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Na temelju Glanka 178. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu upuéujem
Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima, koji Jje predsjedniku
Hrvatskoga sabora podnijela Viada Republike Hrvatske, aktom od 27. lipnja 2018. godinc.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladujc se zakonodavstvo Republike Hrvatske

sa zakonodavstvom Europskc unije, te se u prilogu dostavlja i 1zjava o njcgovoj uskladenosti
s pravnom stedevinom Europske unijc.

Za svoje predstavnike, koji ée u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada Je odredila prof. dr. sc. Milana Kujundzica, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibiéa, prim. Zeljka Plazonica, dr. med., drzavae tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija Bero3a, dr, med. i prim. Veru Katalinjé-
Jankovi¢, dr, med., pomoénike ministra zdravstva,

P EDSJM




PLE. br. 380

VLADA REPUBLIKE HRVATSKE
REPUBLIKA HRVATSKA

) 65 -~ HBVATSKI SA3BOR
Kiasa: 022-03/18-01/42 ZAGREB, Trg Sv. Marka 6
Urbroj: 50301-27/12-18-5 Primijenc: 77 -0~ 208
o Klasifikaciiska ozngka Org. jed.
Zagreb, 27. lipnja 2018. g/zz Fﬂg/ﬁg/ﬂ//\/f {9‘ le
Urtudzbeni broy Pril Vri.
SO 1T a7 [ 777

I

Bl
%Wiﬁﬁ PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Hs**NP*022-03/18-01/99"50-18-01"*Hs

Predmet: Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 -
proc¢iceni tekst i 5/14 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanka 172. Poslovnika
Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16, 69/17 i 29/18), Vlada Republike
Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima.

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.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana KujundZi¢a, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibi¢a 1 prim. Zeljka Plazoniéa, dr. med., drzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija BeroSa, dr. med. i prim. Veru Katalini¢-
Jankovi¢, dr. med., pomo¢nike ministra zdravstva.
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Zagreb, lipanj 2018.



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O LUEKOVIMA

I USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zakona sadrZana je u ¢Elanku 2. stavku 4.
podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 - procisceni tekst 1 5/14 -
Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

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

Vazeéim Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13 i 90/14) radi osiguranja
djelotvornih, kvalitetnih i sigurnih lijekova kao proizvoda od posebnog znacaja za zdravlje
udi utvrduje se postupak ispitivanja i1 stavljanja u promet, proizvodnja, oznadivanje,
klasifikacija, promet, farmakovigilancija, provjera kakvoce, oglasavanje, opskrba hrvatskog
trzista lijekovima i nadzor nad lijekovima, ispitivanim lijekovima, djelatnim i pomoc¢nim
tvarima.

Navedeni Zakon bio je izraden sukladno vaZeéim direktivama Europske unije:
Direktivi 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenog 2001. o lijekovima za
primjenu kod ljudi, Direktivi 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. travnja 2001.
koja se odnosi na dobru klinicku praksu u provodenju kliniCkih ispitivanja lijekova za
primjenu kod ljudi, Direktivi 2004/24/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004.
koja se odnosi na tradicionalne biljne lijekove, Direktivi 2004/27/EZ Europskog parlamenta i
Vijeéa od 31. oZujka 2004. koja se odnosi na podrucje stavljanja gotovoga lijeka u promet,
Direktivi 2008/29/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 11. oZujka 2008. godine o lijekovima
za uporabu kod ljudi vezano uz provedbene ovlasti Europske komisije, Direktivi 2010/84/EU
Europskog parlamenta 1 Vijeca od 15. prosinca 2010. koja se odnosi na lijekove za primjenu
kod ljudi vezano uz farmakovigilanciju, Direktivi 2011/62/EU Europskog parlamenta i Vijeca
od 8. lipnja 2011. koja se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi, vezano uz krivotvorene
lijekove te Direktivi 2012/26/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 25. listopada 2012.
vezano uz farmakovigilanciju.

Odredbama Poglavlja 13. vaZeéega Zakona - OPSKRBA HRVATSKOG TRZISTA
LIJEKOVIMA, u ¢lancima 188. do 192., propisan je nacin i postupak odredivanja cijena
lijekova i njihovog stavljanja na liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.
Navedenim odredbama u pravni poredak Republike Hrvatske preuzeta je Direktiva Vijeca
89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje odredivanje
cijena lijekova za primjenu kod ljudi 1 njihovo uvrStenje u nacionalne sustave zdravstvenog
osiguranja.

Odredbama vazeceg Zakona uredeno je da nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u
promet podnose Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje prijedlog cijene lijeka tek
prilikom podnoSenja zahtjeva za stavljanje lijeka na osnovnu, odnosno dopunsku listu
lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje. O podnesenom prijedlogu Hrvatski



zavod za zdravstveno osiguranje u propisanom roku donosi rjeSenje. Pravilnicima donesenim
na temelju vazeéeg Zakona o lijekovima, i to: Pravilnikom o mjerilima i nacinu za
odredivanje cijena lijekova na veliko i1 o nacinu izvjeSéivanja o cijenama na veliko (Narodne
novine, br. 83/13, 12/14, 69/14, 22/15 i 84/15) i Pravilnikom o mjerilima za stavljanje
lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
(Narodne novine, br. 83/13 1 12/14), propisana su mjerila za odredivanje cijene lijeka, kao i
mjerila za stavljanje lijekova na osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje.

