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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENI I DOPUNI
ZAKONA O LJEKARNISTVU

I USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosSenje Zakona o izmjeni i dopuni Zakona o ljekarnistvu
sadrzana je u ¢lanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske.

II. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Hrvatski sabor 17. srpnja 2003. godine donio je Zakon o ljekarnistvu koji je stupio
na snagu 6. kolovoza 2003. godine. Vaze¢im Zakonom ureduje se nacin organiziranja i
provodenja ljekarnicke djelatnosti kao dijela zdravstvene djelatnosti od interesa za Republiku
Hrvatsku koja se obavlja kao javna sluzba i koju obavljaju magistri farmacije pod uvjetima 1
na nacin propisan ovim Zakonom.

Sukladno vaZe¢em Zakonu op¢i uvjeti za obavljanje ljekarnicke djelatnosti su
diploma fakulteta u Republici Hrvatskoj za zvanje magistra farmacije ili nostrificirana strana
diploma o zavrSenom odgovaraju¢em sveuciliSnom dodiplomskom studiju, poloZen stru¢ni
ispit, drzavljanstvo Republike Hrvatske, znanje hrvatskoga jezika, upis u registar Hrvatske
ljekarni¢ke komore i odobrenje za samostalan rad. U odnosu na strance, za obavljanje
ljekarnicke djelatnosti vazeéim zakonom utvrdeni su isti opéi uvjeti, osim drzavljanstva
Republike Hrvatske, s time da oni mogu obavljati ljekarni¢ku djelatnost u Republici
Hrvatskoj prema propisima koji ureduju rad stranaca u Republici Hrvatskoj.

Europski Parlament i Vije¢e Europske unije 7. rujna 2005. godine donijeli su
Direktivu 2005/36 o priznavanju struc¢nih kvalifikacija.

Navedenom Direktivom implementirane su odrednice Ugovora o osnivanju
Europske zajednice o ukidanju prepreka slobodnome kretanju osoba i usluga izmedu drzava
Clanica Sto za drzavljane drzava cClanica ukljucuje, posebice, pravo na obavljanje odredene
profesije u svojstvu samostalno zaposlene osobe ili zaposlene osobe u drzavi ¢lanici razlicitoj
od one u kojoj su stekle svoje strucne kvalifikacije.

Direktivom 2005/36 jamc¢i se osobama koje su stekle stru¢ne kvalifikacije u
jednoj od drzava Clanica pristup istoj profesiji 1 ista prava prilikom obavljanja te profesije u
drugoj drzavi €lanici kao i1 drzavljanima te drzave clanice. Cilj je ove Direktive poboljSanje
pravila vazec¢ih sustava priznavanja kvalifikacija u svjetlu iskustava te istovremeno odrzanje
nacela i jamstva slobode poslovnog nastana koja su ugradena u te sustave.

Direktiva se primjenjuje na sve drzavljane drzava clanica koji Zele obavljati
uredenu profesiju u drzavi ¢lanici razlicitoj od one u kojoj su stekli svoje stru¢ne kvalifikacije,
bilo u svojstvu zaposlene osobe ili osobe koja samostalno obavlja profesionalnu djelatnost. Pri



tome se pod uredenom profesijom podrazumijeva profesionalna djelatnost kod koje je pristup
1 obavljanje, odnosno nacin obavljanja na temelju odgovarajucih propisa izravno ili neizravno
uvjetovan posjedovanjem odredenih stru¢nih kvalifikacija.

Priznavanjem stru¢nih kvalifikacija drzava ¢lanica domacin nositelju omogucéava
pristup profesiji za koju je osposobljen u mati¢noj drzavi ¢lanici kao i obavljanje te profesije
pod uvjetima koji vrijede za njezine drzavljane.

