostoriju ili prostor za smje{taj lijekova u kojem se provjerava kvantitativni i kvalitativni sustav prije 

stavljanja u promet - karantin lijekova;   

3)    prostoriju ili rashladni ure|aj za smje{taj lijekova na temperaturi do 5C;   

4)    prostoriju za smje{taj lijekova na temperaturi od 15 - 25C, sa zatamnjenjima na svim otvorima za 

spre~avanje ulaska prirodne svjetlosti;   

5)    prostoriju ili prostor za ~uvanje lijekova koji se moraju dr`ati pod klju~em - opojne supstance, droge ili 

psihotropne supstance;   

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

7)    prostor za lijekove povu~ene iz prometa;   

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

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

Pravne osobe iz stavka 1. ovog ~lanka koje ne obavljaju promet lijekova koji podlije`u specifi~nim uvjetima, 
navedenim u to~. 5. i 6. ovog ~lanka, nisu obvezne ispuniti propisane uvjete.   

^lanak 10.   

Pravne osobe koje se bave izvozom lijekova moraju zapo{ljavati najmanje jednog doktora veterinarske medicine 

sa polo`enim stru~nim veterinarskim ispitom, pod ~ijim se rukovo|enjem i nadzorom manipulira sa lijekovima.   

Pravne osobe iz stavka 1. ovog ~lanka moraju osigurati slijede}e uvjete:   

1)    prostoriju ili rashladni ure|aj za smje{taj lijekova na temperaturi do 5C;   



2)    prostoriju za smje{taj lijekova na temperaturi od 15 - 25C, sa zatamnjenjima na svim otvorima za 

spre~avanje ulaska prirodne svjetlosti;   

3)    prostoriju ili prostor za ~uvanje lijekova koji se moraju dr`ati pod klju~em - opojne supstance, droge ili 

psihotropne supstance;   

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

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

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

Pravne osobe iz stavka 1. ovog ~lanka koje ne obavljaju izvoz lijekova koji podlije`u specifi~nim uvjetima, 
navedenim u to~. 3. i 4. ovog ~lanka, nisu obvezne ispuniti propisane uvjete.   

^lanak 11.   

Pravne osobe koje se bave skladi{tenjem lijekova u tijeku prometa (transport, carina, po{ta i dr.) moraju osigurati 

slijede}e uvjete:   

1)    prostoriju ili rashladni ure|aj za smje{taj lijekova na temperaturi do 5C;   

2)    prostoriju za smje{taj lijekova na temperaturi od 15 - 25C, sa zatamnjenjima na svim otvorima za 

spre~avanje ulaska prirodne svjetlosti;   

3)    prostoriju ili prostor za ~uvanje lijekova koji se moraju dr`ati pod klju~em - opojne supstance, droge ili 

psihotropne supstance;   

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

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

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

Pravna osobe iz stavka 1. ovog ~lanka koja ne obavljaju skladi{tenje lijekova koji podlije`u specifi~nim uvjetima, 
navedenim u to~. 3. i 4. ovog ~lanka, nisu obvezna ispuniti propisane uvjete.   

^lanak 12.   

Veterinarske ljekarne, moraju zapo{ljavati najmanje jednog doktora veterinarske medicine, sa polo`enim 
stru~nim ispitom.   

Veterinarske ljekarne mogu zapo{ljavati i veterinarske tehni~are.   

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

^lanak 13.   

Veterinarske ljekarne moraju imati:   

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

2)    prostoriju ili rashladni ure|aj za smje{taj lijekova na temperaturi do 5C;   



3)    prostoriju za smje{taj lijekova od 15 do 25 C, sa zatamnjenjima na svim otvorima za spre~avanje ulaska 

prirodne svjetlosti;   

4)    prostoriju ili prostor za ~uvanje lijekova koji se moraju dr`ati pod klju~em - opojne supstance, droge ili 

psihotropne supstance;   

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

6)    prostor za lijekove povu~ene iz prometa;   

7)    prostor za vo|enje administracije;   

8)    sanitarne prostorije (WC) sa opremom za dekontaminaciju prostora i osoblja i garderobu.   

9)    galensko - analiti~ki laboratorij, a koji sadr`i slijede}e:   

a)    laboratorijski sto;   

b)    destilacioni aparat;   

c)    sterilizator;   

d)    analiti~ke vage;   

e)    laboratorijsko posu|e;   

f)    pribor za izradu i kontrolu galenskih proizvoda;   

g)    digestor;   

h)    stru~nu literaturu za rad u galenskom laboratoriju (va`e~a farmakopeja, terapijski vodi~, spisak lijekova koji 

su registrirani na teritoriji Bosne i Hercegovine);   

i)    prostor sa sanitarnim ~vorom za pranje i sterilizaciju posu|a.   