U cilju stvaranja preduvjeta kojima se osigurava financijska stabilizacija zdravstvenog
sustava te uredivanje trZiSta lijekova, ovim zakonskim prijedlogom uspostavio bi se novi
sustav odredivanja cijena lijekova koji se izdaju na recept i koje nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet namjerava staviti u promet u Republici Hrvatskoj. U okviru tog
sustava Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode utvrdivala bi najvisu dozvoljenu cijenu
lijeka, a Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje u daljnjem postupku mogao bi, na temelju
ugovora sklopljenog izmedu nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaje,
ugovoriti i nizu cijenu od utvrdene najvisSe dozvoljene cijene lijeka prilikom rjeSavanja o
zahtjevu za stavljanje lijeka na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

Takoder, propisuje se mogucénost 1 uvjeti pod kojima cijena lijeka moZe biti 1 niza od
najvise dozvoljene cijene lijeka i iznimno visa od najviSe dozvoljene cijene lijeka.

Promjena vazeceg normativnog uredenja predlaze se 1 stoga Sto cijene
novoregistriranih lijekova nisu definirane prilikom dolaska na hrvatsko trziste, ve¢ ih
odreduje Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje tek nakon §to nositelj odobrenja podnese
zahtjev za stavljanje lijeka na listu lijekova Zavoda. Predlozenim zakonom Hrvatskom zavodu
za zdravstveno osiguranje bilo bi omoguceno povoljnije ugovaranje cijena lijekova s
nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet za skupe inovativne lijekove, a time i
uvrStavanje novih lijekova na listu lijekova Zavoda, koji bi postali dostupniji pacijentima.

Izmjene vaZeceg Zakona o lijekovima nuZne su i zbog potrebe utvrdivanja jasnih i
transparentnih mjerila za odredivanje cijena lijekova u skladu sa zahtjevima Direktive
89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje odredivanje
cijena lijekova za primjenu kod ljudi 1 njihovo uvrstenje u nacionalne sustave zdravstvenog
osiguranja (SL L 40, 11.2.1989.).

Cilj je predlozenog zakona posti¢i optimizaciju postupka odredivanja cijena lijekova
koje ¢e bitt javno dostupne i najvise dozvoljene cijene za lijekove koji se nalaze na vaZzeé¢im
listama lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje ili se namjeravaju staviti na liste
te otvaranje mogucnosti smanjenju izdataka za lijekove iz obveznog zdravstvenog osiguranja.

III. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva u
drzavnom proracunu Republike Hrvatske.



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA
ZAKONA O LIJEKOVIMA

Clanak 1.
U Zakonu o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13 i 90/14), u ¢lanku 6. stavak 4. brise se.

Clanak 2.
U ¢lanku 92. stavku 2. rije¢i: "pravilnikom ¢e propisati ministar." zamjenjuju se rijecima:
"ureden je Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni
Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa utvrdivanjem detaljnih pravila za
sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu.".

Clanak 3.
U ¢lanku 118. stavak 2. brise se.
Dosadasnji stavci 3. 1 4. postaju stavei 2. 1 3.

Clanak 4.
U ¢lanku 129. stavku 1. iza podstavka 3. dodaje se novi podstavak 4. koji glasi:
"- za klini¢ka ispitivanja,".
Dosadasnji podstavci 4. do 6. postaju podstavei 5. do 7.

Clanak 5.
Clanak 188. mijenja se i glasi:
"Cijene lijekova koji su, sukladno odobrenju za stavljanje lijeka u promet u Republici
Hrvatskoj, s obzirom na na¢in izdavanja razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept, i koje
nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet namjerava staviti u promet u Republici
Hrvatskoj, odreduje Agencija u skladu s ovim Zakonom.".

Clanak 6.
Iza ¢lanka 188. dodaje se ¢lanak 188.a koji glasi:

"Clanak 188.a

(1) Za lijek iz ¢lanka 188. ovoga Zakona, koji moZe biti u prometu u Republici Hrvatskoj
sukladno ¢lanku 22. stavku 1. i ¢lanku 113. stavku 1. ovoga Zakona, Agencija temeljem

zahtjeva nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, odnosno veleprodaje u slucaju
paralelnog prometa, odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijeka.



(2) Nositelj odobrenja, odnosno veleprodaja nisu obvezni podnijeti zahtjev za odredivanje
najviSe dozvoljene cijene lijeka Agenciji ako je Agencija ve¢ odredila najviSu dozvoljenu
cijenu za lijek pod uobicajenim imenom.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet moze Agenciji podnijeti zahtjev za
iznimno povecanje najvi$e dozvoljene cijene lijeka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(4) O zahtjevu iz stavka 3. ovoga Clanka odluuje Agencija uz prethodno pribavljenu
suglasnost ministra.

(5) Suglasnost iz stavka 4. ovoga ¢lanka ministar daje, odnosno uskracuje sukladno potrebi
optimalne opskrbe stanovnistva lijekovima nuznim za provodenje zdravstvene zaStite.

(6) Troskove izracuna cijena lijekova iz stavka 1. ovoga ¢élanka, kojima se po prvi puta
odreduje cijena, utvrduje uz suglasnost ministra Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva.

(7) Agencija provodi postupak godisnjeg izrauna cijena lijekova za sve lijekove iz stavaka 1.
1 3. ovoga ¢lanka.

(8) Agencija na svojim mreZnim stranicama redovito objavljuje popis lijekova s utvrdenom
najviSom dozvoljenom cijenom te popis lijekova s utvrdenom iznimno viSom od najviSe
dozvoljene cijene lijeka.".

Clanak 7.
Clanak 189. mijenja se i glasi:

"(1) Na temelju zahtjeva iz ¢lanka 188.a stavaka 1. i 3. ovoga Zakona, Agencija je obvezna
donijeti rjeSenje u roku od 30 dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(2) Agencija moZe u postupku iz stavka 1. ovoga ¢lanka od podnositelja zahtjeva zatraZiti
nadopunu dokumentacije, pri ¢emu se rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka produZuje za 15 dana.

