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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA
Predmet: Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima, s Kona¢nim

prijedlogom zakona

Na temelju ¢lanka 84. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 56/90,
135/97, 8/98 — procisceni tekst, 113/2000, 124/2000 — procisceni tekst, 28/2001, 41/2001 —
procisceni tekst, 55/2001 — ispravak, 76/2010 i 85/2010 — pro¢iSéeni tekst) i ¢lanaka 129., 159.
i 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 71/2000, 129/2000, 117/2001,
6/2002 — procisceni tekst, 41/2002, 91/2003, 58/2004, 69/2007, 39/2008 i 86/2008), Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima, s
Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom ste¢evinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. Darka Milinovi¢a, dr. med.,
potpredsjednika Vlade Republike Hrvatske i ministra zdravstva i socijalne skrbi, Antu-
Zvonimira Golema i Drazena Jurkovica, drzavne tajnike u Ministarstvu zdravstva i socijalne
skrbi, te Vibora Deli¢a i Dubravku Jadro, ravnatelje u Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi.

PREDSJEDNICA

Jadranka Kosor, dipl. iur.
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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O LIJEKOVIMA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zZakona sadrzana je u odredbi clanka 2. stavka 4.
podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 56/90, 135/97, 8/98 -
procisceni tekst, 113/2000, 124/2000 - proc¢iséeni tekst, 28/2001, 41/2001 - prociséeni tekst,
55/2001 - ispravak, 76/2010 i 85/2010 - pro¢isceni tekst).

1. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM, TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Vaze¢im Zakonom o lijekovima (Narodne novine, broj 71/2007), koji je noveliran
2009. godine, utvrden je postupak ispitivanja i stavljanja u promet, proizvodnja, oznacavanje,
klasifikacija, promet, farmakovigilancija, oglasavanje i informiranje, nadzor nad lijekovima,
te provjera kakvoce lijekova. Ovim su Zakonom takoder utvrdeni i1 uvjeti te nacin stavljanja u
promet i nadzor nad homeopatskim proizvodima.

Navedeni Zakon preuzeo je odredene odredbe direktiva Europske unije: Direktive
2001/83/EZ, od 6. studenoga 2001. godine, o lijekovima za humanu uporabu, izmijenjene i
dopunjene Direktivom 2004/24/EZ Europskog Parlamenta i Vijea od 31. ozujka 2004.
godine koja se odnosi na tradicionalne biljne lijekove, Direktivom 2004/27/EZ Europskog
Parlamenta i Vije¢a, od 31. ozujka 2004. godine, koja se odnosi na podruc¢je stavljanja
gotovoga lijeka u promet, te odredbe Direktive 2001/20/EZ koja se odnosi na dobru klini¢ku
praksu u provodenju klinickih ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu.

Vode¢i racuna o potrebi daljnjeg uskladenja domaceg zakonodavstva S propisima
Europske unije na podrucju osiguranja djelotvornih, kvalitetnih 1 sigurnih lijekova kao
proizvoda od posebnoga znacaja za zdravstvenu zaStitu ljudi, predloZzenim zakonom
omogucava se daljnja prilagodba domace pravne regulative zakonodavstvu Europske unije, i
to navedenim Direktivama: Direktivi 2001/83/EZ Europskog Parlamenta i Vijeca, od 6.
studenoga 2001., o lijekovima za ljudsku uporabu (OJ L 311) i Direktivi 2001/20/EZ
Europskog Parlamenta i Vijeca, od 4. travnja 2001., o uskladivanju zakonodavstva i drugih
propisa drzava cClanica koji se odnose na primjenu dobre klini¢ke prakse pri provodenju
klini¢kih ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu (OJ L 121).

o Preuzimanjem odredbi Direktive 2001/20/EZ Europskog Parlamenta i Vijeca, od 4.
travnja 2001., o uskladivanju zakonodavstva i drugih propisa drzava ¢lanica koji se odnose na
primjenu dobre klinicke prakse pri provodenju klinickih ispitivanja lijekova za ljudsku
uporabu, ovim zakonskim prijedlogom uvodi se obveza dostave odredenih podataka o
Klinickim ispitivanjima u europsku bazu podataka koja se vodi pri Europskoj agenciji za
lijekove.



Predlozenim zakonom ministarstvo nadlezno za zdravstvo obvezno je U europsku bazu
podataka o klini¢kim ispitivanjima unositi podatke o podnesenom zahtjevu za davanje
odobrenja za klini¢ko ispitivanje, izmjenama i dopunama tog zahtjeva, izmjenama i
dopunama u planu ispitivanja, pozitivnom misljenju SrediSnjeg etickog povjerenstva,
zavrSetku klinickog ispitivanja i obavljenom inspekcijskom nadzoru o postivanju zahtjeva
dobre klinicke prakse. Osim navedenih podataka ministarstvo nadlezno za zdravstvo obvezno
je na obrazlozeni upit bilo koje drzave ¢lanice Europske unije, Europske agencije za lijekove
ili Europske komisije, dostaviti i druge podatke o klinickom ispitivanju.

o U cilju preuzimanja odredbe ¢lanka 126.b Direktive 2001/83/EZ, zakonskim se
prijedlogom propisuje da su zaposlenici Agencije lijekove i medicinske proizvode i stru¢njaci
koji u postupku davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ocjenjuju
dokumentaciju o lijeku obvezni postupati nepristrano te ne smiju biti u sukobu interesa.

Sukladno zakonskom prijedlogu smatra se da su navedene osobe u sukobu interesa
kada privatni interes osobe utje¢e na njezinu nepristranost u obavljanju poslova u postupku
davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ili se osnovano moze smatrati da
privatni interes osobe utjece na njezinu nepristranost u obavljanju poslova u postupku davanja
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ili privatni interes osobe moze utjecati na
njezinu nepristranost u obavljanju poslova u postupku davanja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet. Izjavu o nepostojanju sukoba interesa te osobe obvezne su dati
jednom godisnje Povjerenstvu za odludivanje o sukobu interesa koje imenuje ministar
nadlezan za zdravstvo na vrijeme od Cetiri godine.

o Nadalje, ovim se zakonskim prijedlogom ureduju sluéajevi u kojima u postupku
ishodenja odobrenja za stavljanje gotovoga lijeka u promet podnositelj zahtjeva za stavljanje
gotovoga lijeka u promet nije obvezan priloziti rezultate neklinickih ispitivanja te rezultate
klinickih ispitivanja, tako da odredba ¢lanka 15. Zakona prestaje vaziti danom pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji, a odredba ¢lanka 15.a Zakona toga dana stupa na snagu
kada zapocinje i puna primjena tzv. "data exclusivity" u cijelosti uskladene s odredbom
¢lanka 10. Direktive 2001/83/EZ.

Prema odredbi ¢lanka 15. zakonskog prijedloga podnositelj zahtjeva za davanje
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet nije obvezan priloziti rezultate navedenih
ispitivanja ako moZe dokazati da je gotov lijek istovrstan referentnom lijeku, pod uvjetom da
je referentnom lijeku dano odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj ili u
nekoj od drzava Europske unije prije viSe od Sest godina za bilo koju dozu, farmaceutski
oblik, nacin primjene ili pakovanje.

Sukladno odredbi ¢lanka 15.a zakonskog prijedloga podnositelj zahtjeva za davanje
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet nece trebati priloziti rezultate neklini¢kih
ispitivanja te rezultate klinickih ispitivanja ako moze dokazati da je gotov lijek istovrstan
referentnom lijeku te da je referentnom lijeku dano odobrenje za stavljanje u promet u
Republici Hrvatskoj ili u nekoj od drzava Europske unije prije vise od osam godina za bilo
koju dozu, farmaceutski oblik, na¢in primjene ili pakovanje. Taj se lijek ne smije staviti u
promet deset godina od dana prvog davanja odobrenja za njegovo stavljanje u promet s time
da se to razdoblje od deset godina moze produljiti za jo§ jednu godinu, ako u prvih osam
godina desetogodisnjeg razdoblja zaStite, nositelj odobrenja za stavljanje u promet
referentnog lijeka dobije odobrenje za jednu ili vise novih terapijskih indikacija istoga lijeka,



za koje se smatra da ¢e imati znacajnu klinicku korist u usporedbi s postojeCom primjenom
lijeka.

