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ZADEVA: Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini — predlog za obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi sedmega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list
RS, §t. 24/05 — uradno precis¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 —
ZDU-1G, 65/14 in 55/17) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... pod tocko ...
sprejela nasledniji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je izdala Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in jo objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Barbara Kolenko Helbl
GENERALNA SEKRETARKA VLADE

Priloga:
- Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini

Prejmejo:

- Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo,

- Ministrstvo za zdravije,

- Ministrstvo za finance,

- Ministrstvo za javno upravo,

- Ministrstvo za gospodarski razvoj in tehnologijo,

- Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano,

- Ministrstvo za delo, druzino, socialne zadeve in enake moznosti.

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v dr
zavnem zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:




- Danijel BeSi¢ Loredan, minister

- Iztok Kos, v.d. generalnega direktorja Direktorata za zdravstveno varstvo,

- Ale$ Sabeder, v.d. generalnega direktorja Direktorata za razvoj zdravstvenega sistema,
-TjaSa Barbara Kump, podsekretarka, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za
zdravje,

- Anita Tomc, podsekretarka, Direktorat za razvoj zdravstvenega sistema, Ministrstvo za
zdravje,

3.b Zunanji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

- mag. Katarina Straus, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke,

- Laura Macek, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
- Andreja Crnkovi¢, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomo
Cke,

- dr. Anton Svetlin, UVHVVR, Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano

- Polona Cankar, UVHVVR, Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

/

5. Kratek povzetek gradiva:

V okviru prizadevanj glede posodobitve zakonodaje, poveCanja razpoloZljivosti
veterinarskih zdravil ter okrepitvi EU proti mikrobni odpornosti je Evropska komisija 11.
decembra 2018 sprejela Uredbo (EU) 2019/6 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 11.
decembra 2018 o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive
2001/82/ES z zaCetkom veljavnosti 27. januarja 2019 (v nadaljnjem besedilu: Uredba
2019/6/EV).

Uporablja se od 28. januarja 2022.

Za potrebe polnega izvajanja Uredbe 2019/6/EU se upoSteva tudi nacionalni predpis in
sicer Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19), hkrati pa smo v izvedbenem
aktu dolocili pristojne organe za njeno izvajanje in nadzor, izjeme glede dovoljenja za
promet, uporabo jezika, podrobnejSe pogoje glede uporabe zdravil, glede vodenja
evidenc in sledljivosti, posedovanje zdravil, promet na daljavo, veterinarski recept, in
Spekcijski nadzor, prekrske in sankcije.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinanéna sredstva nad 40.000 EUR v tekoCem NE
in naslednijih treh letih

b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim DA
redom Evropske unije

C) administrativne posledice DA

Z uvedbo dovoljenja za promet z zdravilom v
veterinarski medicini z veljavnostjo za nedolocen ¢as
se zmanjSuje administrativno breme za imetnike
dovoljenja z zdravilom. PovecCuje se tudi nabor
sprememb, za katere ni potrebna ocena.




konkurenénost podjetij

izdajajo za nedoloCen ¢as.

gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter

Za mala in srednja podjetja bo imela uredba ugoden
vpliv, saj se npr. dovoljenja za promet z zdravili

Pri registraciji cepiv bo stroSek bistveno manjsi.

DA

d)

okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki

NE

e) socialno podrocje

NE

— nacionalne
Crtovanja
— razvojne politike na

proracuna

f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
dokumente

ravni

— razvojne dokumente Evropske
mednarodnih organizacij

razvojnega na

programov po
strukturi razvojne klasifikacije programskega

unije in

NE

(Samo Ce izberete DA pod to¢ko 6.a.)

7.a Predstavitev ocene finanénih posledic nad 40.000 EUR:

I. Ocena finan€nih posledic, ki niso na€rtovane v sprejetem proraunu

Tekoce leto ()

t+ 1

t+2

t+3

Predvideno povecanje
(+) ali zmanjsanje (-)
prihodkov drzavnega
proracuna

Predvideno povecanje
(+) ali zmanjsanje (-)
prihodkov obginskih
proracunov

Predvideno povecanje
(+) ali zmanjsanje (-)
odhodkov drzavnega
proracuna

Predvideno povecanje
(+) ali zmanjsanje (-)
odhodkov obcinskih
proracunov

Predvideno povecanje
(+) ali zmanjsanje (-)
obveznosti za druga
javnofinanéna sredstva

ll. Finan€éne posledice za drzavni proracun

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih resitev so zagotovljene:

Ime proracunskega Sifra in naziv Sifra in naziv Znesek za | Znesekzat+
uporabnika ukrepa, proracunske tekoce leto 1
projekta postavke (t)
SKUPAJ

Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

Ime proracunskega Sifra in naziv Sifra in naziv Znesek za | Znesekzat+
uporabnika ukrepa, proracunske tekoce leto 1
projekta postavke (t)

SKUPAJ




Il.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveéanih odhodkov prora

cuna:
Novi prihodki Znesek za tekoce leto Znesekzat + 1
(t)
SKUPAJ
OBRAZLOZITEV:

Ocena finanénih posledic, ki niso naértovane v sprejetem proracunu

V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (pove

¢anje, zmanjsanje):

— prihodkov drzavnega proracuna in ob€inskih proracunov,

— odhodkov drzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih
sprejetih proracunov,

— obveznosti za druga javnofinan€na sredstva (drugi viri), ki niso nacrtovana na
ukrepih oziroma projektih sprejetih proracunov.

ll. Finan¢éne posledice za drzavni proracun

Izvajanje predlagane uredbe nima posledic za drzavni proradun.

Prikazane morajo biti financne posledice za drzavni proracun, ki so na proracunskih
postavkah nacrtovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih resitev so zagotovljene:

Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma
ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proracunske postavke (kot
proracunski vir financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe
(v tem primeru je nujna povezava s tocko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma
ukrepa v nacrt razvojnih programov se navedejo:

— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,

— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in

— proracunske postavke.

Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi
projekt oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi tocko Il.b, saj je za novi projekt oziroma
ukrep mogoce zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s
katerih se financirajo Ze sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

Il.b Manjkajo€e pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proraunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih
proracunski uporabnik izvaja, in proraCunske postavke tega proraunskega uporabnika,
ki so v dinamiki teh projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo
zagotovile pravice porabe za dodatne aktivnosti pri obstojeCih projektih oziroma ukrepih
ali novih projektih oziroma ukrepih, navedenih v tocki Il.a.

I.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveé¢anih odhodkov

proracuna:

Ce se povedani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je dolo&eno v to
C¢kah ll.a in Il.b, je pove€anje odhodkov in izdatkov prorauna mogocCe na podlagi
zakona, ki ureja izvrSevanje drzavnega prora¢una (npr. priliv namenskih sredstev EU).
Ukrepanje ob zmanjSanju prihodkov in prejemkov proracuna je dolo¢eno z zakonom, ki
ureja javne finance, in zakonom, ki ureja izvrSevanje drzavnega proracuna.

7.b Predstavitev ocene finanénih posledic pod 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete NE pod to¢ko 6.a.)
PriCakujemo, da izvajanje predpisa ne bo imelo vedjih finan¢nih posledic za proracun.




8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: NE
— pristojnosti obcin,
— delovanje obcin,
— financiranje obgin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: NE

— Zdruzenju ob&in Slovenije ZOS: NE

— ZdruZenju mestnih ob&in Slovenije ZMOS: NE

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavlieno na spletni strani DA
predlagatelja:

Osnutek predloga Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini (EVA 2022-2711-_____ (v nadaljnjem besedilu: osnutek predloga uredbe) je bil __.
__. 2022 objavljen na portalu E-demokracija, kjer je imela zainteresirana javnost moznost
podaje pripomb do __. . 2022.

K osnutku predloga uredbe smo v okviru ponovljene javne obravnave prejeli pripombe
naslednjih deleznikov:

V razpravo so bili vklju€eni:

— nevladne organizacije,

— predstavniki zainteresirane javnosti,
— predstavniki strokovne javnosti.

Upostevani so bili:

— v celoti,

— vedinoma,

— delno,

— niso bili upostevani.

Bistvena mnenja, predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani, ter razlogi za neupo
Stevanje:

Obrazlozitev:

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz DA
Resolucije o normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvrSéeno v delovni program vlade: NE

Danijel BESIC LOREDAN
MINISTER ZA ZDRAVJE




PREDLOG 17. 6. 2022
2022-2711-0082

Na podlagi sedmega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni
list RS, §t. 24/05 — uradno precidceno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 —
ZDU-1G, 65/14 in 55/17) Vlada Republike Slovenije izdaja

UREDBO
o izvajanju Uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini

l. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
(vsebina uredbe)

S to uredbo se dolo¢ajo pristojni organi za izvajanje Uredbe Evropskega
Parlamenta in Sveta (EU) 2019/6 z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (UL L §t. 4 z dne 7. 1. 2019,
str. 43; v nadaljnjem besedilu: Uredba 2019/6/EU), izjeme od dovoljenja za promet, uporaba
jezika, postopek glede dovoljenja za proizvodnjo in promet, ter podrobnejSi pogoji glede
uporabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini, oglasdevanje, podrobnejSi pogoji vodenja
evidenc in sledljivosti, posedovanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini, promet na

daljavo, veterinarski recept, inSpekcijski nadzor ter prekrski in sankcije za krsitve dolo¢b
Uredbe 2019/6/EU in te uredbe.

2. ¢len
(pristojni organi)

(1) Organ, pristojen za izvajanje Uredbe 2019/6/EU in te uredbe, v delu, ki ureja:

- opredelitev izdelka za zdravilo za uporabo v veterinarski medicini,
- oznacevanje in navodilo za uporabo,

- homeopatska zdravila za uporabo v veterinarski medicini,

- kliniéna preskusanja,

- postopke za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenja za promet z zdravili za uporabo
v veterinarski medicini,

- izdajo dovoljenj za vnos in uvoz zaradi izvajanja 112., 113., 114.in 116. ¢lena
Uredbe 2019/6/EU,

- proizvodnjo,
- Vnos, uvoz in iznos, izvoz, promet na debelo,

- vzporedni promet,



promet na drobno,

farmakovigilanco,

oglasevanje,

izvajanje 126. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,
izvajanje 129. do 134. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

imenovanje ¢lanov v Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, v
Usklajevalno skupino za postopek vzajemnega priznavanja in decentralizirani
postopek za zdravila za uporabo v veterinarski medicini

je Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem
besedilu: JAZMP).