Ukoliko veterinarske ljekarne ne vr{e izradu magistralnih ili galenskih pripravaka, ne moraju ispuniti uvjete 

propisane za galensko - analiti~ki laboratorij.   

Pravne osobe iz stavka 1. ovog ~lanka koja ne obavljaju promet lijekova koji podlije`u specifi~nim uvjetima, 

navedenim u to~. 4. i 5. ovog ~lanka, nisu obvezna ispuniti propisane uvjete.   

^lanak 14.   

Prostorije ili prostori iz ~l. 9., 10., 11. i 13. ovog Pravilnika moraju ispunjavati i slijede}e uvjete:   

a)    da su gra|evinsko-tehni~ki prikladni za namjenu za koju su odre|eni, odnosno da su zidovi, podovi i stropovi 
glatkih povr{ina, izra|eni od prikladnog materijala, koji nije podlo`an pucanju, osipanju i vlazi, te da se mogu 

lako ~istiti, a prema potrebi i dezinficirati;   

b)    da su osvijetljeni, provjetreni, prilago|eni temperaturom i vlagom potrebnom za pravilan i siguran smje{taj i 

~uvanje lijekova;   

c)    da omogu}avaju nesmetan proces manipulacije lijekovima bez rizika i mogu}nosti zamjene, mije{anja 

razli~itih lijekova i opasnosti za njihov kvalitet.   



^lanak 15.   

Veterinarske ljekarne prodaju lijekove na recept ili bez recepta, sukladno Naputku za lijek, kada se radi o 
gotovom lijeku, a ako se radi o magistralnom ili galenskom pripravku, samo na temelju recepta koji je propisao 

doktor veterinarske medicine ili nacionalnom Farmakopejom.   

^lanak 16.   

Pravne osobe iz ~lanka 1. ovog Pravilnika moraju voditi evidenciju koja sadr`ava slijede}e podatke:   

1)    ime proizvoda i naziv proizvo|a~a, odnosno vlasnika lijeka;   

2)    oblik, broj serije i rok uporabe;   

3)    pakovanje i koli~inu;   

4)    broj i datum rje{enja o registraciji, odnosno obnovi registracije;   

5)    naziv i adresa kupca lijeka (samo za lijekove koji se izdaju na recept).   

Evidenciju iz to~ke 4. ovog ~lanka vode pravne osobe koje uvoze/izvoze lijekove ili obavljaju promet na veliko 

lijekovima.   

Pravne osobe koje se bave skladi{tenjem lijekova prilikom uvoza (transport, carina, po{ta i dr), moraju voditi 
evidenciju o broju protokola i datumu rje{enja o uvozu lijeka, izdatog od strane Ministarstva spoljne trgovine i 

ekonomskih odnosa Bosne i Hercegovine, Ureda za veterinarstvo BiH.   

Veterinarske organizacije koje u okviru svoje djelatnosti, odnosno pri pru`anju veterinarske usluge vr{e promet 
lijekova na malo, du`ne su voditi evidenciju o:   

1)    imenu proizvoda i nazivu proizvo|a~a, odnosno vlasnika lijeka,   

2)    pakovanju i koli~ini lijeka,   

3)    ukupnom broju tretiranih `ivotinja, po vrsti.   

^lanak 17.   

Pravne osobe iz ~lanka 1. ovog Pravilnika du`na su dostavljati kvartalne izvje{taje Federalnom ministarstvu 
poljoprivrede, vodoprivrede i {umarstva po propisanim evidencijama iz ~l.15. i 16. ovog Pravilnika.   

^lanak 18.   

Pravne osobe koje vr{e uvoz gotovih lijekova moraju voditi posebne knjige evidencije za markice na 

pakovanjima lijekova koje sadr`e slijede}e podatke:   

1)    naziv kontrolisanog lijeka;   

2)    broj markice;   

3)    datum kontrole;   

4)    broj rje{enja o uvozu po{iljke.   

^lanak 19.   



Pravne osobe iz ~lanka 1. ovog Pravilnika, u prostorijama ili prostorima propisanim ~l. 8., 9., 10. i 12. ovog 
Pravilnika mogu se baviti samo skladi{tenjem i prometom lijekova, veterinarsko - medicinskih sredstava, hrane za 

`ivotinje i opreme za uzgoj i dr`anje `ivotinja.   

^lanak 20.   

Pravne osobe iz ~lanka 1. ovog Pravilnika su obvezna imati a`urirani spisak gotovih lijekova koji su registrirani 
za promet na teritoriji Federacije.   

^lanak 21.   

Stupanjem, na snagu ovog Pravilnika, prestaje da va`i Pravilnik o prometu lijekova koji su za uporabu u 

veterinarstvu ("Slu`bene novine Fedracije BiH", broj 15/99).   

^lanak 22.   

Ovaj Pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana objave u "Slu`benim novinama Federacije BiH".   
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