(3) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, veé se protiv tog rjesenja
moze pokrenuti upravni spor.

(4) Agencija ¢e jednom godi$nje dostaviti Europskoj komisiji popis svih lijekova s utvrdenom
najviSom dozvoljenom cijenom te lijekova s utvrdenom iznimno viSom od najviSe dozvoljene
cijene lijeka.

(5) Ministar ¢e pravilnikom pobliZe odrediti mjerila za odredivanje najviSe dozvoljene cijene
lijeka na veliko i iznimno viSe od najviSe dozvoljene cijene lijeka na veliko i1 godiSnjeg
izrauna cijene lijeka.".



Clanak 8.

Clanak 190. mijenja se i glasi:

"(1) Zavod mozZe utvrditi i niZu cijenu lijeka od one odredene sukladno ¢lanku 188.a ovoga
Zakona, u postupku stavljanja lijeka na listu lijekova Zavoda u skladu s odredbom ¢lanka 191.
ovoga Zakona.

(2) Cijena lijeka odredena sukladno ¢lanku 188.a ovoga Zakona moZe biti niZa i na temelju
ugovornog odnosa sa:

- ugovornim zdravstvenim ustanovama (ugovornim subjektima Zavoda), u postupku
javne nabave

- drugim fizi¢kim 1 pravnim osobama koje imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene
djelatnosti

- Ministarstvom obrane u svrhu potpore zdravstvene zastite pripadnika oruZanih snaga
ili

- Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo.

(3) Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet, koji su ujedno zdravstvene ustanove ¢iji
je osniva¢ Republika Hrvatska i proizvode lijekove od nacionalnog interesa, prilikom
odredivanja cijena iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka obvezne su primjenjivati mjerilo troSkovno
utemeljene cijene.

(4) Pri odredivanju cijena lijekova sukladno stavku 3. ovoga ¢lanka nositelji odobrenja za
stavljanje lijeka u promet obvezni su ishoditi prethodnu suglasnost ministra.

(5) Nakon ishodenja prethodne suglasnosti ministra sukladno stavku 4. ovoga ¢lanka, nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet dogovaraju cijene sa subjektima iz stavaka 1.1 2.
ovoga ¢lanka.".

Clanak 9.
Clanak 191. mijenja se i glasi:

"(1) Zahtjev za stavljanje lijeka na listu lijekova Zavoda, moze podnijeti nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet samo za lijek kojem je Agencija prethodno utvrdila najviSu
dozvoljenu cijenu lijeka u skladu s odredbama ovoga Zakona.

(2) Osim osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka, prijedlog za promjenu statusa, odnosno izmjenu ili
dopunu indikacije za primjenu ili smjernice propisivanja lijeka koji je ve¢ stavljen na listu
lijekova Zavoda mogu podnijeti i Povjerenstvo za lijekove Zavoda, povjerenstva za lijekove
bolni¢kih zdravstvenih ustanova, struéna drustva Hrvatskog lije¢nickog zbora, odnosno druga
strudna tijela i referentni centri Ministarstva.

(3) Povjerenstvo za lijekove Zavoda i povjerenstva za lijekove bolnickih zdravstvenih
ustanova mogu predloZiti stavljanje lijeka na listu lijekova Zavoda pod uobicajenim imenom
ako postoji opravdana potreba za njegovu primjenu.



(4) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka Zavod je obvezan donijeti rjeSenje u roku od 90 dana
od dana primitka urednog zahtjeva.

(5) Rok za donoSenje rjeSenja Agencije iz ¢lanka 189. stavka 1. ovoga Zakona te rok za
donoSenje rjeSenja Zavoda iz stavka 4. ovoga ¢lanka zajedno ne mogu biti duzi od 180 dana.

(6) Protiv rjeSenja Zavoda iz stavka 4. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, veé se protiv tog
rjeSenja moZe pokrenuti upravni spor.

(7) Ministar ¢e pravilnikom poblize odrediti mjerila za stavljanje lijekova na listu lijekova
Zavoda kao 1 na¢inu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Zavod te nacinu izvjeStavanja
o istima.".
Clanak 10.
Iza ¢lanka 191. dodaje se ¢lanak 191.a koji glasi:
"Clanak 191.a

(1) Zavod donosi odluku o brisanju lijekova s liste lijekova Zavoda temeljem prethodno
pribavljenog misljenja Povjerenstva za lijekove Zavoda, a na zahtjev nositelja odobrenja za

stavljanje lijeka u promet.

(2) Temeljem odluke iz stavka 1. ovoga ¢lanka Zavod ¢ée donijeti rjeSenje o brisanju lijeka s
liste lijekova Zavoda.

(3) Ako se lijek briSe s liste lijekova Zavoda, a postoji opravdana potreba za njegovu daljnju
primjenu, lijek moZe ostati na listi lijekova Zavoda pod uobi¢ajenim imenom.

(4) Protiv rjeSenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka 7alba nije dopustena, ali se protiv toga rjeSenja
moZe pokrenuti upravni spor.".

Clanak 11.
Clanak 192. brie se.

Clanak 12.
U ¢lanku 212. stavku 1. iza podstavka 4. dodaje se novi podstavak 5. koji glasi:
"- odreduje najviSu dozvoljenu cijenu lijeka, odnosno iznimno viSu od najviSe dozvoljene
cijene lijeka koji ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj iz ¢lanka 188.a
stavka 1., odnosno ¢lanka 188.a stavka 3. ovoga Zakona i provodi postupak godiSnjeg

izracuna cijene lijekova".

Dosada3nji podstavci 5. do 41. postaju podstavci 6. do 42.