(2) Organ, pristojen za izvajanje Uredbe 2019/6/EU in te uredbe v delu, ki ureja:

uporabo in sledljivost zdravil za uporabo v veterinarski medicini in zdravil za
uporabo v humani medicini, ki se uporabljajo pri zivalih (v nadaljnjem besedilu:
zdravila),

izvajanje 57. in 103. ¢&lena Uredbe 2019/6/EU glede zbiranja podatkov o

zdravilih,

izvajanje 105. ¢lena Uredbe 2019/6/EU glede veterinarskega recepta in njegove
sledljivosti,

izvajanje 106. do 115. ¢lena Uredbe 2019/6/EU za spremljanje sledljivosti
zdravil, omejitve oziroma prepovedi uporabe in nadzor nad uporabo,

izvajanje 118. ¢lena Uredbe 2019/6/EU glede zivali ali proizvodov Zzivalskega
izvora uvoZenih iz tretjih drzav,

je Uprava za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin (v nadaljnjem besedilu: UVHVVR).

(3) Za izvajanje 117. ¢lena Uredbe 2019/6/EU glede zbiranja in odstranjevanja odpadkov
zdravil je pristojno ministrstvo, pristojno za okolje in prostor, v skladu z uredbo, ki ureja
ravnanje z odpadnimi zdravili.

3. ¢len
(opredelitev izdelka)

Glede postopka za opredelitev izdelka za zdravilo za uporabo v veterinarski

medicini se uporabljajo dolo¢be o razmerju med zdravili in drugimi izdelki v zakonu, ki ureja
zdravila, ¢e niso v nasprotju z Uredbo 2019/6/EU in njenimi izvedbenimi predpisi.

. JEZIK



4. ¢len
(jezik v vlogi za pridobitev in spremembo dovoljenja za promet)

Vsi dokumenti v vlogi za pridobitev in spremembo dovoljenja za promet,
zahtevani na podlagi 8., 61. in 62. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, se predlozijo v slovenskem ali
angleSkem jeziku. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
navodilo za uporabo zdravila za uporabo v veterinarski medicini in informacije na zunanji in
sti¢ni ovojnini morajo biti v slovenskem jeziku.

IV. OZNACEVANJE IN NAVODILA ZA UPORABO

5. ¢len
(uporaba zunanje ovojnine v tujem jeziku z nalepko v slovenskem jeziku)

(1) Zunanja ovojnina zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki ima dovoljenje za
promet v RS, je praviloma oznacena v slovenskem jeziku. Zunanja ovojnina je lahko ozna
Cena tudi v enem od jezikov drzav €lanic Evropske unije v latinici, in ¢e je to odobrila
JAZMP v skladu s sedmim odstavkom tega Clena in je zunanja ovojnina opremljena z
nalepko v slovenskem jeziku.

(2) Besedilo nalepke v slovenskem jeziku vsebuje podatke iz 11. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,
razen naslednjih podatkov, €e so ti jasno razvidni in razumljivi iz zunanje ovojnine v tujem
jeziku:
- o datumu izteka roka uporabnosti (mesec in leto), ki je lahko oznacen s kratico
(Exp) in roka uporabnosti po prvem odpiranju, razredditvi ali rekonstituciji, e je
potrebno;
- o izdelovalCevi Stevilki serije, ki je lahko oznagena s kratico (Lot);
- o velikosti pakiranja.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini ali imetnik
dovoljenja za vzporedni promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini zagotovi, da
je besedilo nalepke v slovenskem jeziku usklajeno s trenutno veljavnimi podatki o
dovoljenju za promet oziroma za vzporedni promet z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini. Besedilo nalepke v slovenskem jeziku mora biti razumljivo in berljivo.

(4) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini ali imetnik
dovoljenja za vzporedni promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini zagotovi, da
nacin in mesto lepljenja nalepke v slovenskem jeziku ne povzro¢ata dvoumnosti v primerjavi
z besedilom na zunaniji ovojnini v tujem jeziku.

(5) Vlogo za odobritev uporabe zunanje ovojnine v tujem jeziku z nalepko v slovenskem
jeziku imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini ali
imetnik dovoljenja za vzporedni promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini
predlozi v elektronski obliki.

(6) Vloga iz prejSnjega odstavka vsebuje izpolnjen in s strani odgovorne osebe podpisan
obrazec, ki ga pripravi in objavi JAZMP na svoji spletni strani in vsebuje najmanj podatke:

1. o predlagatelju vloge,
2. 0 zdravilu za uporabo v veterinarski medicini:
- ime zdravila;



- jakost;
- farmacevtska oblika;
- velikost pakiranja oziroma pakiranj, ki se bodo opremile z nalepko;

- imetnik dovoljenja za promet oziroma vzporedni promet z zdravilom za uporabo
v veterinarski medicini;
3. o potrdilu proizvajalca, ki bo opremljal zunanjo ovojnino v tujem jeziku z nalepko v
slovenskem jeziku, o dobri proizvodni praksi, ki ni starejSe od treh let, in ki vkljuCuje
aktivnost sekundarnega opremljanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

(7) JAZMP izda odobritev uporabe zunanje ovojnine v tujem jeziku z nalepko v slovenskem
jeziku za obdobje enega leta.

(8) Za spremembe veljavne odobritve uporabe zunanje ovojnine v tujem jeziku imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini oziroma za vzporedni
promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini vlozi novo viogo v skladu s tem
Clenom.

(9) Sprememba veljavne odobritve zunanje ovojnine v tujem jeziku z nalepko v slovenskem
jeziku ne podaljSa njene veljavnosti.

(10) Nalepko s podatki v slovenskem jeziku morajo imeti v skladu z dolo¢bami 11. &lena
Uredbe 2019/6/EU in te uredbe tudi zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki nimajo
dovoljenja za promet in je zanje JAZMP zacasno dovolila promet v skladu z dolo¢bami o za
Casni dovolitvi prometa z zdravilom v izjemnih primerih v zakonu, ki ureja zdravila.

(11) Za strokovno, jezikovno in slogovno ustrezno besedilo nalepke v slovenskem jeziku, za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini iz prejSnjega odstavka, z upoStevanjem
strokovne terminologije, uveljavljene v Republiki Sloveniji, je odgovorna pravna ali fizicna
oseba, ki opravlja vnos ali uvoz teh zdravil. Na nalepki v slovenskem jeziku se pri zdravilih
za uporabo v veterinarski medicini iz prejSnjega odstavka navede ime imetnika dovoljenja
za zacCasen promet oziroma vnos ali uvoz tega zdravila.

6. ¢len
(oznaéevanje ovojnine in navodilo za uporabo zdravil za uporabo v veterinarski
medicini)

(1) Stevilka serije na stiéni in zunaniji ovojnini se oznadi z besedo 'serija' ali 'lot'.

(2) V skladu s toc¢ko d) prvega odstavka 11. ¢lena Uredbe 2019/6/EU se na zunanji ovojnini
navede opozorilo 'Samo za zivali.'

(3) Mednarodno nelastniSko ime ucinkovine je lahko na sti¢ni ali zunanji ovojnini navedeno
v slovenskem ali angleSkem ali latinskem jeziku, pri ¢emer je prevod v slovenski jezik
naveden v navodilu za uporabo.

(4) Navodilo za uporabo je prilozeno zdravilu za uporabo v veterinarski medicini v papirni
obliki. Ta dolo¢ba velja tudi v primeru vsakokratne izdaje zdravila ob storitvi v skladu z dolo
C¢bami o prometu z zdravili na drobno v zakonu, ki ureja zdravila—

(5) Navodilo za uporabo v slovenskem jeziku mora imeti v skladu z dolocbami 14. &lena
Uredbe 2019/6/EU in te uredbe tudi zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki nima
dovoljenja za promet in je zanj JAZMP zacCasno dovolila promet v skladu z dolo€bami o za



Casni dovolitvi prometa z zdravilom v izjemnih primerih v zakonu, ki ureja zdravila.

(6) Za strokovno, jezikovno in slogovno ustrezno besedilo navodila za uporabo zdravila za
uporabo v veterinarski medicini iz prejSnjega odstavka, z upoStevanjem strokovne
terminologije, uveljavljene v Republiki Sloveniji, je odgovorna pravna ali fizi€na oseba, ki
opravlja vnos ali uvoz zdravil za uporabo v veterinarski medicini. V navodilu za uporabo se
pri zdravilih za uporabo v veterinarski medicini iz prejSnjega odstavka navede ime imetnika
dovoljenja za zaasen promet oziroma vnos ali uvoz.

7. ¢len
(oznacevanje registriranih homeopatskih zdravil za uporabo v veterinarski
medicini)

(1) Na zunanji ovojnini homeopatskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki so
registrirana v skladu s 86. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU, so navedeni naslednji podatki:

1. besedilo »homeopatsko zdravilo za uporabo v veterinarski medicini;

2. znanstveno ime surovine ali surovin, ki mu sledi stopnja razred€itve z uporabo
simbolov iz Evropske farmakopeje ali po veljavnih farmakopejah drzav clanic
Evropske unije, ¢e Evropska farmakopeja teh dolo¢b ne vsebuje;

. ime in naslov imetnika dovoljenja za promet;

. datum izteka roka uporabnosti v nasledniji obliki: ,mm/Illl“, pred katerim je okrajSava
~EXP*;

. farmacevtska oblika;

. vsebina, izrazena z maso, prostornino ali Stevilom enot sti€nih ovojnin;

. posebni previdnostni ukrepi za shranjevanje, Ce ti obstajajo;

. ciline Zivalske vrste;

. Stevilka serije, pred katero je beseda ,Lot"

10. karenca, €e je smiselna, tudi ¢e je ni¢ dni.