Predlozenom novelom vazeceg Zakona o lijekovima ispunjavaju se preuzete obveze u
postupku pregovora za pristupanje Republike Hrvatske Europskoj uniji i nastavlja daljnje
uskladivanje zakonodavstva na podrucju lijekova s pravnom stecevinom Europske unije.

I1.  OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVEDBU OVOGA ZAKONA

Za provedbu zakona ¢ije se donoSenje predlaze nije potrebno osigurati dodatna
sredstva u drzavnom proracunu.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O LIJEKOVIMA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrudju lijekova, sukladno ¢lanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br.
71/2000, 129/2000, 117/2001, 6/2002 - procisceni tekst, 41/2002, 91/2003, 58/2004, 69/2007,
39/2008 i 86/2008), predlaze se donoSenje Zakona 0 izmjenama i dopunama Zakona o
lijekovima po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O LIJEKOVIMA

Clanak 1.

U Zakonu o lijekovima (Narodne novine, br. 71/2007 i 45/2009), iza ¢lanka 1. dodaje

se Clanak 1.a koji glasi:

"Clanak 1.a
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktima Europske unije:

Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, od 4. travnja 2001., o
uskladivanju zakonodavstva i drugih propisa drzava cClanica koji se odnose na
primjenu dobre klinicke prakse pri provodenju klini¢kih ispitivanja lijekova za
ljudsku uporabu (SL L121, 1.5.2001),

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a, od 6. studenoga 2001., o
Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za ljudsku uporabu (SL L311,
28.11.2001.),

Direktiva Komisije 2003/63/EZ, od 25. lipnja 2003., koja dopunjuje Direktivu
2001/83 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice
koji se odnosi na lijekove za ljudsku uporabu (SL L 159, 27.6.2003.),

Direktiva 2004/24/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a, od 31. ozujka 2004., o
tradicionalnim biljnim lijekovima (SL L 136, 30.4.2004.) i

Direktiva 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa, od 31. ozujka 2004., kojom se
izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 2001/83/EZ o Zakoniku Zajednice koji se odnosi na
lijekove za ljudsku uporabu (SL L136, 30.4.2004.).".

Clanak 2.
U ¢lanku 2. 1za tocke 29. dodaje se tocka 29.a koja glasi:

"29.a Multicentricno klinicko ispitivanje jest klinicko ispitivanje koje se provodi u

skladu s jedinstvenim protokolom ispitivanja, na vise od jednog mjesta te ga provodi vise od
jednog ispitivaca.,".

Clanak 3.
Iza ¢lanka 9. dodaje se ¢lanak 9.a koji glasi:
"Clanak 9.a

Ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministarstvo) obvezno je u

europsku bazu podataka o klini¢kim ispitivanjima unositi podatke o:

NS

podnesenom zahtjevu za davanje odobrenja za klinicko ispitivanje,
izmjenama i dopunama zahtjeva iz tocke 1. ovoga stavka,
izmjenama i dopunama u planu ispitivanja,

pozitivnom misljenju SrediSnjeg etickog povjerenstva,



5. zavrSetku klini¢kog ispitivanja i
6. obavljenom inspekcijskom nadzoru o postivanju zahtjeva dobre klini¢ke prakse.

Osim podataka iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministarstvo je obvezno na obrazlozeni upit
bilo koje drzave ¢lanice Europske unije, Europske agencije za lijekove ili Europske komisije,
dostaviti i druge podatke o klinickom ispitivanju.”.

Clanak 4.
U clanku 13. iza stavka 2. dodaju se stavci 3., 4., 5. i 6. koji glase:

"Zaposlenici Agencije i stru¢njaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka koji u postupku davanja
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ocjenjuju dokumentaciju o lijeku obvezni su
postupati nepristrano i ne smiju biti u sukobu interesa.

Smatra se da su osobe iz stavka 3. ovoga ¢lanka u sukobu interesa kada:

— privatni interes osobe utjeCe na njezinu nepristranost u obavljanju poslova u postupku
davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ili

— se osnovano moze smatrati da privatni interes osobe utjeCe na njezinu nepristranost u
obavljanju poslova u postupku davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ili

— privatni interes osobe moze utjecati na njezinu nepristranost u obavljanju poslova u
postupku davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet.

Osobe iz stavka 3. ovoga Clanka obvezne su Povjerenstvu za odluc¢ivanje o sukobu
interesa (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo) jednom godisnje dati izjavu o nepostojanju sukoba
interesa.

Povjerenstvo se sastoji od predsjednika Povjerenstva 1 Cetiri ¢lana Povjerenstva koje
imenuje ministar na vrijeme od Cetiri godine.".

Clanak 5.
U ¢lanku 14. stavak 5. mijenja se i glasi:

"Zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka i1 dokumentacija zaprimljena u Agenciji
klasificiraju se sukladno Zakonu o tajnosti podataka 1 op¢em aktu Agencije.".

Clanak 6.
Clanak 15. mijenja se i glasi:

"Podnositelj zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet iz
¢lanka 14. ovoga Zakona nije obvezan priloziti rezultate neklinickih ispitivanja te rezultate
klinickih ispitivanja ako mozZe dokazati:

a) da je gotov lijek istovrstan referentnom lijeku, pod uvjetom da je referentnom lijeku
dano odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj ili u nekoj od drzava
Europske unije prije vise od Sest godina za bilo koju dozu, farmaceutski oblik, na¢in primjene
ili pakovanje, ili



b) da djelatna tvar ili djelatne tvari gotovog lijeka imaju provjerenu medicinsku uporabu
u Europskoj uniji ili Republici Hrvatskoj najmanje deset godina, poznatu djelotvornost i
sigurnost primjene, na temelju iscrpnih znanstvenih podataka iz literature, ili

C) da su proizvodac¢ referentnog lijeka i nositelj odobrenja za taj referentni lijek odobren
u Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji suglasni da se koriste farmaceutski, neklinicki i
klinicki podaci o referentnom lijeku, sadrzani u njihovoj dokumentaciji u svrhu ocjene
dokumentacije za davanje odobrenja za drugi lijek istoga kvalitativnog i kvantitativnog
sastava djelatnih tvari i istoga farmaceutskoga oblika.".

Clanak 7.
Clanak 15.a mijenja se i glasi:
"Clanak 15.a

Rezultate neklinickih ispitivanja te rezultate klini¢kih ispitivanja podnositelj zahtjeva
za davanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet iz ¢lanka 14. ovoga Zakona nije
obvezan priloziti ako moze dokazati:

a) da je gotov lijek istovrstan referentnom lijeku te da je referentnom lijeku dano
odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj ili u nekoj od drzava Europske
unije prije viSe od osam godina za bilo koju dozu, farmaceutski oblik, nacin primjene ili
pakovanje.

b) ili da djelatna tvar ili djelatne tvari gotovog lijeka imaju provjerenu medicinsku
uporabu u Europskoj uniji ili Republici Hrvatskoj najmanje deset godina, poznatu
djelotvornost i sigurnost primjene, na temelju iscrpnih znanstvenih podataka iz literature,

C) ili da su proizvoda¢ referentnog lijeka i nositelj odobrenja za taj referentni lijek
odobren u Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji suglasni da se koriste farmaceutski,
neklinicki 1 klinicki podaci o referentnom lijeku, sadrzani u njihovoj dokumentaciji u svrhu
ocjene dokumentacije za davanje odobrenja za drugi lijek istoga kvalitativnog i kvantitativnog
sastava djelatnih tvari i istoga farmaceutskog oblika.

Lijek iz stavka 1. tocke a) ovoga ¢lanka nositelj odobrenja ne smije staviti u promet
deset godina od dana prvog davanja odobrenja za stavljanje u promet toga referentnog lijeka.