Clanak 13,
U ¢lanku 226. stavku 1. tocka 31. mijenja se 1 glasi:

"31. ako prodaje lijek po cijeni viSoj od najviSe dozvoljene cijene lijeka (Clanak 188.a stavak
1.), odnosno vi$oj od iznimno viSe od najvise dozvoljene cijene lijeka (¢lanak 188.a stavak
30"

Clanak 14.

Pravilnike iz ¢lanaka 7. 1 9. ovoga Zakona ministar ¢e donijeti u roku od 6 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 15.

Za lijekove koji imaju odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj i s
obzirom na nacin izdavanja razvrstani su u lijekove koji se izdaju na recept, a nisu stavljeni na
liste lijekova Zavoda i nalaze se u prometu u Republici Hrvatskoj na dan stupanja na snagu
ovoga Zakona, vaZit ¢e cijene po kojima su takvi lijekovi stavljeni u promet do dana stupanja
na snagu ovoga Zakona sve dok Agencija ne provede postupak godi$njeg izrauna cijena
lijekova sukladno ovom Zakonu.

Clanak 16.

Cijene lijekova koje je Zavod izratunao u postupku godi$njeg izracuna prije stupanja na
snagu ovoga Zakona, primjenjuju se do zavrSetka postupka godiSnjeg izrauna cijena lijekova
u sukladu s ¢lankom 188.a ovoga Zakona, koji ¢e se provesti nakon stupanja na snagu ovoga
Zakona.

Clanak 17.
U cijelom tekstu Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13 1 90/14) rijeci: "osnovna,
odnosno dopunska lista lijekova Zavoda" zamjenjuju se rije¢ima: "lista lijekova Zavoda
sukladno zakonu kojim se ureduje obvezno zdravstveno osiguranje”, u odgovarajuc¢em broju 1
padezu.

Clanak 18.

Postupci zapodeti do dana stupanja na snagu ovoga Zakona dovrsit ée se prema odredbama
Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13 1 90/14).

Clanak 19.

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



OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

BriSe se odredba ¢lanka 6. stavka 4. vazeéeg Zakona kojom mjerila za utvrdivanje medusobne
zamjenjivosti lijekova pravilnikom propisuje ministar, iz razloga §to su mjerila za utvrdivanje
medusobne zamjenjivosti lijekova ve¢ definirana struénim smjernicama Europske agencije za
lijekove o bioekvivalenciji. Stavci 1., 2.1 3. ¢lanka 6. vazeCeg Zakona ve¢ odreduju mjerila za
utvrdivanje medusobne zamjenjivosti lijekova.

Uz élanak 2.

Ovim c¢lankom mijenja se ¢lanak 92. stavak 2. vaZeceg Zakona, tako da vrste lijekova koje
moraju imati sigurnosnu oznaku te naéin oznalavanja lijeka sigurnosnom oznakom na
pakiranju, propisuje Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o
dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a utvrdivanjem detaljnih pravila
za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu.

Uz ¢lanak 3.

Brise se odredba ¢lanka 118. stavka 2. vazeceg Zakona prema kojom ministar donosi popis i
koli¢inu lijekova koje mogu imati ordinacije privatne prakse, za lije¢enje akutnih stanja, iz
razloga §to je popis lijekova ve¢ odreden Pravilnikom o minimalnim uvjetima u pogledu
prostora, radnika 1 medicinsko-tehni¢ke opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti
(Narodne novine, br. 61/11, 128/12, 124/15 1 8/16) u pogledu sadrzaja lije¢nicke torbe.

Uz ¢lanak 4.

Ovim ¢lankom regulira se davanje suglasnosti Agencije za lijekove i medicinske proizvode za
unoSenje ili uvoz lijeka koji nema odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj i za
lijek u klini¢kom ispitivanju.

Uz ¢élanak 5.

Ovim ¢lankom ureduje se da cijene lijekova koji se izdaju na recept, te koji se namjeravaju
staviti u promet u Republici Hrvatskoj odreduje Agencija sukladno ovome Zakonu.

Uz ¢lanak 6.

Ureduje se da za lijek koji se izdaje na recept Agencija temeljem zahtjeva nositelja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaje, odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijeka,
odnosno visu od iznimno najvise dozvoljene cijene lijeka.

Takoder, obvezuje se Agencija za lijekove i medicinske proizvode da jednom godisnje na
svojim mreznim stranicama objavljuje popis lijekova s najviSom dozvoljenom cijenom te
popis lijekova s utvrdenom iznimno viSom od najvise dozvoljene cijene.
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Uz ¢lanak 7.

Ovim ¢lankom utvrduju se rokovi u kojima je Agencija za lijekove i medicinske proizvode
obvezna donijeti rjeSenje u postupu izratuna najvise dozvoljene cijene lijeka od dana primitka
urednog zahtjeva, kao i obveza dostavljanja Europskoj komisiji jednom godiSnje popisa
lijekova s najviSom dozvoljenom cijenom te popisa lijekova s utvrdenom iznimno viSom od
najvise dozvoljene cijene.

Uz ¢lanak 8.

Propisuje se moguénost i uvjeti pod kojima cijena lijeka moZe biti i niZa od najviSe
dozvoljene cijene lijeka temeljem pravilnika o stavljanju lijekova na listu Zavoda, te temeljem
sklopljenog ugovora izmedu nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet sa Hrvatskim
zavodom za zdravstveno osiguranje, u postupku javne nabave koje provode ugovorne
zdravstvene ustanove, Ministarstvom obrane i Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo kao i
drugim fizi¢kim i pravnim osobama koje imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene
djelatnosti.