~ W
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(2) Na sti¢ni ovojnini homeopatskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki so
registrirana v skladu s 86. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU, so navedeni podatki iz 2., 4., 7. in 9.
to¢ke prejSnjega odstavka.

(3) Informacije iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena morajo biti napisane s Citljivimi in
razumljivimi znaki ali z okrajSavami ali piktogrami, sploSno znanimi po vsej Evropski Uniji,
kot so na seznamu v skladu z drugim odstavkom 17. ¢lena Uredbe 2019/6/EU.

V. KLINICNA PRESKUSANJA

8. ¢len
(klini€na preskusanja)

Za izvajanje 9. ¢lena Uredbe 2019/6/EU se uporabljajo dolobe o klini€nem

preskuSanju zdravil v zakonu, ki ureja zdravila, v kolikor niso v nasprotju z Uredbo
2019/6/EU.

VI. DOVOLJENJE ZA PROIZVODNJO IN PROMET TER SLEDLJIVOST ZDRAVIL

9. €len
(dovoljenje za proizvodnjo)



Glede postopka za izdajo ali zavrnitev dovoljenja za proizvodnjo iz 90. ¢lena
Uredbe 2019/6/EU se uporabljajo dolocbe o postopku za pridobitev dovoljenja za
proizvodnjo zdravil v zakonu, ki ureja zdravila.

10. €len
(izjeme od dovoljenja za promet)

(1) Dovoljenje za promet ni potrebno za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so
predvidena izkljuéno za naslednje hiSne zivali: akvarijske ali ribniSke Zzivali, ptice v kletkah,
domace golobe, terarijske Zivali, male glodavce, bele dihurje ter kunce, ki imajo dovoljenje
za promet v drugi drzavi €lanici, pod pogojem, da te Zivali niso namenjene za prehrano ljudi
in da zanje ni potreben veterinarski recept.

(2) Zdravil za uporabo v veterinarski medicini iz prejSnjega odstavka se ne sme uporabiti pri
Zivalih, ki niso navedene v prejSnjem odstavku.

11. €len
(dovoljenje za promet na debelo)

(1) Glede postopka za izdajo, zavrnitev, za¢asni odvzem, odvzem ali spremembo dovoljenja
za promet na debelo z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini iz prvega odstavka 99.
¢lena Uredbe 2019/6/EU se uporabljajo doloCbe o izdaji, zavrnitvi, zatasnem odvzemu,
odvzemu in spremembi dovoljenja za promet z zdravili na debelo v zakonu, ki ureja zdravila.

(2) Za izvajanje 100. in 101. ¢lena Uredbe 2019/6/EU se uporabljajo dolo¢be o prometu na
debelo v zakonu, ki ureja zdravila, kolikor niso v nasprotju z Uredbo 2019/6/EU in to uredbo.

12. ¢len
(vzporedni promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini)

Glede postopka za vzporedni promet in postopka za odobritev vloge za vzporedni
promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini se uporabljajo doloCbe o prometu s
paralelno uvoZenimi zdravili in paralelni distribuciji zdravil v zakonu, ki ureja zdravila.

13. €len
(sledljivost uporabe)

(1) Posedovanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini s strani imetnika rejnih zivali, ki
se izdaja na veterinarski recept, je dovoljeno, Ce je izkazana sledljivost o o nakupu ali izdaji
v skladu s predpisom, ki ureja sledljivost prometa in uporabe ter shranjevanje zdravil za
uporabo v veterinarski medicini.

(2) Ce uradni veterinar pri imetniku zdravila za uporabo v veterinarski medicini ugotovi, da ni
izkazana sledljivost v skladu s prejSnjim odstavkom, ali e gre za nedovoljeno zdravilo za



uporabo v veterinarski medicini, ki je v nasprotju s pogoiji, ki jih dolo¢a 5. ¢len Uredbe
2019/6/EU, odvzame zdravilo za uporabo v veterinarski medicini in odredi uni¢enje na stro
Ske imetnika.

14. €len
(promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini na drobno)

(1) Promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini na drobno se lahko izvaja v skladu s
pogoji, ki jih dolo¢ata Uredba 2019/6/EU in zakon, ki ureja zdravila, ter na njegovi podlagi
izdani predpis.

(2) Veterinarske organizacije in druge organizacije, ki po predpisih o veterinarstvu,
opravljajo  veterinarsko dejavnost, morajo zdravila, ki so na recept, nabavljati kot
industrijsko pripravljena zdravila, razen zdravil, ki se pripravijo v lekarni in v primeru
inaktiviranih imunolo$kih zdravil iz tretjega odstavka 2. ¢lena Uredbe 2019/6/EU.

15. €len
(omejitve spletne prodaje na drobno)

(1) Preko storitev informacijske druzbe na daljavo ni dovoljena nabava, posedovanje in
uporaba zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki se v Republiki Sloveniji izdajajo samo
na veterinarski recept.

(2) Promet z zdravili na drobno za uporabo v veterinarski medicini na daljavo preko storitev
informacijske druzbe se lahko izvaja za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki niso
na recept, v skladu s pogoji, ki jih dolo€a Uredba 2019/6/EU in zakon, ki ureja zdravila, ter
na njegovi podlagi izdani predpis.

(3)Trgovec na drobno mora pridobiti skupni logotip za izdajo zdravil za uporabo v
veterinarski medicini na daljavo skladno z dolo¢bami predpisa, ki ureja pridobitev logotipa
za izdajo zdravil za na daljavo.

(4) Za vzpostavitev spletnega mesta iz osmega odstavka 104. ¢lena Uredba 2019/6/EU je
pristojno ministrstvo, pristojno za zdravje.

(5) lzvajalci postnih storitev in ponudniki spletne prodaje morajo omogociti uradnemu
veterinarju vpogled v seznam naro€il, ki vkljuCuje poSiljatelja, vrsto naro€ila, ime in naslov
prejemnika zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

(6) Podatki o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, ki so na veterinarski recept, so
dostopni v EU bazi zdravil in na spletni strani JAZMP.

VIl. PREDPISOVANJE IN IZDAJA ZDRAVIL



16. €len
(veterinarski recept, izdan v Republiki Sloveniji)

(1) Za izvajanje 105. ¢lena Uredbe 2019/6/EU Veterinarska zbornica Slovenije izdaja
obrazce veterinarskih receptov samo veterinarskim organizacijam in drugim organizacijam,
ki opravljajo veterinarsko dejavnost v skladu s predpisi o veterinarstvu, za veterinarje, Ki
opravljajo veterinarske storitve zdravljenja zZivali ali drugih posegov na Zivalih.

(2) Veterinarska zbornica Slovenije, veterinarske organizacije in druge organizacije, ki
opravljajo veterinarsko dejavnost v skladu s predpisi o veterinarstvu, vodijo evidenco o
prevzemu obrazcev.

(3) Glede veterinarskega recepta iz sedmega odstavka 105. ¢lena Uredbe (EU) 2019/6 v
zvezi z vnosom in iznosom se uporabljajo dolo€ila o vnosu in iznosu zdravil za uporabo pri
svoji zivali v zakonu, ki ureja zdravila.

(4) V skladu s prejsnjim odstavkom lahko veterinar predpiSe za zivali, ki niso namenjene za
proizvodnjo zivil, zdravilo, ki ni dovoljeno ali razpolozZljivo v Republiki Sloveniji, ¢e ima
dovoljenje za promet v drugi drzavi Clanici.

(5) Obrazec veterinarskega recepta je kot priloga sestavni del te uredbe, na katerega
veterinarji vpiSejo podatke iz petega odstavka 105. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, pri Cemer se
podatke iz to¢k (k), (I) in (m) lahko vpiSe na hrbtno stran veterinarskega recepta.

(6) Za predpisovanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki se uporabljajo za
proizvodnjo medicirane krme, se uporablja Uredba (EU) 2019/4 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 11. decembra 2018 o proizvodnji, dajanju v promet in uporabi medicirane krme,
spremembi Uredbe (ES), st. 183/2005 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi
Direktive Sveta 90/167/EGS (UL L §t. 4 zdne 7. 1. 2019, str. 1).

17. €len
(veljavnost veterinarskega recepta)

(1) Veljavnost veterinarskega recepta je 30 dni od dneva njegove izdaje. Veljavnost
ponovljivega recepta je eno leto od izdaje recepta, €e je zdravilo prvi¢ izdano v 30 dneh od
izdaje recepta.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek je veljavnost veterinarskega recepta za protimikrobna
zdravila in zdravila, ki vsebujejo narkotic¢ne ali psihotropne snovi, pet dni.

18. €len
(predpisovanje zdravil)



(1) Besedilo veterinarskega recepta mora biti napisano Citlivo in neizbrisljivo. Vsako
popravo veterinarskega recepta oziroma preklic recepta mora veterinar, ki je recept
predpisal, potrditi z lastnoro¢nim podpisom, osebnim Zigom in datumom popravka. Popravki
morajo biti izvedeni tako, da ostane popravljeni del recepta Se viden in berljiv.

(2) Z enim veterinarskim receptom se z omejitvijo koliine, ki je potrebna za zadevno
zdravljenje, lahko predpiSe samo eno vrsto zdravila za eno Zival ali za ve¢ zivali v skupini
iste vrste, ki spadajo v eno rejo istega imetnika Zivali, pri Cemer se za skupino Zivali Stejejo
Zivali, ki so lo€ene od ostalih in se z ostalimi ne morejo zamenjati oziroma pomesati med
seboj.

(3) Imena zdravil in uc€inkovin se ne smejo krajSati, razen v primeru uveljavljenih okrajSav
za ucinkovine, ki jih dovoljujejo veljavne farmakopeje ali drugi predpisi.