Razdoblje od deset godina iz stavka 2. ovoga ¢lanka moze se produljiti za joS jednu
godinu, ako u prvih osam godina desetogodiSnjeg razdoblja zaStite, nositelj odobrenja za
stavljanje u promet referentnog lijeka dobije odobrenje za jednu ili vise novih terapijskih
indikacija istoga lijeka, za koje se smatra da ¢e imati znacajnu klinicku korist u usporedbi s
postoje¢om primjenom lijeka.".

Clanak 8.

U ¢lanku 28. stavku 1. rijeci: "ministarstva nadleznog za zdravstvo (u daljnjem tekstu:
ministarstvo)" zamjenjuju se rijecju: "ministarstva’.



Clanak 9.

Svi zahtjevi za davanje odobrenja za stavljanje u promet gotovoga lijeka podneseni do
dana stupanja na snagu ¢lanka 7. ovoga Zakona dovrsit ¢e se po odredbama ¢lanka 6. ovoga
Zakona.

Clanak 10.

Clanak 6. ovoga Zakona prestaje vaziti danom pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji, osim u slucajevima kada je za referentni lijek podnesen zahtjev za davanje
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet prije 30. listopada 2005. godine.

Clanak 11.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u Narodnim novinama osim

¢lanaka 3. i 7. ovoga Zakona koji stupaju na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji.



OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom navode propisi Europske unije s kojima se uskladuje Zakon o
lijekovima.

Uz ¢lanak 2.
Definira se multicentri¢no klinicko ispitivanje.
Uz ¢lanak 3.

Ureduje se obveza ministarstva nadleznog za zdravstvo da u europsku bazu podataka
unosi podatke vezane uz klini¢ka ispitivanja.

Uz ¢lanak 4.

Ureduje se da su zaposlenici Agencije za lijekove i medicinske proizvode te
stru¢njaci koji u postupku davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ocjenjuju
dokumentaciju o lijeku obvezni postupati nepristrano i ne smiju biti u sukobu interesa.

Uz ¢lanak 5.

Ureduje da se zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje gotovoga lijeka u promet i
dokumentacija zaprimljena u Agenciji klasificiraju sukladno Zakonu o tajnosti podataka i
op¢em aktu Agencije.

Uz ¢lanak 6.

Ovim ¢lankom ureduje se, do dana pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji,
rok zastite referentnoga lijeka vezano uz postupak davanja odobrenja za stavljanje u promet
istovrsnog (generickoga) lijeka. Sukladno predlozenom rjeSenju podnositelj zahtjeva za
davanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet nije obvezan priloziti rezultate
neklini¢kih ispitivanja te rezultate klinickih ispitivanja ako moze dokazati da je gotov lijek
istovrstan referentnom lijeku, pod uvjetom da je referentnom lijeku dano odobrenje za
stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj ili u nekoj od drZava Europske unije prije
viSe od Sest godina za bilo koju dozu, farmaceutski oblik, nacin primjene ili pakovanje.

Uz ¢lanak 7.

Ovim ¢lankom predlaze se da se danom pristupanja Republike Hrvatske u Europsku
uniju "data exclusivity" uredi tako da ne postoji obveza podnositelja zahtjeva za davanje
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet priloziti rezultate neklinickih ispitivanja te
rezultate klinickih ispitivanja ako moze dokazati da je gotov lijek istovrstan referentnom
lijeku te da je referentnom lijeku dano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj
ili u nekoj od drzava Europske unije prije viSe od osam godina za bilo koju dozu,
farmaceutski oblik, nacin primjene ili pakovanje. Taj se lijek ne smije staviti u promet deset
godina od dana prvog davanja odobrenja za njegovo stavljanje u promet s time da se to
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razdoblje od deset godina moze produljiti za jo§ jednu godinu, ako u prvih osam godina
desetogodisnjeg razdoblja zastite, nositelj odobrenja za stavljanje u promet referentnog lijeka
dobije odobrenje za jednu ili viSe novih terapijskih indikacija istoga lijeka, za koje se smatra
da ¢e imati znacajnu klinic¢ku korist u usporedbi s postojeCom primjenom lijeka.

Uz ¢lanak 8.
Nomotehnicko uskladenje.
Uz ¢lanke 9. — 11.

Ovi ¢lanci sadrze prijelazne i zavr$ne odredbe, te se ureduje dan stupanja na snagu
Zakona.
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ODREDBE VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 2.

Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona, imaju sljedece znacenje:
1. Lijek jest svaka tvar ili mjeSavina tvari namijenjena lijeCenju ili sprjeavanju bolesti kod
ljudi te svaka tvar ili mjeSavina tvari koja se moze primijeniti na ljudima u svrhu obnavljanja,
ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli¢kim
djelovanjem ili postavljanja medicinske dijagnoze,
2. Tvar iz tocke 1. ovoga ¢lanka moze biti:
— ljudskoga podrijetla, npr. ljudska krv i proizvodi iz ljudske krvi,
— zivotinjskog podrijetla, npr. mikroorganizmi, zivotinje, dijelovi organa, izlu¢ine zivotinja,
toksini, ekstrakti, proizvodi iz krvi,
— biljnog podrijetla, npr. mikroorganizmi, biljke, dijelovi biljaka, izluCine biljaka, ekstrakti
biljnih tvari,
— kemijski element, prirodna kemijska tvar i kemijski proizvod dobiven kemijskom
reakcijom,
3. Djelatna tvar jest tvar koja je nositelj djelovanja gotovoga lijeka,
4. Pomoc¢na tvar jest tvar koja nije nositelj djelovanja gotovog lijeka ve¢:
— pomaze pri farmaceutskom oblikovanju gotovog lijeka,
— §titi, podupire ili poboljSava stabilnost, biolosku raspolozivost ili podnosljivost lijeka,
— pomaze pri prepoznavanju gotovog lijeka,
5. Sirovina jest svaka tvar opisane kakvoc¢e namijenjena za proizvodnju gotovog lijeka,
6. Gotov lijek jest lijek koji je industrijski proizveden s nakanom stavljanja u promet,
7. Galenski pripravak jest lijek provjerene kakvoce, izraden u galenskome laboratoriju
ljekarne, prema postupku izrade u vazecoj farmakopeji ili odgovarajucoj literaturi te normama
dobre prakse za galenske laboratorije,
8. Magistralni pripravak jest lijek izraden u ljekarni za odredenoga korisnika prema
pojedinacnom receptu,
9. Naziv lijeka jest ime dano lijeku, koje moze biti ili novoizumljeno ili uobicajeno ili
znanstveni naziv. Uz uobi€ajeno ime, odnosno znanstveni naziv dodaje se zaStitni znak ili
naziv proizvodaca ili nositelja odobrenja. Novoizumljeno ime mora se razlikovati od
uobicajenog imena i ne smije dovoditi u zabunu,
10. Uobicajeno ime jest medunarodno nezasticeno ime (INN) koje je preporucila Svjetska
zdravstvena organizacija ili u nedostatku istoga, drugo uobicajeno ime,
11. Imunoloski lijek jest lijek koji jest ili sadrzi cjepiva, toksine, serume ili alergene.
Pod cjepivom, toksinom i serumom podrazumijevaju se osobito:
— agensi koji se koriste za stvaranje aktivnog imuniteta, kao $to su cjepivo protiv kolere,
BCG, polio cjepiva, cjepivo protiv velikih boginja,
— agensi koji se koriste za dijagnosticiranje imunoloskog stanja, ukljucuju¢i posebice
tuberkulin i tuberkulin PPD, toksine za Schick i Dick testove, brucelin,
— agensi koji se koriste za stvaranje pasivnog imuniteta, kao S$to su antitoksin difterije,
globulin protiv velikih boginja, antilimfocitni globulin.
Alergen jest lijek koji je namijenjen otkrivanju ili poticanju odredene steCene promjene u
imunoloSkom odgovoru na alergizirajuci agens,
12. Lijek iz ljudske krvi ili ljudske plazme jest industrijski proizveden lijek koji se temelji na
sastojcima krvi, kao §to su posebice albumin, ¢imbenici zgruSavanja i imunoglobulini
ljudskog podrijetla,
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13. Radiofarmaceutik jest lijek koji pripremljen za uporabu sadrzi jedan ili viSe radionuklida
(radioaktivni izotopi), namijenjen za medicinsku primjenu,