Uz ¢élanak 9,

Ovaj ¢lanak sadrZi odredbe koje se odnose na podnosSenje zahtjeva za stavljanje lijeka na listu
lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

Uz ¢lanak 10.

Ovim ¢lankom regulira se postupak brisanja lijeka s liste lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje.

Uz ¢lanak 11.

Brise se ¢lanak 192. Zakona zbog uskladivanja s odredbama ovoga zakonskog prijedloga.

Uz ¢lanak 12.

Ovim ¢lankom proSiruje se djelatnost Agencije za lijekove i medicinske proizvode na poslove
odredivanja najvise dozvoljene cijene lijeka i iznimno viSe dozvoljene cijene lijeka koji se
izdaju na recept kao i postupak godi$njeg izracuna cijena lijekova.

Uz ¢lanak 13.

SadrZi prekrSajnu odredbu.

Uz ¢lanke 14. do 18.

Navedeni ¢lanci sadrze prijelazne odredbe.

Uz élanak 19.

Ovim ¢lankom ureduje se stupanje na snagu ovoga Zakona.
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ODREDBE VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 6.

(1) Medusobno zamjenjivi lijekovi su oni lijekovi za koje Agencija odredi da su medusobno
zamjenjivi te ih uvrsti na popis medusobno zamjenjivih lijekova koji se objavljuje na
internetskoj stranici Agencije.

(2) Pri uvrstavanju lijekova iz stavka 1. ovoga ¢lanka na popis medusobno zamjenjivih
lijekova Agencija uzima u obzir da je vjerojatnost pojavljivanja klini¢ki znacajnih razlika u
pogledu djelotvornosti i sigurnosti primjene lijekova zanemariva ili prihvatljivo mala.

(3) Odluka o medusobnoj zamjenjivosti lijekova temelji se na:

— utvrdivanju jednakih ili usporedivih znacajki lijekova ili skupine lijekova sukladno ovom
Zakonu i pravilnicima donesenim na temelju ovoga Zakona,

— odobrenim svojstvima lijeka u postupku davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet,

— posljednjim saznanjima i otkri¢ima iz podruéja biomedicinskih znanosti i struke,

— farmakovigilancijskim podacima.

(4) Mjerila za utvrdivanje medusobne zamjenjivosti lijekova pravilnikom ce propisati
ministar.

Clanak 92.

(1) Lijek na vanjskom pakiranju, odnosno, ako nema vanjskoga pakiranja, na unutarnjem
pakiranju mora sadrzavati sljedeée podatke na hrvatskom jeziku:

a) naziv lijeka s jainom i farmaceutskim oblikom i, ako je primjenjivo, podatak je li lijek
namijenjen dojencadi, djeci ili odraslima; kada lijek sadrzi do tri djelatne tvari navodi se
medunarodno nezasti¢eno ime (INN) ili, ako ono ne postoji, drugo uobi¢ajeno ime

b) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari, navedenih prema njihovim uobicajenim
imenima, izrazen po doznoj jedinici ili, ovisno o obliku primjene, po danom volumenu ili
tezini

¢) farmaceutski oblik 1 sadrzaj po teZini, volumenu ili broju doza lijeka

d) popis pomo¢nih tvari koje imaju poznato djelovanje ili u¢inak, a za lijek koji se primjenjuje
parenteralno, topikalno ili za o¢i moraju biti navedene sve pomo¢éne tvari

e) nadin primjene te, ako je potrebno, put primjene lijeka, treba biti ostavljen prostor za
naznaku o propisanoj dozi

f) posebno upozorenje da lijek treba uvati izvan dohvata i pogleda djece

g) posebna upozorenja, ako je potrebno

h) jasno naznacen istek roka valjanosti lijeka (mjesec 1 godina)

i) posebne mjere ¢uvanja lijeka, ako je potrebno

j) posebne mjere postupanja s otpadom od neiskoriStenog lijeka ili ostataka otpada koji
potjecu od lijeka, kada je potrebno, s uputom o prikladnom sustavu prikupljanja koji se
primjenjuje
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k) ime i adresu nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, odnosno, gdje je primjenjivo,
ime ovlaStenog predstavnika nositelja odobrenja

1) broj odobrenja lijeka

m) broj serije

n) kod lijekova koji se izdaju bez recepta potrebno je navesti uputu za uporabu lijeka
ukljuéujuci indikacije

0) nadin izdavanja lijeka.

(2) Lijek, osim radiofarmaceutika, mora na pakiranju imati sigurnosnu oznaku, a vrste
lijekova koji moraju sadrzavati sigurnosnu oznaku 1 nacin oznaCavanja lijeka sigurnosnom
oznakom pravilnikom ¢e propisati ministar.

(3) Pomocne tvari iz stavka 1. tocke d) ovoga ¢lanka navode se sukladno smjernici Europske
komisije.

Clanak 118.
(1) Veleprodaja i proizvodag lijeka mogu isporucivati lijekove:

— ljekarnama 1 ljekarnickim depoima,

— specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima,

— drugim veleprodajama,

— zdravstvenim ustanovama, odnosno drugim pravnim osobama koje imaju odobrenje za

obavljanje zdravstvene djelatnosti,
— ordinacijama privatne prakse u koli¢inama potrebnim za lijecenje akutnih stanja.

(2) Popis i potrebne koli¢ine lijekova koje mogu imati ordinacije iz stavka 1. podstavka 5.
ovoga ¢lanka donijet ¢e ministar.

(3) Veleprodaje su obvezne osigurati opskrbu lijekovima u najkracem mogucéem roku.

(4) Uvjete za izvoz lijekova u trece zemlje i tranzit lijekova iz tre¢ih zemalja koji se ne uvoze
propisat ¢e pravilnikom ministar.