(4) Navodilo o odmerjanju in nacinu uporabe zdravila mora biti na receptu jasno in popolno
napisano. Navedba odredbe »po potrebi«, na veterinarskem receptu ni dovoljena. Navedba
odredbe »po navodilu veterinarja«, je dovoljena, ¢e je veterinarskemu receptu priloZzeno
pisno navodilo veterinarja. V tem primeru je na receptu lahko napisano skrajSano navodilo,
navedena pa mora biti karenca, e je zdravilo namenjeno Zivali za proizvodnjo Zivil.
Karenca mora biti navedena tudi, e je nic.

(5) Ce se mora pri pripravi zdravila meriti njegova masa, mora veterinar na receptu maso
oznaciti s Stevilkami na vsaj eno decimalko natan¢no in z ustrezno mersko enoto po
mednarodnem sistemu enot (SI). Merske enote ni treba zapisati, e se masa zdravila meri v

gramih (g).

(6) Ce se morajo pri pripravi zdravila meriti kapljice, mora veterinar $tevilo kapljic oznagiti s
Stevilkami, in njihovo Stevilo v oklepaju napisati z besedo.

(7) Ce je zdravilo v prometu v razliénih farmacevtskih oblikah, jakostih in pakiranjih, mora
veterinar na receptu oznaditi farmacevtsko obliko, jakost in pakiranje zdravila. Stevilo
pakiranj mora oznaditi s Stevilkami. Ce je pakiranj ve¢ kot eno, mora biti njihovo $tevilo
napisano tudi z besedami v oklepaju.

(8) Ce je treba zdravilo izdati takoj, mora veterinar na recept napisati eno od naslednijih

oznacb: “nujno”, “cito”, “statim” ali “periculum in mora”.

19. €len
(predpisovanje magistralnih zdravil)

(1) Magistralno zdravilo se lahko predpiSe in pripravi za zivali za proizvodnjo zivil, ¢e
zdravilo vsebuje farmakoloSko u&inkovino, dovoljeno v skladu z Uredbo (ES) §t. 470/2009
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o doloditvi postopkov Skupnosti za
dolocitev mejnih vrednosti ostankov farmakoloSko aktivnih snovi v Zivilih Zivalskega izvora in
razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) s&t. 2377/90 in spremembi Direktive 2001/82/ES
Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in



Sveta (UL L &t. 152/2009, str. 11).

(2) Imena sestavin magistralnega zdravila se piSejo v latinskem jeziku in sicer po imenih iz
veljavnih farmakopej ali drugih predpisov.

(3) Imena magistralnih zdravil in njihovih sestavin se ne smejo krajati.

(4) Veterinar mora v receptu navesti karenco, Ce je zdravilo namenjeno Zivali za proizvodnjo
Zivil, v skladu z izjemno uporabo zdravil. Karenca mora biti navedena, tudi ¢e je nic.

20. ¢len
(predpisovanje zdravila, ki vsebujejo narkoti¢ne ali psihotropne snovi)

(1) Zdravilo, ki vsebuje narkoti¢ne ali psihotropne snovi iz skupin Il in [ll v skladu s
predpisom, ki ureja razvrstitev prepovedanih drog, sme predpisovati na veterinarski recept
samo veterinar veterinarske organizacije ali druge organizacije, ki opravlja veterinarsko
dejavnost v RS, €e je njegova uporaba nujna za zdravje in dobrobit Zivali in ¢e je v skladu s
predpisi o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami dolo¢eno, da se lahko uporablja
za namene veterinarske medicine.

(2) Ne glede na prejsSnji odstavek se ne sme predpisovati in izdajati kokaina (vse kokainijeve
soli in proste baze), kot tudi ne zdravil, ki ga vsebujejo.

(3) Seznam zdravil, ki vsebujejo narkoti¢ne ali psihotropne snovi je objavljen na spletni
strani JAZMP.

(4) Zdravilo iz prvega odstavka tega Clena se lahko izdaja samo v lekarni na recept, ki ga
predpiSe veterinar veterinarske organizacije ali druge organizacije, ki opravlja veterinarsko
dejavnost v RS, ali ob veterinarski storitvi. Oseba, ki zdravilo prejme, se mora izkazati z
veljavnim osebnim dokumentom.

(5) Veterinarski recept, s katerim se predpisuje zdravilo, ki vsebuje narkotiCne ali
psihotropne snovi iz prvega odstavka tega ¢lena, mora biti napisan v treh istovetnih izvodih,
pri Cemer mora biti na drugem izvodu oznaka »prva kopija« in na tretiem izvodu oznaka
»druga kopija«. Original in prvo kopijo veterinar izroCi imetniku zivali, drugo kopijo pa obdrzi
in jo hrani najmanj pet let od dneva izdaje.

(6) Za predpisovanje koli¢in zdravil, ki vsebujejo narkoti¢ne ali psihotropne snovi, se
uporabljajo dolo¢be predpisa, ki ureja razvrS€anje, predpisovanje in izdajanje zdravil za
uporabo v humani medicini.

21. ¢len
(predpisovanje na ponovljivi recept)



(1) Ce veterinar, ki predpisuje zdravilo odloéi, da se lahko izda zdravilo ponovno, napi
Se na sprednjo stran recepta »REPETATUR« ali »PONOVI« in s Stevilko in besedo
oznaéi $tevilo ponovitev ter zraven odtisne osebni zZig in se podpise. Ce Stevilo
ponovitev poleg »REPETATUR« ali »PONOVI« ni navedeno, ponovna izdaja zdravila ni
dovoljena.

(2) Predpisovanje »REPETATUR« ali »PONOVI« ni dovoljeno za:
- zdravila, ki vsebujejo narkoti¢ne ali psihotropne snovi,
- protimikrobna zdravila,

- izjemno uporabo zdravil pri zivalih za proizvodnjo zivil.

22, ¢len
(predpisovanje ter vnos in uvoz za izjemno uporabo zdravil)

(1) I1zjemno uporabo zdravila predpiSe in uporabi veterinar pod pogoji in v skladu z dolo
¢bami 112. do 114. ¢lena Uredbe 2019/6/EU.

(2) Ce veterinar predpise zdravilo v skladu s 112., 113. ali 114. &lenom Uredbe 2019/6/EU,
na spodnji rob recepta napise oznako »KASK«.

(2) Ce veterinar predpise zdravilo v skladu s 112., 113. ali 114. &lenom Uredbe 2019/6/EU,
na spodnji rob recepta napise oznako »KASK«.

(3) V dnevnik veterinarskih posegov in v evidence, ki jih morajo voditi veterinarske
organizacije, mora veterinar pod »opombe« vpisati iziemno uporabo zdravil z oznakami »IP-
V«, €e gre za izjemno uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini oziroma »IP-H,
Ce gre za izjemno uporabo zdravil za uporabo v humani medicini.

(4) Za izvajanje (a) toCke prvega odstavka in drugega odstavka 112. ¢lena, (a) tocke prvega
odstavka in drugega odstavka 113. €lena, (a) in (b) toCke prvega odstavka in Cetrtega
odstavka 114. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, JAZMP zacasno dovoli vnos oziroma uvoz zdravila
po postopku o zacasno dovoljenem prometu z zdravili v skladu z zakonom, ki ureja zdravila
in na njegovi podlagi sprejetim predpisom.

(5) Za izvajanje 116. ¢lena Uredbe 2019/6/EU JAZMP na podlagi obrazlozenega mnenja
UVHVVR zac€asno dovoli vnos oziroma uvoz zdravila po postopku o za¢asno dovoljenem
prometu z zdravili v skladu z zakonom, ki ureja zdravila in na njegovi podlagi sprejetim
predpisom.

23. ¢len
(izdaja zdravil)



(1) Zdravila, za katera je potreben veterinarski recept, se izdajajo v lekarnah ali ob
veterinarski storitvi.

(2) Zdravila, ki se izdaja na veterinarski recept, se v lekarni ne sme izdati brez
veterinarskega recepta.

(3) Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, za katera veterinarski recept ni potreben, se
lahko izdajajo tudi v specializiranih prodajalnah, ki imajo dovoljenje JAZMP za opravljanje
dejavnosti prometa z zdravili za uporabo v veterinarski medicini na drobno.

24, ¢len
(evidenca, ki jo vodijo lekarne ob izdaji zdravil)

(1) Lekarne morajo poleg evidence iz tretjega odstavka 103. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, in
evidenc, predpisanih z drugimi predpisi, voditi Se posebno evidenco o zdravilih, izdanih na
podlagi veterinarskega recepta, ki mora biti na razpolago uradnemu veterinarju oziroma
drugi uradni osebi.

(2) Evidenca mora vsebovati vsaj naslednje podatke:

- zaporedna Stevilka vpisa v evidenco;

- datum izdaje zdravila;

- toCen opis zdravila (ime, farmacevtska oblika in jakost zdravila);

- izdelovalCeva serijska Stevilka zdravila;

- koli€ina izdanega zdravila na recept;

- identifikacija zivali;

- ime, priimek in naslov imetnika Zivali;

- ime, priimek in Stevilka (licence) veterinarja, ki je predpisal zdravilo in podpis pooblas
¢ene osebe, ki je izdala zdravilo;

- oznako "REPETATUR" ali »PONOVI«, €e je z veterinarskim receptom predpisana ve
Ckratna izdaja zdravila.

(3) Evidenci iz prej$njega odstavka mora biti priloZen veterinarski recept. Ce na receptu pise
»REPETATUR« ali »PONOVI« zadrzi lekarna recept ob zadniji izdaji zdravila.

(4) Ce na receptu pise »REPETATUR« ali »PONOVI, in je s Stevilko in besedo oznaéeno
Stevilo potrebnih ponovitev, mora pooblas€ena oseba v lekarni, ki izda zdravilo na
veterinarski recept, na receptu dodatno zabeleZiti prvo in vsako naslednjo izdajo, z
datumom, podpisom in zigom lekarne.

(5) Ce je z veterinarskim receptom predpisano zdravilo, ki vsebuje narkotiéne ali
psihotropne snovi, pooblas€ena oseba v lekarni, ki izda tako zdravilo, original in prvo kopijo
recepta zadrzi v evidenci lekarne.

(6) Pri izdaji zdravil za uporabo v veterinarski medicini v lekarnah se glede izdaje zdravil
uporabljajo dolo¢be predpisa, ki ureja razvrS€anje, predpisovanje in izdajanje zdravil za
uporabo v humani medicini.