U postupku priznavanja strucnih kvalifikacija Direktiva utvrduje princip
automatskog priznavanja za odredene profesije. Sukladno Direktivi svaka drZava ¢lanica
priznaje dokaze o formalnim kvalifikacijama za lijeCnike, koji omogucéuju pristup
profesionalnim djelatnostima lije¢nika s osnovnom izobrazbom i lije¢nika specijalista, kao 1
dokaze o formalnim kvalifikacijama za medicinske sestre za opéu zdravstvenu skrb,
stomatologe, stomatologe specijaliste, veterinare, farmaceute i arhitekte, koji zadovoljavaju
minimalne uvjete izobrazbe te za potrebe pristupa profesionalnim djelatnostima i njihovo
obavljanje priznaje tim dokazima na svom teritoriju jednaku valjanost kao i dokazima o
formalnim kvalifikacijama koje sama izdaje.

U odnosu na farmaceute, Direktiva kao dokaz o formalnim kvalifikacijama za
farmaceuta priznaje izobrazbu u trajanju od minimalno pet godina, koja ukljucuje Cetiri
godine redovne teoretske i prakti¢ne izobrazbe na sveucilistu ili na visokoskolskoj ustanovi
priznatog, istovjetnog stupnja ili koja je pod nadzorom sveuciliSta te Sest mjeseci
pripravni§tva u ljekarni ili u bolnici, pod nadzorom farmaceutskog odjela te bolnice.
Izobrazba farmaceuta treba dati jamstvo da je osoba stekla primjereno poznavanje lijekova i
tvari koje se koriste u proizvodnji lijekova, primjereno poznavanje farmaceutske tehnologije i
fizikalnog, kemijskog, bioloSkog, mikrobioloskog testiranja medicinskih proizvoda,
primjereno poznavanje metabolizma i u¢inaka medicinskih proizvoda i djelovanja toksi¢nih
tvari te koriStenje medicinskih proizvoda, primjereno znanje za procjenu znanstvenih
podataka u vezi lijekova kako bi se na temelju ovog znanja mogli dostaviti odgovarajuci
podaci, odgovaraju¢e poznavanje zakonskih 1 drugih zahtjeva povezanih s farmaceutskom
praksom.

Implementacija Direktive 2005/36 o priznavanju kvalifikacija u domace
zakonodavstvo iziskuje prilagodbu pravne regulative na podrucju priznavanja inozemnih
obrazovnih kvalifikacija te na podrucju kojem se ureduje obavljanje pojedinih profesija u
zdravstvu.

PredloZzenim zakonom se u cilju ukidanja prepreka slobodnome kretanju osoba 1
usluga izmedu drzava cClanica rjeSavaju pitanja vezana uz uvjete za obavljanje ljekarnicke
djelatnosti drzavljana drzava clanica Europske unije. Uz primjenu propisa koji ureduju rad
stranaca u Republici Hrvatskoj, farmaceutima drzavljanima drZava ¢lanica Europske unije sa
steCenom izobrazbom farmaceuta omogucava se obavljanje ljekarnicke djelatnosti bez
poloZenoga stru¢nog ispita. Drzavljani drzava clanica Europske unije moraju poznavati
hrvatski jezik najmanje na razini koja je potrebna za nesmetanu i nuznu komunikaciju s
pacijentom.

PredloZenim izmjenama uvazava se posebnost vremena i procesa pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji te omogucava prilagodba domace pravne regulative
zakonodavstvu Europske unije.



III. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Provedba predlozenog zakona nece zahtijevati dodatna sredstva iz drzavnog
proracuna.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENI I DOPUNI
ZAKONA O LJEKARNISTVU PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrucju uredenja ljekarnicke profesije sukladno ¢lanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora
predlaze se donoSenje Zakona o izmjeni i dopuni Zakona o ljekarniStvu po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG
ZAKONA O IZMJENI I DOPUNI ZAKONA O LJEKARNISTVU

Clanak 1.