Clanak 129.

(1) Agencija moZe izvanredno dati suglasnost za unoSenje ili uvoz lijeka za koji nije dano
odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj u sljede¢im slu¢ajevima:

— da se radi o medicinski opravdanoj potrebi, radi zastite zdravlja ljudi,

— za istrazivacke svrhe,

— za farmaceutska ispitivanja,

— za neklinicka ispitivanja,

— za slu¢aj elementarnih nepogoda ili drugih izvanrednih stanja,

— za nuzne slucajeve pojedinacnog lijecenja lijekom koji je na vlastitu odgovornost propisao
doktor medicine ili doktor dentalne medicine koji provodi lijecenje.

(2) PobliZe uvjete za davanje suglasnosti za unoSenje ili uvoz lijeka iz stavka 1. ovoga ¢lanka
propisat ¢e pravilnikom ministar.



13

(3) Na uvoz, izvoz, prijevoz i provoz droga, tvari koje se mogu uporabiti za izradu droga 1
lijekova koji ih sadrZze primjenjuju se odredbe posebnog zakona o suzbijanju zlouporabe
droga.

Clanak 188.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet podnosi Zavodu prijedlog cijene lijeka
koji se nalaze na osnovnoj, odnosno dopunskoj listi lijekova Zavoda, odnosno prijedlog cijene
lijeka prilikom stavljanja novoga lijeka na osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova Zavoda.

(2) O prijedlogu cijene lijeka koji se nalazi na osnovnoj, odnosno dopunskoj listi lijekova
Zavoda, odnosno prilikom stavljanja novog lijeka na osnovnu, odnosno dopunsku listu
lijekova Zavoda, Zavod je obvezan, na temelju odluke Upravnog vije¢a Zavoda donijeti
rjeSenje u roku od 90 dana od dana primitka urednog prijedloga.

(3) Protiv rjesenja Zavoda iz stavka 2. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, veé se protiv toga
rjeSenja mozZe pokrenuti upravni spor.

(4) Zavod ¢e jednom godiSnje obavijestiti Europsku komisiju o donoSenju osnovne 1
dopunske lista lijekova Zavoda.

(5) Mjerila i na¢in odredivanja cijena lijekova na veliko te nadin izvjes¢ivanja pravilnikom
propisuje ministar.

Clanak 189.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijek koji se nalazi na osnovnoj,
odnosno dopunskoj listi lijekova Zavoda moze Zavodu uputiti prijedlog za poviSenje cijena
tih lijekova.

(2) Na temelju prijedloga iz stavka 1. ovoga ¢lanka Zavod ¢e, vode¢i racuna o potrebi
optimalne opskrbe stanovniStva lijekovima nuZnim za provodenje zdravstvene zastite,

zatraziti suglasnost ministra za poviSenje cijene lijeka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(3) O prijedlogu iz stavka 1. ovog ¢lanka Zavod je obvezan donijeti rjeSenje u roku od 90
dana od primitka prijedloga.

(4) Rok iz stavka 3. ovog ¢lanka mozZe se produziti za najviSe 60 dana.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovoga ¢lanka nije dopustena zZalba, ve¢ se protiv tog rjeSenja
moze pokrenuti upravni spor.

(6) Zavod je obvezan jednom godi$nje Europskoj komisiji dostaviti popis lijekova kojima je
odobreno povisenje cijena.

Clanak 190.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet moze podnijeti Zavodu prijedlog za
stavljanje lijeka na osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova Zavoda.
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(2) Osim osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka, prijedlog za promjenu statusa, odnosno izmjenu ili
dopunu indikacije za primjenu ili smjernice propisivanja lijeka koji je ve¢ stavljen na
osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova Zavoda mogu podnijeti i Povjerenstvo za lijekove
Zavoda, povjerenstva za lijekove bolni¢kih zdravstvenih ustanova, stru¢na drustva Hrvatskog
lije¢nickog zbora, odnosno druga struéna tijela i referentni centri Ministarstva.

(3) Povjerenstvo za lijekove Zavoda i povjerenstva za lijekove bolni¢kih zdravstvenih
ustanova mogu predloziti stavljanje lijeka u osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova
Zavoda pod nezaSti¢enim imenom ako postoji opravdana potreba za njegovu primjenu.

(4) O prijedlogu iz stavaka 1. i 2. ovoga Zakona Zavod je na temelju odluke Upravnog vije¢a
Zavoda obvezan donijeti rjeSenje u roku od 90 dana od dana primitka urednog prijedloga.

(5) Rok za donoS3enje rjeSenja iz stavka 4. ovoga ¢lanka te rok za donoSenje rjeSenja iz ¢lanka
188. ovoga Zakona zajedno ne mogu biti duzi od 180 dana.

(6) Protiv rjeSenja Zavoda iz stavka 4. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, veé se protiv tog
rjeSenja moZe pokrenuti upravni spor.

(7) Mjerila za stavljanje lijekova na osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova Zavoda
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 191.

(1) Upravno vije¢e Zavoda donosi Odluku o brisanju lijekova s osnovne, odnosno dopunske
liste Zavoda temeljem prethodno pribavijenog misljenja Povjerenstva za lijekove Zavoda.

(2) Ako se lijek brise s osnovne, odnosno dopunske liste lijekova Zavoda, a postoji opravdana
potreba za njegovu daljnju primjenu, lijek se moze staviti na osnovnu listu lijekova Zavoda
pod nezasti¢enim imenom.

(3) Zavod ¢e donijeti rjeSenje o brisanju lijeka s osnovne, odnosno dopunske liste lijekova
Zavoda.