(7) Lekarne morajo hraniti recepte in evidence in predpisane priloge iz tega ¢lena najman;
pet let od datuma izdaje zdravila in jih na zahtevo uradne osebe, pristojne za nadzor, predlo
Ziti na vpogled.



VIII. UPORABA ZDRAVIL

25. ¢len
(omejitev prepustitve zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Ce je tako predpisano ali navedeno v povzetku glavnih znagilnosti zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, da ga sme uporabljati ali dajati samo veterinar, takSnega zdravila ni
dopustno predpisati na veterinarski recept, ga dati ali prepustiti v uporabo imetniku Zivali ali
drugi osebi niti na neposredno odgovornost veterinarja.

(2) Ne glede na prvi odstavek lahko uporabi zdravilo za uporabo v veterinarski medicini za
omamljanje Zivali imetnik dovoljenja za oroZje ob prisotnosti veterinarja, ki je uporabo
zdravila za uporabo v veterinarski medicini imetniku Zivali predpisal.

26. ¢len
(uporaba protimikrobnih zdravil za profilakso in metafilakso)

O izvajanju profilakse ali metafilakse odloci veterinar v skladu s tretjim oziroma
Cetrtim odstavkom 107. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, ki mora namen uporabe protimikrobnih
zdravil vpisati kot opombe tudi v dnevnik veterinarskih posegov.

27. ¢len
(omejitev ali prepoved uporabe protimikrobnih zdravil)

(1) Veterinarske organizacije in imetniki zivali morajo upostevati omejitev ali prepoved za
izvajanje sedmega odstavka 107. ¢lena Uredbe 2019/6/EU in nacionalne politike o
preudarni rabi protimikrobnih zdravil.

(2) Sklep o omeijitvi ali prepovedi uporabe dolo¢enih protimikrobnih zdravil pri Zivalih izda
generalni direktor UVHVVR in se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije. UVHVVR o
tem obvesti JAZMP in Evropsko komisijo.

28. ¢len
(uporaba imunoloskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Za izvajanje prvega odstavka 110. ¢lena Uredbe 2019/6/EU lahko generalni direktor
UVHVVR izda sklep o omejitvi ali prepovedi posedovanja ali uporabe imunolo$kih zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije. UVHVVR
o tem obvesti JAZMP in Evropsko komisijo.



(2) Za izvajanje prvega odstavka 110. ¢lena Uredbe 2019/6/EU JAZMP prepove
proizvodnjo, uvoz, distribucijo, prodajo in dobavo imunoloSkega zdravila za uporabo v
veterinarski medicini na predlog UVHVVR.

(3) Za izvajanje drugega in tretjega odstavka 110. ¢lena Uredbe 2019/6/EU JAZMP na
podlagi obrazloZenega mnenja UVHVVR izda dovoljenje za uvoz imunoloSkega zdravila za
uporabo v veterinarski medicini, ki ni odobreno ali je odobreno, vendar ni na voljo v Uniji.
JAZMP zacasno dovoli promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini po postopku
o zacasno dovoljenem prometu z zdravili v skladu z zakonom, ki ureja zdravila in na njegovi
podlagi sprejetim predpisom.

(4) O izvajanju prvega, drugega in tretjega odstavka 110. ¢lena Uredbe 2019/6/EU
UVHVVR obvesti Evropsko komisijo.

(5) Za izvajanje petega odstavka 110. ¢lena Uredbe 2019/6/EU JAZMP na predlog
veletrgovca izda zaCasno dovoljenje za uvoz imunoloSkega zdravila za uporabo v
veterinarski medicini veletrgovcu z zdravili ob predhodnem soglasju UVHVVR. JAZMP za
C¢asno dovoli promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini po postopku o za¢asno
dovoljenem prometu z zdravili v skladu z zakonom, ki ureja zdravila in na njegovi podlagi
sprejetim predpisom.

IX. OGLASEVANJE

29. ¢len
(oglasevanje)

Za izvajanje 119., 120. in 121. ¢lena Uredbe 2019/6/EU se uporabljajo dolo¢be o
oglasevanju in o postopkih glede priglasitve strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil v
register JAZMP v zakonu, ki ureja zdravila, in na njegovi podlagi izdanem predpisu.

X. KONTROLA KAKOVOSTI

30. ¢len
(ukrepanje in obvescanje v zvezi s kontrolo kakovosti)

V primeru iz drugega odstavka 127. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, ko serija zdravila
za uporabo v veterinarski medicini, ki se uporablja v Republiki Sloveniji, ni v skladu s poro
¢ilom o nadzoru proizvajalca ali s specifikacijami iz dovoljenja za promet, oziroma da se
prepreCi morebitna tveganja in posledice za javno zdravje ali zdravje Zzivali, JAZMP
nemudoma po sprejemu ukrepov obvesti UVHVVR.



31. ¢len
(dokazilo o kakovosti imunoloskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Za izvajanje tretjega odstavka 128. ¢lena Uredbe 2019/6/EU JAZMP po predhodnem
soglasju UVHVVR dolo€i vrsto cepiv in serumov za uporabo v veterinarski medicini ter
imunoloskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, namenjenih diagnosticiranju stanja
imunosti, za katera je potrebna posebna kontrola kakovosti vsake serije.

(2) JAZMP objavi seznam zdravil iz prejSnjega odstavka na svoji spletni strani.

X1. INSPEKCIJSKI PREGLEDI IN NADZOR

32. ¢len
(pristojni organ za izvajanje nadzora)

(1) Pristojni organ za izvajanje nadzora iz to¢k a), b), c), d), e), h) in j) prvega odstavka 123.
¢lena Uredbe 2019/6/EU je JAZMP.

(2) Pristojni organ za izvajanje nadzora glede uporabe in z uporabo povezane sledljivosti
prometa zdravil iz tock d), e), f), g), i) in j) prvega odstavka 123. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,
vkljuéno prometa na drobno, ki obsega uporabo ali izdajo zdravila ob veterinarski storitvi, je
UVHVVR.

33. ¢len
(inSpekcijski nadzor in prekrskovni postopki)

InSpekcijski nadzor in prekrSkovne postopke nad izvajanjem Uredbe 2019/6/EU in te uredbe
izvajajo farmacevtski inSpektorji in uradni veterinariji v okviru svojih pristojnosti.

Xll. KAZENSKE DOLOCBE

34.¢len
(prekrski)

(1) Z globo od 1.000 do 4.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:

1. zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, za katerega ni potrebno dovoljenje za
promet, uporabi v nasprotju z drugim odstavkom 10. ¢lena te uredbe,

2. Ce ni izkazana sledljivost o nakupu ali izdaji zdravila, ki se izdaja na veterinarski
recept v skladu s prvim odstavkom 13. ¢lena te uredbe,

3. €e nabavlja zdravila v nasprotju z drugim odstavkom 14. ¢lena te uredbe,

4. ne omogoci uradnemu veterinarju vpogleda v seznam naro€il, v skladu s petim
odstavkom 15. €lena te uredbe,



5. ne vodi evidence o prevzemu obrazcev veterinarskih receptov v skladu z drugim
odstavkom 16. ¢lena te uredbe,

6. veterinar predpiSe zdravilo v nasprotju s €etrtim odstavkom 16. ¢lena te uredbe,
7. veterinar predpiSe zdravilo v nasprotju z 18. ¢lenom te uredbe,

8. magistralno zdravilo predpisano v nasprotju s prvim ali Cetrtim odstavkom 19. Clena
te uredbe,

9. napiSe ponovljiv veterinarski recept v nasprotju z 21. ¢lenom te uredbe,

10. pri predpisovanju ali uporabi zdravila za izjemno uporabo ravna v nasprotju s pogoji
iz drugega ali tretjega odstavka 22. ¢lena te uredbe,

11. Ce izda zdravilo v nasprotju s 23. ¢lenom te uredbe,
12. &e ne vodi ali hrani evidence skladno s 24. ¢lenom te uredbe,

13. prepusti zdravilo za uporabo v veterinarski medicini imetniku Zivali ali drugi osebi v
nasprotju s prvim odstavkom 25. ¢lena te uredbe,

14. uporabi zdravilo za omamljanje Zivali v nasprotju z drugim odstavkom 25. Clena te
uredbe,

15. ne vpiSe uporabe protimikrobnih zdravil za profilakso ali metafilakso v dnevnik
veterinarskih posegov v skladu s 26. ¢lenom te uredbe,

16. izvaja klinicno preskuSanje v nasprotju ali brez sklepa o odobritvi klini€nega presku
Sanja iz tretjega odstavka 9. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

17. ne izpolni svojih odgovornosti v skladu z 58. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU,

18. izda veterinarski recept v nasprotju s tretjim odstavkom 105. ¢lena Uredbe
2019/6/EU,

19. uporabi protimikrobno zdravilo v nasprotju s prvim do petim odstavkom 107. ¢lena
Uredbe 2019/6/EU,

20. opravlja €¢ezmejno dejavnost v nasprotju s pogoji iz prvega odstavka 111. Clena
Uredbe 2019/6/EU,

21. uporabi zdravilo pri Zivalskih vrstah, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil, v
nasprotju s 112. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU,

22. uporabi zdravilo pri kopenskih Zivalih, ki so namenjene za proizvodnjo Zivil, v
nasprotju s 113. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU,

23. uporabi zdravilo pri vodnih vrstah Zivalih, ki so namenjene za proizvodnjo zivil v
nasprotju s 114. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU,

24. doloc€i karenco v nasprotju s prvim, drugim in éetrtim odstavkom 115. ¢lena Uredbe
2019/6/EU.

(2) Z globo od 500 do 3.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali
posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrSek iz prejSnjega odstavka.

(3) Z globo od 200 do 5.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe,
odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika in odgovorna oseba
posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrdek iz prvega odstavka tega
Clena.

(4) Z globo od 400 do 4.000 eurov se kaznuje posameznik, Ce stori prekrdek iz prvega
odstavka tega Clena.