14. Generator radionuklida jest sustav s mati¢énim (ishodnim) radionuklidom za dobivanje
odredenog radionuklida potrebnog za svjeze pripremanje radiofarmaceutika,

15. Radionuklid zatvorenoga izvora zracenja jest radioaktivna tvar Cvrsto zatvorena u
spremniku kojom se bolesnik ozracuje izvana u svrhu lijeCenja,

16. Radionuklidni komplet jest pripravak koji ¢e se uspostaviti ili pomijesati s radionuklidom,
najcesce neposredno prije primjene, u gotov radiofarmaceutik,

17. Radionuklidni prekursor jest radionuklid proizveden za radioobiljeZavanje drugih tvari
prije primjene,

18. Homeopatski proizvod jest proizvod izraden od tvari ili mjeSavina tvari koje se koriste kao
homeopatski izvori, prema homeopatskome postupku proizvodnje opisanom u Europskoj
farmakopeji ili, ako iste ne postoje, u drugoj vazecoj farmakopeji drzava Europske unije;
homeopatski proizvod moze sadrzavati viSe principa,

19. Biljni lijek jest lijek koji kao djelatne tvari sadrzi isklju¢ivo jednu ili viSe tvari biljnog
podrijetla ili jedan ili vi$e biljnih pripravaka, ili jednu ili vise biljnih tvari u kombinaciji s
jednim ili viSe biljnih pripravaka,

20. Tradicionalni biljni lijek jest biljni lijek ¢iju je djelotvornost i sigurnost primjene moguce
prepoznati na temelju njegove dugotrajne primjene u Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji,
I koji ispunjava uvjete odredene ovim Zakonom,

21. Biljne tvari jesu cjelovite ili usitnjene biljke, dijelovi biljaka, alge, liSajevi, gljive, u
osusenom 1ili svjezem obliku te neobradene izlucine biljaka; biljne tvari oznacavaju se
koristenim dijelom biljke i botani¢kim nazivom u skladu s binomnim sustavom (rod, vrsta,
podvrsta i autor),

22. Biljni pripravci jesu pripravci dobiveni razli¢itim postupcima iz biljnih tvari (usitnjavanje,
ekstrakcija, fermentacija, destilacija, proc¢is¢avanje, ukoncentriravanje) te obuhvacaju
usitnjene ili praSkaste biljne tvari, tinkture, ekstrakte, esencijalna ulja, istisnute sokove i
preradene izlucine biljaka,

23. Kakvoca lijeka jest prihvatljivo fizicko, kemijsko, bioloSko, farmaceutsko-tehnolosko i
drugo svojstvo lijeka,

24. Sigurnost primjene lijeka jest prihvatljiv odnos djelotvornosti i $kodljivosti lijeka,

25. Djelotvornost lijeka jest svojstvo lijeka dokazano klinickim ispitivanjima provedenim
sukladno ovome Zakonu,

26. Rizik vezan uz primjenu lijeka jest:

— svaki rizik za zdravlje bolesnika ili za stanovniStvo, povezan s kakvoc¢om, sigurnoS$éu
primjene ili djelotvornos¢u lijeka,

— svaki rizik od nezeljenih u¢inaka na okolis,

27. Odnos rizika i koristi jest procjena pozitivnih terapijskih ucinaka lijeka s obzirom na
rizike 1z tocke 26. ovoga Clanka,

28. lIspitivanje lijeka jest postupak utvrdivanja njegove kakvoce, sigurnosti primjene i
djelotvornosti,

29. Klinicko ispitivanje lijeka jest svako ispitivanje na ljudima koje se provodi u skladu s
planom ispitivanja, namijenjeno otkrivanju ili = provjeri = farmakokinetickih 1
farmakodinamickih svojstava jednog ili viSe ispitivanih lijekova i/ili otkrivanju nuspojava ili
interakcija jednog ili vise ispitivanih lijekova, a u svrhu utvrdivanja sigurnosti primjene 1/ili
djelotvornosti,

30. Plan klinickog ispitivanja jest dokument u kojemu su opisani svrha, plan, metodologija,
statistiCki prikaz 1 organizacija klinickog ispitivanja. Pojam plana klinickog ispitivanja
ukljucuje 1 sve inacice osnovnog plana kao 1 njegove izmjene i1 dodatke,
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31. Narucitelj klinickog ispitivanja jest pravna ili fizicka osoba koja je odgovorna za pocetak,
provodenje klinickog ispitivanja i/ili o ¢ijem se trosku provodi klinicko ispitivanje,

32. Podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog ispitivanja jest narucitelj klinickog
ispitivanja sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili pravna osoba sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj, registrirana za obavljanje djelatnosti posredovanja vezano uz klini¢ka ispitivanja,
koja u ime i za racun narucitelja, a u skladu s punomod¢i, podnosi zahtjev za provodenje
klini¢kog ispitivanja,

33. Ispitivani lijek jest farmaceutski oblik djelatne tvari ili placeba koji se ispituje u klinickom
ispitivanju. Ispitivani lijek ispituje se ili koristi kao lijek usporedbe u klinickom ispitivanju, a
ukljucuje 1 lijekove koji imaju odobrenje za stavljanje u promet, ali se upotrebljavaju na
drugaciji na¢in od odobrenog ili se razlikuju u formulaciji ili pakovanju, ili se koriste kod
neodobrenih indikacija ili se koriste za dobivanje dodatnih podataka o farmaceutskom obliku
gotovog lijeka koji ima odobrenje za stavljanje u promet.

34. Ispitivanje sigurnosti primjene lijeka nakon stavljanja lijeka u promet jest farmako-
epidemiolosko ili klini¢ko ispitivanje provedeno u skladu s odobrenjem za stavljanje lijeka u
promet, a s ciljem odredivanja ili mjerenja moguceg rizika sigurnosti primjene lijeka
odobrenog za promet.

35. Neintervencijsko ispitivanje lijeka jest svako ispitivanje u kojem se ispitivani lijek
propisuje u skladu s odobrenjem za stavljanje u promet. Ukljuéivanje bolesnika u odredeni
terapijski postupak nije unaprijed odredeno planom ispitivanja nego se provodi sukladno
uobicajenoj praksi, a propisivanje lijeka je neovisno od odluke o tome da se bolesnika ukljuci
u ispitivanje. Dodatni dijagnosti¢ki postupci i postupci prac¢enja bolesnika ne provode se,
nego se koriste epidemioloske metode za analizu prikupljenih podataka.

36. Podnositelj zahtjeva za provodenje neintervencijskoga ispitivanja lijeka jest nositelj
odobrenja za stavljanje gotovoga lijeka u promet,

37. Farmaceutsko ispitivanje lijeka jest fizicko-kemijsko, biolosko i/ili mikrobiolosko
ispitivanje kojim se utvrduje kakvocéa lijeka,

38. Uzorak lijeka jest koli¢ina gotovog lijeka potrebna za farmaceutsko ispitivanje,

39. Referentni standard jest materijal ili tvar Cije se jedno ili viSe svojstava koristi pri
farmaceutskom ispitivanju lijeka,

40. Neklinicko ispitivanje lijeka jest toksikolosko i farmakolosko ispitivanje kojim se utvrduju
farmakodinamicka, farmakokineticka 1 toksikoloSka svojstva lijeka na Zivotinjama 1 drugim
prikladnim modelima,

41. Sredisnje eticko povjerenstvo, jest samostalno tijelo koje ¢ine zdravstveni radnici i drugi
¢lanovi nemedicinske struke Cija je zadaca S§tititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika
ukljucenih u klinicka ispitivanja te pruziti jamstvo u pogledu te zastite, izmedu ostaloga,
1zrazavaju¢i misljenje o planu ispitivanja, podobnosti ispitivaca, pravne osobe u kojoj se
provodi ispitivanje, opreme te metodama i dokumentima koji ¢e se koristiti za obavjes¢ivanje
ispitanika 1 dobivanje njihovih suglasnosti na temelju informiranog pristanka. SrediSnje eticko
povjerenstvo imenuje ministar nadleZan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar),