U Zakonu o ljekarniStvu («Narodne noviney, br. 121/03 1 35/08) u ¢lanku 20. iza
stavka 1. dodaju se novi stavci 2. 1 3. koji glase:

,»OpC¢i uvjeti iz stavka 1. podstavka 2. i 4. ne odnose se na drzavljane drzava Clanica
Europske unije.

Drzavljani drzava ¢lanica Europske unije moraju poznavati hrvatski jezik najmanje na
razini koja je potrebna za nesmetanu i nuznu komunikaciju s pacijentom.*

Dosadasnji stavci 2. - 4. postaju stavei 4. - 6.

Clanak 2.

U c¢lanku 21. stavku 2. rijeci: ,,odnosno stavka 2. zamjenjuju se rije¢ima: ,,0dnosno
stavka 2., 3.14.“

Clanak 3.

Hrvatska ljekarnicka komora obvezna je uskladiti Statut s odredbama ovoga Zakona u
roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Ostale opc¢e akte Hrvatska ljekarnicka komora obvezna je uskladiti s ovim Zakonom i
Statutom u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 4.

Ovaj Zakon stupa na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji, a
objavit ¢e se u »Narodnim novinamax.



OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Radi ukidanja prepreka slobodnome kretanju osoba i usluga izmedu drzava Clanica
Europske unije, odredbom ¢lanka 1. zakonskoga prijedloga ureduje se da se poloZen strucni
ispit 1 znanje hrvatskoga jezika kao op¢i uvjeti za obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti ne odnose
na drzavljane drzava Clanica Europske unije. Za obavljanje ljekarnicke djelatnosti drzavljani
drzava ¢lanica Europske unije moraju poznavati hrvatski jezik najmanje na razini koja je
potrebna za nesmetanu i nuznu komunikaciju s pacijentom.

Uz ¢lanak 2.

Uskladenje sa ¢lankom 1. zakonskoga prijedloga.

Uz ¢lanak 3.

Odreduju se rokovi uskladenja Statuta i op¢ih akata Hrvatske ljekarnicke komore s
odredbama ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 4.

Odreduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.



ODREDBE VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU, ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 20.

Op¢i uvjeti za obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti su:

— diploma fakulteta u Republici Hrvatskoj za zvanje magistra farmacije ili nostrificirana
strana diploma o zavrSenom odgovaraju¢em sveuciliSnom dodiplomskom studiju,

— polozen strucni ispit,

— drzavljanstvo Republike Hrvatske,

— znanje hrvatskoga jezika,

— upis u registar Komore 1

— odobrenje za samostalan rad.

Iznimno od odredbe podstavka 3. stavka 1. ovoga c¢lanka, stranci mogu obavljati
ljekarnicku djelatnost u Republici Hrvatskoj prema propisima koji ureduju rad stranaca u
Republici Hrvatskoj.

Poseban uvjet za obavljanje ljekarnicke djelatnosti jest specijalizacija iz podrucja
farmacije.

Poseban uvjet za odgovornu osobu za izradu galenskih pripravaka u galenskom
laboratoriju jest specijalizacija iz farmaceutske tehnologije, a za odgovornu osobu za rad u
laboratoriju za kontrolu kakvoée galenskih pripravaka i identifikaciju ljekovitih tvari jest
specijalizacija iz ispitivanja i kontrole lijekova.

Clanak 21.

Magistar farmacije moze zapoceti s radom u ljekarni$tvu nakon upisa u registar magistara
farmacije pri Komori i ishodenja odobrenja za samostalan rad.

Upis u registar pri Komori obavlja se na temelju pisanoga zahtjeva magistra farmacije,
koji udovoljava uvjetima propisanim odredbama ¢lanka 20. stavka 1. podstavka 1., 2., 3., 4. 1
6., odnosno stavka 2. istoga ¢lanka ovoga Zakona.

Uvjete i nacin upisa, vodenja i sadrzaj registra propisuje op¢im aktom Komora.