35. ¢len
(hujsi prekrski)



(1) Z globo od 4.000 do 120.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:

1. zdravilo za uporabo v veterinarski medicini opremi z zunanjo ovojnino, nalepko
ali navodilom za uporabo v nasprotju s 5. ali 6. ¢lenom te uredbe,

2. oznaci homeopatsko zdravilo za uporabo v veterinarski medicini v nasprotju z 7.
¢lenom te uredbe,

3. izvaja klini€na preskusanja v nasprotju s Cetrtim odstavkom 9. ¢lena Uredbe
2019/6/EU,

4. Ce izvaja promet na drobno v nasprotju s prvim, drugim ali tretjim odstavkom 15.
¢lena te uredbe,

5. predpide ali izda zdravilo, ki vsebuje narkoti€ne ali psihotropne snovi v nasprotju
z 20. &lenom te uredbe,

6. ravna v nasprotju s prepovedjo ali omejitvijo uporabe nekaterih protimikrobnih
zdravil skladno s prvim odstavkom 27. ¢lena te uredbe,

7. ravna v nasprotju s prepovedjo ali omejitvijo glede imunolo$kih zdravil iz 28.
¢lena te uredbe,

8. ne evidentira domnevnih nezZelenih ucinkov v skladu z drugim odstavkom 76.
¢lena Uredbe 2019/6/EU,

9. ne opravlja nalog v zvezi s farmakovigilanco v skladu s 77. ¢lenom Uredbe
2019/6/EU,

10. proizvaja zdravila v nasprotju s prvim odstavkom 88. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

11. ravna v nasprotju z obveznostmi za proizvajalce zdravil v skladu s 93. ¢lenom
Uredbe 2019/6/EU,

12. ne registrira svoje dejavnosti v skladu s tretjim odstavkom 95. ¢lena Uredbe
2019/6/EU,

13. ne sporoc€i sprememb v skladu s petim odstavkom 95. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

14. ne vodi evidenc v skladu s 96. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU,

15. ne izpolnjuje pogojev iz 97. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

16. usposobljena oseba, pristojna za proizvodnjo in sprostitev serije, ne izpolnjuje
pogojev, dolo€enih v drugem in tretjem odstavku 97. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

17.izvaja promet na debelo v nasprotju s prvim ali drugim odstavkom 99. ¢lena
Uredbe 2019/6/EU,

18. ne izpolnjuje obveznosti iz 101. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

19. ne vodi podrobnih evidenc v skladu s tretjim odstavkom 103. ¢lena Uredbe
2019/6/EU,

20. ne zagotovi informacij v skladu s petim odstavkom 104. ¢lena Uredbe
2019/6/EU,

21. uporabi protimikrobno zdravilo v nasprotju s prvim do petim odstavkom 107.
¢lena Uredbe 2019/6/EU,

22. oglaSuje zdravila za uporabo v veterinarski medicini v nasprotju s 119. ¢lenom
Uredbe 2019/6/EU,

23. oglasSuje zdravila za uporabo v veterinarski medicini v nasprotju s 120. ¢lenom
Uredbe 2019/6/EU,

24. promovira zdravila za uporabo v veterinarski medicini v nasprotju s prvim
odstavkom 121. ¢lena Uredbe 2019/6/EU,

25. zahteva ali sprejme spodbude, ki niso dovoljene v skladu s prvim odstavkom
121. ¢lena Uredbe 2019/6/EU.

(2) Z globo od 500 do 3.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali
posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrSek iz prejSnjega odstavka.



(3) Z globo od 500 do 5.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe,
odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika in  odgovorna oseba
posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrdek iz prvega odstavka tega
Clena.

(4) Z globo od 400 do 4.000 eurov se kaznuje posameznik, Ce stori prekrSek iz prvega
odstavka tega Clena.

36. ¢len
(pooblastilo za izrek globe v razponu)

V primerih iz 35. in 36. ¢lena te uredbe lahko farmacevtski inSpektor in uradni
veterinar v hitrem postopku o prekrsku izreeta globo v katerikoli viSini znotraj razpona, ki je
predpisana v posameznem ¢lenu.

Xlll. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

37. ¢len
(prehodne dolocbe)

(1) Obstojeci obrazci veterinarskih receptov, izdani v skladu s pravilnikom, ki ureja razvrs
Canje, predpisovanje in izdajanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini, se lahko
uporabljajo do porabe zalog, vendar ne dlje kot do 31. decembra 2023.

(2) Trgovci na drobno, ki so imeli pred uveljavitvijo te uredbe dovoljenje za izdajo zdravil za
uporabo v veterinarski medicini na daljavo, in dodeljen logotip za izdajo humanih zdravil na
daljavo, so upravi¢eni do uporabe skupnega logotipa za izdajo veterinarskih zdravil, ki je
doloCen z izvedbenim aktom Evropske komisije, sprejetim na podlagi sedmega odstavka
104. ¢lena Uredbe.

38. ¢len
(prenehanje veljavnosti in uporabe)

(1) Z dnem uveljavitve te uredbe se preneha uporabljati Pravilnik o razvr§€anju,
predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, St.
86/00, 33/01 — ZVet-1, 91/08 in 38/09).

(2) Z dnem uveljavitve te uredbe prenehajo veljati:

- Pravilnik o razvr§€anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini (Uradni list RS, §t. 91/08 in 17/14 — ZZdr-2),

- Pravilnik o izjemni uporabi zdravil za zdravljenje Zivali in evidencah o zdravljenju Zivali
(Uradni list RS, &t. 53/06 in 17/14 — ZZdr-2),
- Pravilnik o0 oznagevanju in navodilu za uporabo zdravila za uporabo v veterinarski

medicini (Uradni list RS, §t. 101/09 in 17/14 — ZZdr-2),

- Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS,
§t. 53/06 in 17/14 — ZZdr-2).



39. ¢len
(uveljavitev uredbe)

Ta uredba zacne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
St. 0070-157/2022

Ljubljana, dne __. julija 2022
EVA 2022-2711-0082

Vlada Republike Slovenije
dr. Robert Golob
predsednik

PRILOGA 1: Obrazec veterinarskega recepta

No>>PREDNATISNJENA STEVILKA<<
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Zig veterinarske organizacije

Parafa pooblas€ene osebe, ki je zdravilo izdala

Rp./

(navedba podatkov iz 5.odstavka 105.¢lena Uredbe 2019/6/EU)

Veterinar Osebni zig Datum

Stevilka licence veterinarja in podpis veterinarja

OBRAZLOZITEV CLENOV




K 1. élenu:
1. €len opredeljuje vsebino, ki jo ureja to uredba.

V 1. €lenu se doloci vsebina uredbe, in sicer uredba dolo€a pristojne organe za izvajanje
Uredbe 2019/6/EU, izjeme glede dovoljenja za promet, uporabo jezika, postopek glede
dovoljenja za proizvodnjo in promet, ter podrobnejsi pogoji glede uporabe zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, oglasevanje, podrobnejSi pogoji vodenja evidenc in
sledljivosti, posedovanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini, promet na daljavo,
veterinarski recept, inSpekcijski nadzor ter prekrski in sankcije za krSitve dolo¢b

Uredbe 2019/6/EU in te uredbe.

K 2. élenu:

V 2. ¢lenu se dolodi, da so za izvajanje Uredbe 2019/6/EU pristojni JAZMP, UVHVVR
ter ministrstvo, pristojno za okolje in prostor. Clen dolo¢a podrocja v pristojnosti
posameznega organa.

K 3. élenu:

3. Clen doloca, da se za postopek glede opredelitve razmerja med zdravili in drugimi
izdelki uporabljajo dolo¢be v zakonu, ki ureja zdravila (7. ¢len zakona, ki dolo¢a
razmerje med zdravili in drugimi izdelki), v kolikor je vloga za opredelitev vloZzena na
JAZMP. V skladu s ¢lenom 3(2) Uredbe 2019/6/EU se glede opredelitve izdelka odlo¢a
Evropska komisija, v skladu s ¢lenom 144(d) Uredbe 2019/6/EU pa usklajevalna
skupina.

K 4. élenu:

V 4. ¢lenu se doloci, v katerem jeziku so dokumenti v vlogi za pridobitev in spremembo
dovoljenja za promet. Dokumenti v vlogi so lahko v slovenskem ali angleSkem jeziku,
medtem ko morajo biti povzetek glavnih znacilnosti zdravila, navodila za uporabo
zdravila in informacije na zunaniji in sti¢ni ovojnini v slovenskem jeziku.

K 5. élenu:

V 5. ¢lenu se doloCi pogoje za odobritev zunanje ovojnine v tujem jeziku z nalepko v
slovenskem jeziku in vsebino nalepke. Besedilo nalepke mora biti usklajeno s trenutno
veljavnimi podatki o dovoljenju za promet oziroma vzporedni promet z zdravilom v
veterinarski medicini, nacin in mesto lepljenja nalepke pa ne smeta povzrocati
dvoumnosti v primerjavi z besedilom na zunanji ovojnini v tujem jeziku. DolocCijo se
pogoji za odobritev uporabe zunanje ovojnine v tujem jeziku z nalepko v slovenskem
jeziku pri zdravilih, za katere je JAZMP za¢asno dovolila promet.

K 6. ¢lenu:

V 6. ¢lenu se dolo€i oznacevanje ovojnine in navodila za uporabo zdravil za uporabo v
veterinarski medicini. Navodilo za uporabo zdravil v slovenskem jeziku morajo imeti tudi
zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet in je zanje JAZMP zaasno dovolila promet.

K 7 ¢lenu:

V 7. €lenu se doloCi oznaCevanje registriranih homeopatskih zdravil za uporabo v
veterinarski medicini. Uredba loCeno opredeli oznaCevanje zunanje in stiCne ovojnine
zdravil. Za homeopatska zdravila uredba ne doloa oznacevanja ovojnine, zato dodamo



v implementac. uredbo — lo¢eno za sti€¢no in zunanjo ovojnino, ker so razli¢ne koliine
podatkov.