42. Bioloska raspolozivost jest brzina i stupanj raspolozivosti djelatne tvari iz gotovog lijeka
(oblika) utvrdeni iz krivulje koncentracija — vrijeme u sistemskoj cirkulaciji ili izlu¢evinama,
43. Bioekvivalentni lijekovi su farmaceutski ekvivalenti ili farmaceutske alternative Cija je
bioloSka raspoloZivost nakon primjene u istoj molarnoj dozi u takvoj mjeri sli¢na da se moze
ocekivati u osnovi isti uéinak, ukljucujuéi djelotvornost i sigurnost primjene,

44. Bioekvivalencija podrazumijeva da dva lijeka, koji su farmaceutski ekvivalenti ili
farmaceutske alternative, imaju sli¢nu biolosku raspolozivost nakon primjene u istoj molarnoj
dozi u takvoj mjeri da se moZe ocekivati u osnovi isti u€inak, ukljucuju¢i djelotvornost i
sigurnost primjene,
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45. Farmaceutski ekvivalenti su gotovi lijekovi koji sadrze istu djelatnu tvar (tvari) u istoj
koli¢ini 1 u istom obliku i ako im je isti put primjene te odgovaraju istim ili usporedivim
standardima,

46. Farmaceutske alternative su gotovi lijekovi koji sadrze istu djelatnu tvar, ali u obliku
druge soli, estera ili slicno ili u drugom farmaceutskom obliku ili u drugoj jacini,

47. Dobra laboratorijska praksa jest sustav kakvoce koji se odnosi na organizacijske procese
1 uvjete za planiranje, provedbu, kontrolu, nacin izvjes¢ivanja i dokumentaciju neklini¢kih
ispitivanja vezanih uz sigurnost primjene za zdravlje ljudi i okolis,

48. Dobra klinicka praksa jest skup medunarodno priznatih etickih i znanstvenih zahtjeva koji
se slijede pri planiranju, provodenju, biljezenju i izvjes¢ivanju o klinickim ispitivanjima,

49. Informirani pristanak jest suglasnost za sudjelovanje u klinickom ispitivanju dana na
temelju primljenih i pravilno dokumentiranih obavijesti o prirodi i vaznosti, posljedicama i
rizicima ispitivanja, u pisanom obliku, potpisana od ispitanika i s navedenim datumom. Ako
je osoba nesposobna za davanje takve suglasnosti ili je maloljetna, suglasnost potpisuje
zakonski zastupnik ili skrbnik,

50. Unutarnje pakovanje lijeka jest spremnik ili drugi oblik pakovanja u neposrednom dodiru
s lijekom,

51. Vanjsko pakovanije lijeka jest ono pakovanje u kojem se nalazi unutarnje pakovanje,

52. Sazetak opisa svojstava lijeka jest stru¢na informacija o gotovom lijeku odobrena u
postupku davanja odobrenja, namijenjena doktoru medicine, doktoru stomatologije i
ljekarniku. Koristi se i kao izvor podataka za izradu upute o lijeku za krajnjega korisnika,
oznacavanje lijeka i provjeru oglasavanja,

53. Oznacavanje jest skup podataka na vanjskome ili unutarnjem pakovanju,

54. Uputa o lijeku jest informacija dana u pisanom obliku, koja sadrzi podatke za korisnike, a
prilozena je lijeku,

55. Izvorni lijek (originalni lijek) jest lijek koji je prvi odobren za stavljanje u promet u svijetu
na temelju potpune dokumentacije o djelotvornosti, sigurnosti primjene i kakvoéi prema
vaze¢im zahtjevima,

56. Referentni lijek jest lijek koji je odobren za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj ili u
Europskoj uniji na temelju potpune dokumentacije o djelotvornosti, sigurnosti primjene i
kakvo¢i prema vaze¢im zahtjevima,

57. Istovrsni lijek (genericki lijek) jest lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav
djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek te Cija je bioekvivalencija s
referentnim lijekom dokazana odgovaraju¢im ispitivanjima bioloSke raspolozivosti; istom
djelatnom tvari smatraju se razliite soli, esteri, eteri, izomeri, mjeSavine izomera, kompleksi
ili derivati djelatnih tvari, osim ako ne postoje znacajne razlike u njihovim svojstvima glede
sigurnosti primjene 1/ili djelotvornosti; istim farmaceutskim oblikom smatraju se razliciti
oralni oblici s trenuta¢nim oslobadanjem,

58. Lijek s utvrdenom dugotrajnom medicinskom primjenom jest lijek Cija djelatna tvar ili
djelatne tvari imaju priznatu djelotvornost i prihvatljivu sigurnost primjene tijekom najmanje
deset godina od prve sustavne i dokumentirane primjene u Republici Hrvatskoj ili Europskoj
uniji,

59. Bioloski lijek jest lijek ¢ija je djelatna tvar bioloska tvar; bioloska tvar jest tvar koja se
proizvodi ili izlucuje iz bioloskog izvora, a ¢ija se ukupna svojstva i kakvoca utvrduju
fizicko-kemijsko-bioloskim ispitivanjem zajedno s odgovaraju¢im podacima o postupku
proizvodnje i kontrole postupka proizvodnje,

60. Bioslican lijek jest gotov lijek koji ima sli¢énu kakvocu, sigurnost primjene i djelotvornost
kao 1 izvorni bioloski lijek,

60.a Lijek za naprednu terapiju jest lijek temeljen na proizvodnim postupcima na genima i/ili
terapeutskim modificiranim stanicama i/ili terapeutskim modificiranim tkivima,
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61. Krivotvoreni lijek jest lijek koji je u cilju prijevare krivo oznafen s obzirom na identitet
1/ili podrijetlo, a moze sadrzavati ispravne ili krive sastojke, biti bez djelatnih tvari ili
sadrzavati pogreSne koli¢ine djelatnih tvari te biti u krivome ili krivotvorenome pakovanju.
Krivotvoren moze biti izvorni 1 istovrsni lijek,

62. Odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet jest odobrenje dano od Agencije, kojim
se dovrSava postupak utvrdivanja kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti gotovog lijeka,

63. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet jest pravna osoba sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj na koju glasi odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet u Republici
Hrvatskoyj,

64. Proizvodna dozvola jest rjeSenje nadleznog tijela kojim se potvrduje da proizvodac za
proizvodni pogon ili pogone u kojima se obavlja proizvodnja gotovog lijeka ispunjava uvjete
glede prostora, opreme i kadrova te da primjenjuje nacela i smjernice dobre proizvodacke
prakse sukladno ovome Zakonu i pravilnicima donesenim na temelju ovoga Zakona ili
vazec¢im propisima Europske unije za proizvodace izvan Republike Hrvatske,

65. Proizvodac lijeka jest pravna osoba odgovorna za proizvodnju i razvoj lijeka, njegovu
kakvocu, sigurnost primjene i djelotvornost, neovisno o tome je li lijek proizveo sam ili je to u
njegovo ime obavila druga osoba,

66. Proizvodac lijeka s obzirom na mjesto proizvodnje jest pravna osoba koja ima proizvodnu
dozvolu za proizvodni pogon ili pogone u kojima se obavlja proizvodnja gotovog lijeka,

67. Proizvodnja lijeka obuhvacéa cjelovit proizvodni postupak ili pojedine dijelove toga
postupka, kao Sto je postupak farmaceutsko-tehnoloskog oblikovanja gotovog lijeka,
proizvodnja tvari sintezom ili daljnja prerada pribavljene tvari i materijala, tehnoloska obrada
i opremanje lijekova te provjera njihove kakvoce, skladiStenje i isporucivanje,

68. Dobra proizvodacka praksa jest dio sustava osiguranja kakvoce kojim se postize da se
lijekovi dosljedno i trajno proizvode i provjeravaju prema odgovaraju¢im standardima
kakvoce u skladu s njthovom namjenom,

69. Odgovorna osoba za proizvodnju gotovog lijeka jest magistar farmacije sa
specijalizacijom iz farmaceutske tehnologije ili s najmanje pet godina iskustva na poslovima
proizvodnje lijekova, osim ako posebnim propisom nije druk¢ije propisano,