(4) Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovoga ¢lanka Zalba nije dopustena, ali se protiv toga rjeSenja
moZe pokrenuti upravni spor.

Clanak 192,

Fizicke i pravne osobe koje imaju dozvolu za promet lijekovima na veliko obvezne su
lijekove koji se nalaze na osnovnoj, odnosno dopunskoj listi lijekova Zavoda, prodavati po
cijenama utvrdenim sukladno pravilniku o mjerilima i na¢inu odredivanja cijena lijekova na
veliko te na¢inu izvje$éivanja o njima.

Clanak 212.
(1) Djelatnost Agencije obuhvaca sljedece poslove:

— daje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet
— provodi postupak registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka
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— daje odobrenje za paralelni uvoz lijeka

— daje stru¢nu ocjenu kakvoce, djelotvornosti 1 sigurnosti primjene lijeka

— obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog proizvoda

— obavlja poslove sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce za Republiku Hrvatsku

— obavlja provjeru kakvoée lijeka i homeopatskog lijeka te daje nalaz o obavljenoj provjeri
kakvoce

— analizira i ocjenjuje nuspojave i sigurnost ispitanika u klini¢kim ispitivanjima

— izraduje Hrvatsku farmakopeju

— izdaje Hrvatsku farmakopeju te druge struéne publikacije iz podrucja svoga rada

— provodi farmakovigilancijske aktivnosti

— daje proizvodnu dozvolu proizvodacima i uvoznicima lijeka, odnosno ispitivanog lijeka

— vodi o¢evidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih 1 pomoc¢nih tvari

— daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijekovima

— daje dozvolu za obavljanje prometa na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama
— daje dozvolu za posredovanje lijekovima

— daje suglasnost za unos i uvoz lijeka

— daje suglasnost za izvanredni unos i uvoz lijeka

— prati nuspojave i neispravnosti lijekova

— pokrece postupak obustave stavljanja lijeka u promet i povlacenja lijeka iz prometa

— prati opskrbu ljjekovima

— prati potro$nju lijekova i promice racionalnu uporabu lijekova

— predlaze ministru mjere nadzora nad potro$njom lijekova

— obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastite potrebe)

— obavlja poslove informiranja i edukacije o lijjekovima

— daje strucne savjete iz podruéja svoje djelatnosti

— daje stru¢ne smjernice iz podrucja svoje djelatnosti

— predlaZe uskladivanje propisa na podrucju lijekova s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju lijekova

— provodi inspekcijski nadzor nad proizvodnjom lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i
pomoc¢nih tvari i inspekcijski nadzor nad farmakovigilancijom

— vodi o¢evidnik proizvodada medicinskih proizvoda, ocevidnik medicinskih proizvoda i
ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda

— analizira i ocjenjuje Stetne dogadaje u klinickim ispitivanjima medicinskih proizvoda

— daje dozvolu za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima u specijaliziranim
prodavaonicama

— vodi evidenciju medicinskih proizvoda koji su u prometu u Republici Hrvatskoj

— prati vigilanciju i sigurnost medicinskih proizvoda

— provodi postupak razvrstavanja medicinskog proizvoda

— daje potvrdu o slobodnoj prodaji medicinskog proizvoda

— obavlja poslove informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima

— ostvaryje medunarodnu suradnju na podruéju medicinskih proizvoda

— predlaze uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske
unije i propisima i smjernicama medunarodnih institucija

— obavlja i druge poslove na podruéju lijekova sukladno ovome Zakonu 1 propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona te na podru¢ju medicinskih proizvoda sukladno Zakonu
o medicinskim proizvodima i propisima donesenim na temelju toga Zakona.

(2) Predstavnici Agencije sudjeluju u radu tijela Europske unije za podrudje lijekova i
medicinskih proizvoda za djelatnosti iz stavka 1. ovoga ¢lanka.
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Clanak 226.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 150.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
fizi¢ka ili pravna osoba:

1. ako stavi u promet lijek bez obavljenog ispitivanja te ako provodi ispitivanje lijeka protivno
odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona (¢lanak 8. stavak 1.)
2. ako ne obavijesti Sredinje etiCko povjerenstvo i Ministarstvo o svim znac¢ajnim izmjenama
i dopunama klinickog ispitivanja (¢lanak 16. stavak 1.)

3. ako provodi klini¢ko ispitivanje bez informiranog pristanka osobe na kojoj se ispitivanje
provodi (¢lanak 17. stavak 1.)

4. ako isplati naknadu ispitivac¢ima i ispitanicima protivno odredbi ¢lanka 18. stavka 4. ovoga
Zakona

5. ako lijek za koji je potrebno odobrenje za stavljanje u promet, stavi u promet u Republici
Hrvatskoj bez prethodno danoga odobrenja za stavljanje lijeka u promet (€lanak 22. stavei 1.,
3.15. 1 ¢lanak 113. stavak 1.)

6. ako u dokumentaciji o lijeku uz zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
navede netone podatke (Clanak 26. stavak 3., ¢lanak 28., ¢lanak 29., ¢lanak 32., ¢lanak 33.,
¢lanak 34., ¢lanak 35. i ¢lanak 36.)

7. ako ne ispuni uvjete i obveze sukladno uvjetima odredenim odredbom ¢lanka 46. stavka 1.,
¢lanka 47. stavka 1. i ¢lanka 48. stavka 1. ovoga Zakona

8. ako nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne postupi sukladno odredbama
¢lanka 50. stavka 1., ¢lanka 51. i ¢lanka 55. ovoga Zakona

9. ako ne pokrene obustavu stavljanja lijeka u promet ili povlacenje lijeka iz prometa (€lanak
62. stavci 6.17.)