K 8 ¢lenu:

V 8. Clenu se dolo€i uporaba dolo¢b o kliniEnem preskuSanju zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ki so opredeljene v 30. do 40. ¢lenu zakona, ki ureja zdravila, v
kolikor niso v nasprotju z Uredbo 2019/6/EU. Uredba 2019/6/EU namre€ v doloCenem
obsegu klini€éna preskusanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini ureja drugace kot
je doloCeno v zakonu, ki ureja zdravila. V skladu z Uredbo 2019/6/EU je treba za
odobritev klinichega preskusanja na JAZMP vloziti vlogo, o kateri JAZMP odlo¢i v 60
dneh od prejema veljavne vloge, molk organa pa ne predpostavlja ve¢ odobritve vioge.

K 9. élenu

V 9. ¢lenu se doloci postopek za izdajo ali zavrnitev dovoljenja za proizvodnjo in sicer se
za ta postopek uporabljajo dolo¢be o postopku za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo
zdravil v 94. ¢lenu zakona, ki ureja zdravila.

K 10. ¢lenu:

V 10. ¢lenu so dolo€ene izjeme od dovoljenja za promet in sicer, da dovoljenje za
promet ni potrebno za zdravila za zdravljenje dolo€enih hisnih Zivali, pogoj pa je, da
imajo ta zdravila dovoljenje v drugi drzavi €lanici.

K 11. ¢lenu:

V 11. €lenu so doloceni postopki za dovoljenja za promet na debelo z zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini in sicer se za te postopke uporabljajo dolo¢be o izdaji,
zavrnitvi, zacasnem odvzemu, odvzemu in spremembi dovoljenja za promet z zdravili na
debelo v 104 do 107- ¢lenu zakona, ki ureja zdravila. Glede vloge in postopkov za
dovoljenje za promet na debelo in obveznosti veletrgovcev se dolo¢be zakona, ki ureja
zdravila, uporabljajo, kolikor niso v nasprotju z Uredbo 2019/6/EU in to uredbo.

K 12. ¢lenu:

V 12. ¢lenu so doloceni postopki za odobritev vloge za vzporedni promet z zdravili za
uporabo v veterinarski medicini in sicer se za te postopke uporabljajo dolocbe o prometu
s paralelno uvozenim zdravilom v 117. &lenu zakona, ki ureja zdravila.

K 13. ¢lenu:

V 13. €lenu se doloé€i, da je posedovanje zdravila, ki se izdaja na veterinarski recept, s
strani imetnika rejnih Zivali dovoljeno, Ce je izkazana sledljivost o nakupu ali izdaji v
skladu s predpisom, ki ureja sledljivost prometa in uporabe ter shranjevanje zdravil za
uporabo v veterinarski medicini. Ce sledljivost ni izkazana ali &e gre za nedovoljeno
zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, uradni veterinar zdravilo odvzame in odredi
uniCenje na strosSke imetnika zdravila.

K 14. ¢lenu:

V 14. ¢lenu je doloceno, se promet z zdravili na drobno lahko izvaja v skladu s pogoiji, Ki
jih dolo¢a Uredba 2019/6/EU in 126. in 127. ¢lenu zakona, ki ureja zdravila. DoloCeno je
tudi, da morajo veterinarske organizacije in druge organizacije, ki opravljajo veterinarsko
dejavnost, nabavljati industrijsko pripravljena zdravila (ne ucinkovin), razen e gre za



zdravila, ki jih pripravijo v lekarni (galenska in magistralna zdravila) ali tako imenovane
hlevske vakcine, ki so opredeljene v 3. tocki 2. ¢lena Uredbe 2019/6/EU.

K 15. ¢lenu:

V 15. €lenu je dolo€eno, da se promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini na
drobno na daljavo prek storitev informacijske druzbe lahko izvaja v skladu s pogoji, ki jih
dolo¢a 104. ¢len Uredbe 2019/6/EU ter dvanajsti do triindvajseti odstavek 126. ¢lena
zakona, ki ureja zdravila, ter na njegovi podlagi izdani predpis. To je Pravilnik o izdaji
zdravil preko medmrezja (Uradni list RS, &t. 87/15). Preko medmrezja se lahko prodajajo
le zdravila, za katera ni potreben veterinarski recept. Nadalje ¢len dolo¢a, po kakSnem
postopku trgovec na drobno pridobi skupni logotip Evropske komisije iz sedmega
odstavka 104. ¢lena Uredbe 2019/6/EU za izdajo zdravil za uporabo v veterinarski
medicini na daljavo, in sicer se skupni logotip pridobi v skladu z dolo¢bami Pravilnika o
izdaji zdravil prek medmrezja. Ta Clen tudi dolo€a, da je za vzpostavitev splethega
mesta v zvezi s prodajo zdravil za uporabo v veterinarski medicini na daljavo iz osmega
odstavka 104. ¢lena Uredbe 2019/6/ EU pristojno ministrstvo, pristojno za zdravje.

K 16. ¢lenu:

V 16. Clenu je dolo€eno, da mora veterinarski recept imeti predpisane sestavine, ki jih
dolo¢a Uredba 2019/6/EU. Nadalje 16. doloCa, da veterinarska zbornica Slovenije
izdaja obrazce veterinarskih receptov samo veterinarskim organizacijam in drugim
organizacijam, ki opravljajo veterinarsko dejavnost, za veterinarje, ki v veterinarski
organizaciji opravljajo zdravljenje ali posege na zivali. Veterinarji v Republiki Sloveniji
morajo pisati veterinarske recepte na predpisan obrazec. Veterinarska zbornica
Slovenije in druge organizacije, ki opravljajo veterinarsko dejavnost, vodijo evidenco o
prevzemu obrazcev. Obrazec je kot priloga sestavni del te uredbe, dodatno je
opredeljeno, da so posamezni podatki lahko navedeni na hrbtni strani recepta.

K 17. ¢lenu:

V 17. €lenu je doloCena veljavnost veterinarskega recepta, ki je 30 dni, v primeru
ponovljivega recepta je lahko veljavnost 1 leto, vendar ne za protimikrobna in zdravila, ki
se uporabljajo za medicirano krmo ter narkoti¢na in psihotropna zdravila, katerih
veljavnost recepta je pet dni in za njih ponovljivost recepta ni dopustna.

K 18. ¢lenu:

V 18. €lenu je doloCeno predpisovanje zdravil z veterinarskim receptom iz Pravilnika o
razvr§€anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini
(Uradni list RS, st. §t. 91/08 in 17/14 — ZZdr-2) povzeto glede ostalih pravil, ki se
zahtevajo glede pisanja besedila, morebitnih popravkov, pisanja koli¢in, nacina
odmerjanja in navodila za uporabo.

K 19. ¢lenu:

V 19. €lenu je glede magistralnih zdravil doloCena omejitev glede vsebnosti u€inkovin,
kot je dolo€eno v skladu z Uredbo 470/2009/EU, ter glede pisanja sestavin in imen in
okrajSav v skladu z veljavnimi farmakopejami. Dolo€eno je ravnanje v primeru, ko je
potrebno predpisati vecji odmerek zdravila ali drugaéno odmerjanje, kjer se mora poleg
Stevilk uporabiti besede, dodati klicaj in se poleg podpisati. V primeru nujne izdaje
zdravila, mora biti to na receptu posebej oznaceno.



K 20. ¢lenu:

V 20. €lenu je dolo€eno glede omejitev za predpisovanje zdravil, ki vsebujejo narkoti¢ne
ali psihotropne snovi ter nacin predpisovanja tovrstnih zdravil. Ta zdravila sme
predpisovati na veterinarski recept samo veterinar veterinarske organizacije ali druge
organizacije, ki opravlja veterinarsko dejavnost v RS. DoloCitev omejitve za narkoti¢na in
psihotropna zdravila dopu$ca deveti odstavek 2. ¢&lena Uredbe 2019/6/EU.
Predpisovanje tovrstnih zdravil je dovoljeno, €e je njihova uporaba nujna za zdravje in
dobrobit Zivali, pri Cemer mora biti opredeljeno, da se lahko uporabljajo v veterinarski
medicini. Seznam zdravil, ki vsebujejo narkoti¢ne ali psihotropne snovi, je objavljen na
spletni strani JAZMP. Posebej je doloCena prepoved v zvezi s kokainom, da se ne
uporablja njegovih uc€inkovin (vse kokainijeve soli in proste baze). Prav tako je iz
Pravilnika o razvrd€anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini povzeto glede ostalih pravil, ki se zahtevajo glede varnostnih zahtev, da ne
prihaja do zlorab (recept v treh izvodih, izdaja samo v lekarnah, oseba, ki zdravilo
prejme, se mora izkazati z osebnim dokumentom).

K 21. ¢lenu:

V 21. ¢lenu je dolo€eno predpisovanje zdravil na ponovljivi recept, Ce veterinar, ki zdravi
Zival, dolo€i, da se lahko zdravilo izda na isti recept ponovno, ker je to potrebno za dalj
Se zdravljenje zivali ali ponovitev v nekem ¢asovnem obdobju (veljavnost takSnega
recepta je v skladu z 18. ¢lenom uredbe najve¢ 1 leto). Na receptu mora uporabiti
oznako »REPETATUR« ali »PONOVI«. TakSen nacdin predpisovanja ni dovoljen za
zdravila, ki vsebujejo narkoti¢ne ali psihotropne snovi, protimikrobna zdravila, izjemno
uporabo zdravil pri Zivalih za proizvodnjo zivil in zdravila, ki se uporabljajo za
proizvodnjo medicirane krme.