70. Odgovorna osoba za pustanje serije lijeka u promet jest magistar farmacije sa
specijalizacijom iz ispitivanja i kontrole lijekova ili s najmanje pet godina iskustva na
poslovima provjere kakvoce lijekova, osim ako posebnim propisom nije druk¢ije propisano,
71. Farmakovigilancija jest skup aktivnosti vezanih uz otkrivanje, procjenu, razumijevanje,
prevenciju i postupanje u sluc¢aju nuspojava lijekova kao i novih saznanja o Skodljivosti
primjene lijekova,

72. Odgovorna osoba nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet za
farmakovigilanciju jest doktor medicine specijalist klinicke farmakologije ili doktor medicine,
odnosno doktor stomatologije ili magistar farmacije sa dvije godine radnog iskustva na
podrucju farmakovigilancije ili dvije godine radnog iskustva u struci s odgovarajuéim
dokumentiranim obrazovanjem iz podru¢ja farmakovigilancije,

73. Nuspojava jest svaka Stetna i nezeljena reakcija na lijek koji je primijenjen u odobrenim
dozama koje se koriste za lijeCenje ili sprjeavanje bolesti kod ljudi ili u svrhu obnavljanja,
ispravljanja 1 prilagodbe fizioloskih funkcija ili postavljanja medicinske dijagnoze; u
klinickim ispitivanjima se nuspojavom smatra svaka Stetna i1 nezeljena reakcija na ispitivani
lijek primijenjen u bilo kojoj dozi,

74. Neocekivana nuspojava jest svaka nuspojava Cija priroda, tezina ili ishod nisu u skladu s
navedenim u odobrenom sazetku opisa svojstava lijeka, odnosno u uputi za ispitivaca za
lijekove koji su u klini¢kim ispitivanjima,
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75. Stetan dogadaj jest svaki Stetan i neZeljan znak, simptom ili bolest (ukljudujuéi i
odstupanja u laboratorijskim nalazima) vremenski povezan s primjenom lijeka, a Koji
uzro¢no-posljedi¢éno ne mora biti povezan s primjenom lijeka,

76. Ozbiljna nuspojava/ozbiljan Stetni dogadaj jest svaka nuspojava/Stetni dogadaj koji
ukljucuje sljedece: smrt osobe, po zivot opasno stanje, potrebu za bolnickim lijeCenjem ili
produljenje ve¢ postoje¢ega bolniCkog lijecenja, trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost,
prirodenu anomaliju/manu od rodenja i ostala medicinski znacajna stanja,

77. Promet lijeka na veliko obuhvaca nabavu, primitak, skladiStenje, prodaju, isporuéivanje
osim izdavanja krajnjem korisniku te uvoz i izvoz lijeka,

78. Veleprodaja jest pravna osoba koja ima dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa na
veliko lijekovima, dano od Agencije,

79. Uvoznik/izvoznik lijekova jest pravna osoba koja ima dozvolu za obavljanje djelatnosti
uvozalizvoza lijekova, danu od Agencije,

80. Promet lijeka na malo obuhvaca naruivanje, ¢uvanje, izdavanje lijekova na recept i bez
recepta, kao i izradu i izdavanje magistralnih i galenskih pripravaka,

81. Izdavanje lijeka jest prodaja lijeka krajnjem korisniku u prometu na malo, uz savjetovanje
magistra farmacije,

82. Dobra praksa u prometu lijeka na veliko jest norma za skladiStenje i prijevoz na veliko
lijeka koji osigurava organizaciju, izvodenje i nadzor nad skladiStenjem u skladu s propisanim
uvjetima, odnosno prijevozom lijeka do korisnika u prometu na veliko,

83. Odgovorna osoba za promet na veliko lijekova jest magistar farmacije s pet godina radnog
iskustva na poslovima u prometu lijekovima na veliko,

84. Specijalizirana prodavaonica za promet na malo lijekovima jest prodavaonica u kojoj se
prodaju lijekovi koji se izdaju bez recepta, sukladno ovome Zakonu i pravilnicima donesenim
na temelju ovoga Zakona,

85. Hrvatska farmakopeja jest propis koji utvrduje zahtjeve izrade, kakvoce i postupke za
provjeru kakvoce lijekova i homeopatskih proizvoda, koji je odgovarajuée povezan i uskladen
s Europskom farmakopejom,

86. Agencija za lijekove i medicinske proizvode jest pravna osoba oshovana Zakonom o
lijekovima i medicinskim proizvodima (»Narodne novine« br. 121/03.), u daljnjem tekstu:
Agencija, a €iji se djelokrug poslova u podrucju lijekova i homeopatskih proizvoda utvrduje
ovim Zakonom.

Clanak 13.

Agencija moZe privremeno povjeriti obavljanje pojedinih poslova u postupku davanja
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet ustanovama koje obavljaju znanstvenu,
odnosno znanstveno-nastavnu djelatnost te odredenim struénjacima na podrucju lijekova.

Osobe iz stavka 1. ovoga Clanka obvezne su Cuvati tajnost svih podataka za koje
saznaju u obavljanju povjerenih poslova.

Clanak 14.

U svrhu dobivanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet pravna osoba sa
sjediStem u Republici Hrvatskoj podnosi zahtjev Agenciji.

Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka podnositel] obvezno mora priloziti
dokumentaciju koja sadrzi sljedece podatke 1 dokumente:
a) naziv 1 adresu podnositelja zahtjeva, kao 1 proizvodaca,
b) naziv lijeka,
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¢) kvalitativni 1 kvantitativni sastav svih sastojaka lijeka, uklju¢uju¢i njegovo medunarodno
nezasti¢eno ime, ako takvo ime postoji, odnosno drugo uobicajeno ime,

d) procjenu rizika koji lijek moze imati na okolis, a koji se procjenjuje na osnovi pojedinacnih
slucajeva i za koji se predvidaju specifi¢ni postupci za njegovo ogranicavanje,

) opis nacina proizvodnje,

f) terapijske indikacije, kontraindikacije i nuspojave,

g) doziranje, farmaceutski oblik, nacin i put primjene te o¢ekivani rok valjanosti,

h) po potrebi, razloge zbog kojih je potrebno poduzeti posebne mjere opreza kod cuvanja
lijeka, njegovog davanja pacijentu te odlaganja u otpad uz naznaku svih mogucih opasnosti
koje lijek predstavlja za okolis,

1) opis postupaka koje proizvoda¢ koristi u svrhu provjere kakvoce (kvalitativne i
kvantitativne analize djelatnih i pomo¢nih tvari, gotovog lijeka, posebna ispitivanja),

J) rezultate:

— farmaceutskih ispitivanja (fizikalno-kemijskih, bioloskih i/ili mikrobioloskih ispitivanja),

— neklinickih ispitivanja,

— klinickih ispitivanja,

k) detaljan opis farmakovigilancijskog sustava te kada postoji potreba i plan upravljanja
rizicima koji podnositelj zahtjeva planira provesti,

1) izjavu kojom se potvrduje da klinicka ispitivanja provedena izvan Republike Hrvatske
zadovoljavaju eticke zahtjeve dobre klini¢ke prakse,

m) sazetak opisa svojstava lijeka, prijedlog vanjskog i unutarnjeg oznacavanja te uputu o
lijeku,

n) proizvodnu dozvolu proizvodaca,

0) kopije odobrenja dobivenih u drugim drzavama i popis drzava u kojima je postupak
odobravanja u tijeku; kopije saZetaka opisa svojstava lijeka, odobrena u drugim drzavama ili
predlozena u okviru postupka odobravanja koji je u tijeku u drugim drzavama; kopije upute o
lijeku koja je odobrena u drugim drzavama ili predloZena u okviru postupka odobravanja koji
je u tijeku u drugim drzavama; sadrzaj odluke i njezino obrazlozZenje kojim se odbija zahtjev
za davanjem odobrenja za stavljanje lijeka u promet u drugim drzavama,

p) dokaz da podnositelj zahtjeva raspolaze kvalificiranom osobom odgovornom za
farmakovigilanciju te da ispunjava uvjete glede obavjeS¢ivanja o svim sumnjama na
nuspojave zamijec¢enim bilo u Republici Hrvatskoj bilo u drugim drZzavama,

r) kopiju isprave koja dokazuje da je lijek svrstan u skupinu lijekova za rijetke i teSke bolesti,
ako se radi o toj vrsti lijeka.