K 22. ¢lenu

V 22. ¢lenu so doloCena pravila za predpisovanje izjemne uporabe zdravil v skladu s
112. do 114. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU. O izjemni uporabi zdravil odloCi veterinar, ki
mora na veterinarski recept tako uporabo zdravila oznaciti z oznako »KASK« in oznacbo
»IP-V«, €e gre za veterinarska zdravila ali »IP-H«, ¢e gre za zdravila za uporabo v
humani medicini. Ce ni na razpolago zdravila, JAZMP zacCasno dovoli vnos oziroma
uvoz zdravila ne glede na to, da v RS takS§no zdravila nima dovoljenja za promet.
JAZMP zaradi izvajanja a) toCke prvega in drugega odstavka 112. ¢lena, a) toCke
prvega odstavka in drugega odstavka 113. ¢lena, a) toCke prvega odstavka in Cetrtega
odstavka 114. ¢lena Uredbe 2019/6/EU zacasno dovoli promet z zdravilom. Peti
odstavek doloca, da za izvajanja 116. ¢lena Uredbe 2019/6/EU JAZMP, na podlagi
obrazloZzenega mnenja UVHVVR, za¢asno dovoli promet z zdravilom po postopku o za
Casno dovoljenem prometu z zdravili, ki nimajo dovoljenja za promet.

K 23. ¢lenu:

V 23. €lenu je podrobneje doloCeno glede izdaje zdravil. Zdravila, za katera je potreben
veterinarski recept, se lahko izdajajo samo v lekarnah ali ob veterinarski storitvi. Ob
veterinarski storitvi lahko veterinar neposredno uporabi zdravilo ali zdravilo pusti v
uporabo imetniku Zivali z navodilom za uporabo, razen, ¢e gre za zdravilo, ki ga sme
dati samo veterinar. Zdravila, ki se izdaja na veterinarski recept, v lekarni ni dovoljeno
izdati brez veterinarskega recepta. Ce gre za zdravilo, ki ni na veterinarski recept, je
lahko v prosti prodaji, vendar le v specializiranih prodajalnah, ki imajo dovoljenje JAZMP
za opravljanje dejavnosti prometa na drobno.

K 24. ¢lenu:



V 24. ¢lenu so dolo¢ena pravila glede vodenja evidenc za lekarne, ki izdajajo zdravila za
uporabo v veterinarski medicini. Evidenci mora biti priloZen veterinarski recept na
podlagi katerega je bilo izdano zdravilo. Ce je ponovljiv recept, ga zadrzi lekarna ob
zadnji izdaji zdravila, ob vsaki izdaji pa mora navesti datum, podpis in zig lekarne. Za
narkoti¢ne in psihotropne zadrzi lekarna original in prvo kopijo recepta. Rok za hrambo
receptov je 5 let od izdaje zdravila.

K 25. ¢lenu:

V 25. ¢lenu je dolo€eno glede omejitve prepustitve zdravila, Ce je v povzetku glavnih zna
Cilnosti zdravila dolo¢eno, da ga sme dajati samo veterinar. TakSnega zdravila ni
dovoljeno predpisati na recept ali ga pustiti v uporabo imetniku zivali ali drugi osebi.
Izjema je dovoljena le za uporabo zdravila za omamljanje Zivali za imetnike dovoljenja
za oroZja ob prisotnosti veterinarja, ki je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini
imetniku zivali predpisal. Gre za izjemo, ker od veterinarja ni mogoce pri¢akovati, da bo
znal uporabljati strelno orozje.

K 26. ¢lenu:

V 26. ¢lenu je dolo€eno, da o uporabi protimikrobnih zdravil za uporabo v profilaksi ali
metafilaksi, ko gre za preventivho uporabo protimikrobnih zdravil pod pogoji iz 107. ¢lena
Uredbe 2019/6/EU, odlocCi veterinar. Za izvajanje 107. ¢lena Uredbe 2019/6/EU sme
veterinar uporabiti protimikrobno zdravilo le v izjemnih primerih pri posamezni Zivali ali
omejenem Stevilu Zivali v primeru zelo velikega tveganja za okuzbo ali nalezljivo bolezen
in verjetnosti resnih posledic. TakSno uporabo protimikrobnih zdravil mora vpisati v
dnevnik veterinarskih posegov.

K 27. ¢lenu:

V 27. ¢lenu je doloCeno glede omejitve uporabe protimikrobnih zdravil, da se zmanjsa
odpornost na protimikrobna zdravila do katere prihaja ob preveliki, dolgotrajni ali obsezni
uporabi. Generalni direktor UVHVVR lahko dolo¢i, da se omeji ali prepove uporabo dolo
Cenih protimikrobnih zdravil pri Zivalih. V tem primeru UVHVVR objavi sklep v Uradnem
listu RS in o tem obvesti Evropsko komisijo.

K 28. ¢lenu:

V 28. Clenu je doloceno, da lahko generalni direktor UVHVVR za izvajanje prvega
odstavka 110. ¢lena Uredbe 2019/6/EU izda sklep o omejitvi ali prepovedi posedovanja
ali uporabe imunoloskih zdravil, ki se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, o tem
pa UVHVVR obvesti JAZMP in Evropsko komisijo. Na predlog UVHVVR JAZMP
prepove proizvodnjo, uvoz, distribucijo, prodajo in dobavo imunoloSkega zdravila za
uporabo v veterinarski medicini. V interesu zdravja zivali ter dobrobiti in javnega zdravja
za bolezen, ki ni navedena v 5. ali 6. ¢lenu Uredbe (EU) 2016/429 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016 o prenosljivih boleznih Zivali in o spremembi
ter razveljavitvi dolo€enih aktov na podrocju zdravja Zivali, ki je prisotna v EU, JAZMP na
predlog UVHVVR izda dovoljenje za uvoz imunoloSkega zdravila, ki ni odobreno ali je
odobreno, vendar ni na voljo v EU. V primeru izvoza Zivali v tretjo drzavo lahko JAZMP
na predlog veletrgovca izda zaCasno dovoljenje za uvoz imunoloSkega zdravila ob
predhodnem soglasju UVHVVR.

K 29. ¢lenu:

V 29. &lenu je dologeno, da se za izvajanje 119. do 121. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, in
sicer glede priglasitve strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil v register JAZMP,



uporabljajo dolocbe v 146., 148., 149., 150., 151. in 152. &lenu zakona, ki ureja zdravila
in doloCbe njegovega podzakonskega predpisa.

K 30. ¢lenu:

V 30. ¢lenu je doloeno medsebojno obves¢anje organov, da mora JAZMP v primeru,
ko serija zdravil ni v skladu s poro€ilom o nadzoru proizvajalca ali specifikacijami iz
dovoljenja za promet, o tem nemudoma obvestiti UVHVVR.

K 31. ¢lenu:

V 31. €lenu je dolo€eno, za katera imunoloSka zdravila je potrebna posebna kontrola
kakovosti vsake serije. Seznam teh zdravil objavi JAZMP na svoji spletni strani, katere
dolo€i po predhodnem soglasju UVHVVR.

K 32. ¢lenu:

V 32. €élenu je razdeljena pristojnost med JAZMP in UVHVVR. Pristojni organ za nadzor
pri proizvajalcih zdravil, distributerjih, imetnikih registracij in dovoljenja za promet,
trgovcih na drobno ter drugih osebah, ki imajo obveznosti iz Uredbe 2019/6/EU (glede to
¢k a), b), c), d) e) h) inj) iz prvega odstavka 123. ¢lena Uredbe 2019/6/EU) je JAZMP,
za izvajanje nadzora glede sledljivosti prometa zdravil pri imetnikih dovoljenja za
promet na debelo, trgovcih na drobno, lastnikih in imetnikih Zivali za proizvodnjo Zivil,
veterinarjih, imetnikih zdravil in drugih osebah, ki imajo obveznosti iz Uredbe 2019/6/EU
(iz tock d), e), f) @), i) in j) Uredbe 2019/6/EU) pa UVHVVR.

K 33. ¢lenu:

V 33. ¢lenu je doloCeno, kateri inSpekcijski organi izvajajo nadzor in sicer farmacevtski in
Spektorji (delujejo v okviru JAZMP) in uradni veterinarji (delujejo v okviru UVHVVR).

K 34. ¢lenu:

V 34. cClenu so opredeljeni prekrSki pravnih oseb, samostojnih podjetnikov,
posameznikov, ki samostojno opravljajo dejavnost, odgovornih oseb in posameznikov.
Prekrski se nanasajo na krsitve dolo¢b Uredbe 2019/6/EU in krSitve dolocb te uredbe.

K 35. ¢lenu:

V 35. ¢lenu so dolo€eni hujsi prekrski.

K 36. ¢lenu:

V 36. ¢lenu je dolo€eno pooblastilo za izrek globe v razponu.

K 37. ¢lenu:

V 37. ¢lenu so doloCene prehodne dolo¢be glede obstojeCih obrazcev veterinarskih
receptov, ki se smejo uporabljati do porabe zalog ter glede uporabe logotipa, ki je bil do
28.1.2022 dodeljen trgovcem na drobno za humana zdravila. Trgovci na drobno, Ki
imajo dovoljenje za izdajo zdravil za uporabo v veterinarski medicini na daljavo in imajo
na dan zacCetka veljavnosti te uredbe Zze dodeljen logotip za izdajo humanih zdravil na
daljavo, lahko avtomati¢no uporabljajo tudi skupni logotip Evropske komisije iz sedmega



odstavka 104. Clena Uredbe 2019/6/EU za izdajo zdravil za uporabo v veterinarski
medicini na daljavo. Navedeni trgovci na drobno namre¢€ izpolnjujejo pogoje za prodajo
zdravil za uporabo v humani medicini na daljav. Tako za pridobitev logotipa za izdajo
humanih zdravil na daljavo kot veterinarskih zdravil na daljavo se uporabljajo iste dolo
¢be (dvanajsti do triindvajseti odstavek 126. ¢lena ZZdr-2 in Pravilnik o izdaji zdravil prek
medmrezja (Uradni list RS, §t. 87/15), zato ti trgovci na drobno izpolnjujejo pogoje za
prodajo zdravil prek medmrezja (tako humanih kot veterinarskih).

K 38. ¢lenu:

V 38. &lenu je doloCeno, kateri predpisi prenehajo veljati in predpisi, ki se prenehajo
uporabljati.

K 39. ¢lenu:

V 39. Clenu je doloCena uveljavitev uredbe z naslednjim dnem po objavi v Uradnem
listu, saj se je Uredba 2019/6/EU zacela uporabljati dne 28.1.2022 v celoti.
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