Uz zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet podnositelj
zahtjeva obvezan je priloziti i uzorke lijeka, a na zahtjev Agencije i propisane referentne
standarde potrebne za farmaceutsko ispitivanje.

Ministar ¢e pravilnikom pobliZze odrediti sadrzaj dokumentacije iz stavka 2. ovoga
¢lanka te postupak i na¢in davanja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka.

Dokumentacija zaprimljena u Agenciji smatra se sluzbenom tajnom.

TroSkove u postupku davanja, obnove, izmjene i prijenosa odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet odredit ¢e uz suglasnost ministra Agencija, a snosi ih podnositel]j
zahtjeva.

Clanak 15.
Podnositelj zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet iz

¢lanka 14. ovoga Zakona nije obvezan priloziti rezultate neklinickih ispitivanja te rezultate
klinickih ispitivanja ako moze dokazati:
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a) da je gotov lijek istovrstan referentnom lijeku te da je referentnom lijeku dano odobrenje za
stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj ili u nekoj od drzava Europske unije prije
viSe od Sest godina, odnosno prije vise od deset godina za referentni lijek kojemu je dano
odobrenje u Europskoj uniji centraliziranim postupkom za bilo koju dozu, farmaceutski oblik,
nacin primjene ili pakovanje, ili

b) da djelatna tvar ili djelatne tvari gotovog lijeka imaju provjerenu medicinsku uporabu u
Europskoj uniji ili Republici Hrvatskoj najmanje deset godina, poznatu djelotvornost i
sigurnost primjene, na temelju iscrpnih znanstvenih podataka iz literature, ili

¢) da su proizvodac referentnog lijeka i1 nositelj odobrenja za taj referentni lijek odobren u
Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji suglasni da se koriste farmaceutski, neklinicki i
klinicki podaci o referentnom lijeku, sadrzani u njihovoj dokumentaciji u svrhu ocjene
dokumentacije za davanje odobrenja za drugi lijek istoga kvalitativnog i kvantitativnog
sastava djelatnih tvari i istoga farmaceutskoga oblika.

Clanak 15.a

Podnositelj zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet iz
¢lanka 14. ovoga Zakona nije obvezan priloziti rezultate neklinickih ispitivanja te rezultate
klinickih ispitivanja ako moze dokazati:

a) da je gotov lijek istovrstan referentnom lijeku te da je referentnom lijeku dano odobrenje za
stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj ili u nekoj od drzava Europske unije prije
vise od osam godina za bilo koju dozu, farmaceutski oblik, na¢in primjene ili pakovanje.

b) ili da djelatna tvar ili djelatne tvari gotovog lijeka imaju provjerenu medicinsku uporabu u
Europskoj uniji ili Republici Hrvatskoj najmanje deset godina, poznatu djelotvornost i
sigurnost primjene, na temelju iscrpnih znanstvenih podataka iz literature,

¢) ili da su proizvodac referentnog lijeka i nositelj odobrenja za taj referentni lijek odobren u
Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji suglasni da se koriste farmaceutski, neklinicki i
klinicki podaci o referentnom lijeku, sadrzani u njihovoj dokumentaciji u svrhu ocjene
dokumentacije za davanje odobrenja za drugi lijek istoga kvalitativnog i kvantitativhog
sastava djelatnih tvari i istoga farmaceutskog oblika.

Lijek iz stavka 1. tocke a) ovoga €lanka nositelj odobrenja ne smije staviti u promet
deset godina od dana prvog davanja odobrenja za stavljanje u promet toga referentnog lijeka.

Razdoblje od deset godina iz stavka 2. ovoga ¢lanka moze se produljiti za jo§ jednu
godinu, ako u prvih osam godina desetogodi$njeg razdoblja zaStite, nositelj odobrenja za
stavljanje u promet referentnog lijeka dobije odobrenje za jednu ili viSe novih terapijskih
indikacija istoga lijeka, za koje se smatra da ¢e imati znacajnu klinicku korist u usporedbi s
postoje¢om primjenom lijeka.

Clanak 28.

Hitni postupak povlacenja gotovog lijeka 1z prometa provodi Agencija po sluzbenoj
duZnosti ili na zahtjev farmaceutskog inspektora ministarstva nadleznog za zdravstvo (u
daljnjem tekstu: ministarstvo).

Mjere za povlacenje gotovog lijeka iz prometa ili samo serije gotovog lijeka, poduzet
¢e se ako se utvrdi:

—da je lijek Stetan u uobicajenim uvjetima uporabe, ili

— da gotov lijek nema terapijskoga djelovanja, ili

— da je odnos rizika i koristi nepovoljan u odnosu na odobrenu uporabu, ili
— da kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije onaj koji se navodi, ili

— da lijek nije proizveden u skladu s danom proizvodnom dozvolom.



1. Naziv prijedloga propisa (na hrvatskom i engleskom jeziku)

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima
Act on Amendments to the Medicinal Products Act
2. Strucni nositelj izrade prijedloga propisa

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi, Uprava za medicinske poslove/Uprava za pravne
poslove

3. Veza s Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
steCevine Europske unije

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
stetevine Europske unije,3.1. Sloboda kretanja roba, Direktive starog pristupa, Lijekovi za
ljudsku uporabu.

Rok: 30. rujna 2011.

4. Uskladenost prijedloga propisa s pravnom stecevinom Europske unije
a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom jeziku

UFEU, Dio treéi Politike Zajednice i unutarnja djelovanja, Glava I1. Sloboda kretanja roba,
Glava XIV, Zastita potroSaca ¢lanak 169.

b) Odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom
jeziku)

Direktiva 2001/20/EZ Europskoga parlamenta 1 Vijeéa od 4. travnja 2001. o uskladivanju
zakonodavstava i drugih propisa drZzava Clanica koji se odnose na primjenu dobre klinicke
prakse pri provodenju klini¢kih ispitivanja lijekova za ljudskua uporabu (SL L 121,
01.05.2001.)

Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the
approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member Siates
relaiing to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on
medicinal products for human use (OJ 121, 01.05.2001)

3200110020



Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 6. studenog 2001. o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za ljudsku uporabu (SL L 311, 28.11.2001.)

Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on
the Community code relating to medicinal products for human use (OJ L 311, 28.11.2001)

32001L.0083

Direktiva 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. koja mijenja i
dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ o Zakoniku Zajednice koji se odnosi na medicinske
proizvode za ljudsku uporabu (SL L 136, 30.04.2004.)

Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004
amending Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for
human use (OJ L. 136, 30.04.2004)

3200410027

¢) Jesu li edredbe sekundarnih izvora prava Europske unije u potpunosti prenesene u
prijedlog propisa (obrazloZenje)?

Da

d) Rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti prijedloga propisa s
pravnom stecevinom Europske unije

Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne ste€evine Europske
unije predvideno je donoSenje predmetnoga Zakona do 30. rujna 2011., a potpuna uskladenost
s pravnom steevinom Europske unije danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji

¢) Ostali izvori prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom jeziku)

5. Tehni¢ka pomo¢ koriStena u izradi prijedloga propisa

Ne.



6. Prilog: tablice usporednih prikaza za propise kojima se prenose odredbe sekundarnih
izvora prava Europske unije u zakonodavstve Republike Hrvatske

Da.

Potpis koordinatora za Europsku uniju stru¢nog nositelja izrade prijedloga propisa,
datum i pecat

Datum: 26. rujna 2011.

Datum:




1. Naziv propisa Europske unije te predmet i cilj njegovog uredivanja

Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijecéa od 4. travnja 2001. o uskladivanju zakonodavstava i drugih propisa drzava ¢lanica koji se
odnose na primjenu dobre klini¢ke prakse pri provodenju klini¢kih ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu (SL L 121, 01.05.2001.)

Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the approximation of the laws, regulations and
administrative provisions of the Member States relating to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on
medicinal products for human use (OJ L 121, 01.05.2001)

- preuzimanjem odredbi navedene Direktive koji se odnose na primjenu dobre klini¢ke prakse pri provodenju klini¢kih ispitivanja lijekova za
ljudsku uporabu ovim zakonskim prijedlogom uvodi se obveza dostave odredenih podataka o klini¢kim ispitivanjima u europsku bazu podataka
koja se vodi pri Europskoj agenciji za lijekove.

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenog 2001. o Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za ljudsku uporabu
(SL L 311,28.11.2001.)

Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal
products for human use (OJ L 311, 28.11.2001)

- preuzimanjem odredbi navedene Direktive ureduju se slucajevi u kojima u postupku ishodenja odobrenja za stavljanje gotovoga lijeka u
promet podnositelj zahtjeva za stavljanje gotovoga lijeka u promet nije obvezan priloZiti rezultate neklini¢kih ispitivanja te rezultate klini¢kih
ispitivanja

Direktiva 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. koja mijenja i dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ o Zakoniku Zajednice
koji se odnosi na medicinske proizvode za ljudsku uporabu (SL L 136, 30.04.2004)




Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending Directive 2001/83/EC on the Community
code relating to medicinal products for human use (OJ L 136, 30.04.2004)

- preuzimanjem odredbi navedene Direktive ureduju se slu€ajevi pune primjene, tzv. ,,data exclusivity* u cijelosti uskladene s odredbom &lanka
10. Direktive 2001/83/EZ.

2. Naziv prijedloga propisa te predmet i cilj njegovog uredivanja
Zakono o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima (Act on Amendmenis to the Medicinal Products Act)

Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima (Act on Amendments to the Medicinal Products Act) preuzimaju se odredbe Direktive
2001/83/EZ Europskog Parlamenta i Vijeda od 6. studenoga 2001. o lijekovima za ljudsku uporabu, Direktive 2004/72/EZ Europskog
Parlamenta i vije¢a od 31. oZujka 2004. koja mijenja i dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ o Zakoniku Zajednice koji se odnose na medicinske
proizvode za ljudsku uporabu i Direktive 2001/20/EZ Europskog Parlamenta i Vijeéa od 4. travnja 2001. o uskladivanju zakonodavstva i drugih
propisa drZava ¢lanica koji se odnose na primjenu dobre klini¢ke prakse pri provodenju klini¢kih ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu.

3. Uskladenost odredbi propisa Europske unije (sekundarni izvori prava) s odredbama prijedloga propisa

a) b) c) d) e)

Odredbe propisa Europske | Odredbe prijedloga Je li sadrzaj odredbe propisa | ObrazloZenje (ako je sadrzaj | Predvideni datum za

unije propisa Europske unije u potpunosti | odredbe propisa Europske postizanje potpune
prenesen u odredbu unije djelomic¢no prenesen u | uskladenosti
prijedloga propisa? odredbu prijedloga propisa)

Direktiva 2001/83/EZ Clanak 5. Prenesen u potpunosti

Clanak 10. Clanak 15. mijenja se i

1. Odstupajuci od Clanka | 81"

e ,Podnositelj zahtjeva za




koji se odnosi na zastitu
industrijskog 1 trgovackog
vlasni$tva:

(a) Podnositelj zahtjeva nije
obvezan predo¢iti rezultate
toksikologkih i
farmakologkih ispitivanja ili
rezultate klini¢kih pokusa
ako moze dokazati:

(i) da je lijek u osnovi
sli¢an lijeku odobrenom u
drzavi ¢lanici u kojoj je
podnesen zahtjev 1 da je
nositelj odobrenja za
izvorni lijek suglasan da se
toksikolo$ki, farmakolo8ki
i/ili klini¢ki podaci o
izvornom lijeku, sadrzani u
dokumentaciji, koriste u
svrhu razmatranja dotiénog
zahtjeva; ili

(i1) da sastojak 1li sastojci
lijeka imaju provjerenu
medicinsku uporabu,
poznatu djelotvornost i
prihvatljivi stupanj

davanje odobrenja za stav-
ljanje gotovog lijeka u
promet iz ¢lanka 14. ovoga
Zakona nije obvezan
priloZiti rezultate
neklini¢kih ispitivanja te
rezultate klini¢kih
ispitivanja ako moze
dokazati:

a) da je gotov lijek
istovrstan referentnom
lijeku, pod uvjetom da je
referentnom lijeku dano
odobrenje za stavljanje
lijeka u promet u
Republici Hrvatskoj ili u
nekoj od drzava Europske
unije prije vise od Sest
godina za bilo koju dozu,
farmaceutski oblik, nagin
primjene ili pakovanje, ili
b) da djelatna tvar ili
djelatne tvari gotovog
lijeka imaju provjerenu
medicinsku uporabu u
Europskoj uniji ili
Republici Hrvatskoj
najmanje deset godina,
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Genericki medicinski
proizvod odobren u skladu s
ovom odredbom ne moze
biti stavljen na trziSte dok
ne prode deset godina od
prvog odobrenja izvornog
proizvoda.

Prvi podstavak primjenjuje
se 1 kad izvorni medicinski
proizvod nije odobren u
drZavi élanici u kojoj se
podnosi zahtjev za
generitki medicinski
proizvod. U tom slucaju,
podnositelj zahtjeva u
obrascu zahtjeva navodi
ime drzave ¢lanice u kojoj
je izvorni medicinski
proizvod odobren ili je
prethodno bio odobren. Na
zahtjev nadleZnog tijela
drzave ¢lanice u kojoj se
zahtjev podnosi, nadlezno
tijelo druge drzave ¢lanice
proslijeduje, unutar mjesec
dana, potvrdu da je izvorni
medicinski proizvod

Republici Hrvatskoj ili u
nekoj od drzava Europske
unije prije vise od osam
godina za bilo koju dozu,
farmaceutski oblik, na¢in
primjene ili pakovanje.

b) ili da djelatna tvar ili
djelatne tvari gotovog
lijeka imaju provjerenu
medicinsku uporabu u
Europskoj uniji ili
Republici Hrvatskoj
najmanje deset godina,
poznatu djelotvornost i
sigurnost primjene, na
temelju iscrpnih
znanstvenih podataka iz
literature,

c) ili da su proizvoda¢
referentnog lijeka i nositelj
odobrenja za taj referentni
lijek odobren u Republici
Hrvatskoj ili Europskoj
uniji suglasni da se koriste
farmaceutski, neklinicki i
klini¢ki podaci o




odobren ili je prethodno bio
odobren zajedno s punim
sastavom izvornog
proizvoda, i ako je potrebno
drugu odgovarajucu
dokumentaciju.

Desetogodidnje razdoblje
navedeno u drugom
pododlomku produZuje se
maksimalno na jedanaest
godina ako se tijekom prvih
osam od tih deset godina,
nositelju odobrenja za
stavljanje u promet izda
odobrenje za jednu ili vide
novih terapijskih indikacija
za koje se smatra, tijekom
znanstvenog ocjenjivanja
prije izdavanja odobrenja,
da donose znacajnu klinicku
korist u usporedbi s
postojedim terapijama.

referentnom lijeku,
sadrZani u njihovoj
dokumentaciji u svrhu
ocjene dokumentacije za
davanje odobrenja za drugi
lijek istoga kvalitativnog i
kvantitativnog sastava
djelatnih tvari i istoga
farmaceutskog oblika.

Lijek iz stavka 1. tocke a)
ovoga ¢lanka nositelj
odobrenja ne smije staviti
u promet deset godina od
dana prvog davanja
odobrenja za stavljanje u
promet toga referentnog
lijeka.

Razdoblje od deset godina
iz stavka 2. ovoga ¢lanka
mozZe se produljiti za jo§
jednu godinu, ako u prvih
osam godina
desetogodidnjeg razdoblja
zadtite, nositelj odobrenja
za stavljanje u promet
referentnog lijeka dobije
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