10. ako stavi u promet tradicionalni biljni ili homeopatski lijek bez prethodno danog
odobrenja Agencije ili rjeSenja Agencije o registraciji (Clanak 63., ¢lanak 66. i ¢lanak 68.
stavak 1.)

11. ako u dokumentaciji uz zahtjev za registraciju homeopatskog lijeka navede neto¢ne
podatke (¢lanak 69. stavcei 2.13.)

12. ako proizvodi lijek, ispitivani lijek, djelatne ili pomo¢éne tvari u Republici Hrvatskoj bez
proizvodne dozvole (¢lanak 72.)

13. ako navede neto¢ne podatke u zahtjevu za davanje proizvodne dozvole i ako ne izvijesti
Agenciju o promjenama u odnosu na podatke na temelju kojih je proizvodna dozvola dana
(¢lanak 75. stavak 2. i €lanak 79. stavak 1.)

14. ako se bavi uvozom lijekova, protivno odredbi ¢lanka 81. ovoga Zakona

15. ako u proizvodnji djelatne tvari ne ispunjava zahtjeve dobre proizvodacke prakse za
djelatne tvari (€lanak 82.)

16. ako uvozi djelatne tvari protivno odredbi ¢lanka 83. ovoga Zakona

17. ako ne oznadi radiofarmaceutik u skladu s odredbom ¢lanka 103. ovoga Zakona

18. ako na vanjskom, na unutarnjem pakiranju proizvoda te na uputi navede terapijske
indikacije ako taj proizvod nema odobrenje za stavljanje u promet kao lijek ili homeopatski
lijek (¢lanak 105.)

19. ako se bavi prometom lijeka na veliko ili na malo, a nema dozvolu za promet (¢lanak 115,
¢lanak 119. stavak 1. i ¢lanak 135.)

20. ako se bavi posredovanjem lijekova, a nema dozvolu za obavljanje posredovanja (¢lanak
116.)

21. ako nema odobrenje za paralelni uvoz ljjeka (¢lanak 130. stavak 1.)
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22. ako izdaje lijek na mjestu suprotno odobrenom u odobrenju za stavljanje lijeka u promet
(¢lanak 135. stavei 2.1 3.)

23. ako nudi lijekove koji se izdaju bez recepta na daljinu putem interneta protivno
odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona (Clanak 136. stavci
1.,2.13)

24. ako ne obavi redovitu provjeru kakvoce svake serije lijeka (¢lanak 174. stavak 1.)

25. ako ne osigura pustanje serije lijeka u promet u Europskoj uniji za svaku seriju lijeka koji
ima odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj (¢lanak 174. stavak 2.)

26. ako ne osigura da se provjera kakvocée provede u Europskoj uniji za svaku seriju lijeka
koji ima odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj (€lanak 174. stavak 3.)

27. ako ne podvrgne lijek posebnoj provjeri kakvoce (¢lanak 175. stavak 1.)

28. ako oglasava o lijeku protivno odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona (¢lanak 183.)

29. ako u oglasu navede da proizvod ima ljekovita svojstva, ako taj proizvod nema odobrenje
za stavljanje u promet kao lijek, odnosno ako nije registriran kao tradicionalni biljni lijek
(¢lanak 185.)

30. ako postupi protivno odredbi ¢lanka 186. stavcima 1.1 3. ovoga Zakona

31. ako ne prodaje lijekove po cijenama utvrdenim sukladno pravilniku o mjerila za
odredivanje cijena lijekova na veliko te nacinu izvjeS¢ivanja o njima (¢lanak 192.)

32. ako farmaceutskom inspektoru i inspektoru Agencije ne omoguéi obavljanje nadzora
sukladno odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona (€lanci 198.
1199.)

33. ako ne postupi u roku po pravomoénom rjeSenju farmaceutskog inspektora i inspektora
Agencije kojim je naredeno poduzimanje odredenih mjera i radnji ili je zabranjen rad (¢lanak
201.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
novéanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.
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Prilozi:
- Izvjesée o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javnoscu

- Izjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom steevinom Europske unije, s
tablicom usporednog prikaza



Naslov umeta

Izvje$ée o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima

......... end

Stvaratelj doku;énta, tijelo koje
provodi savjetovanje

Ministarstvo zdravstva

Svrha dokumenta

Izvje$ce o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima

i
1
i

Datum dokumenta

Verzija dokumenta

.

L

26. lipnja 2018. godine

ersta dokumenta

[zvjesce

Naziv nacrta zakona, drugog
propisa ili akta
tJedinstvena oznaka iz Plana
‘donogenja zakona, drugih propisa
1 akata objavljenog na
internetskim stranicama Vlade

Zakona o lijekovima

Nacrt prijedloga zakona o izmjenama i dopunama

Naziv tijela nadleZnog za izradu
nacrta

Koji su predstavnici
~zainteresirane javnosti bili
ukljuceni u postupak izrade
odnosno u rad strucne radne
skupine za izradu nacrta?

Je i nacrt bio objavljen na
‘internetskim stranicama ili na
drugi odgovarajuéi na¢in?

(Ako jest, kada je nacrt objavljen,
‘na kojoj internetskoj stranici i
'koliko je vremena ostavljeno za

i'savj etovanje?

Ako nije, zagto?

«
'Koji su predstavnici
|zainteresirane javnosti dostavili
svoja ocitovanja?

Hrvatske udruge radnic¢kih sindikata.

Ministarstvo zdravstva

U postupak izrade, odnosno rad struéne skupine za
izradu Nacrta prijedloga zakona o izmjenama i
dopunama Zakona o lijekovima bili su uklju¢eni
predstavnici Agencije za lijekove i medicinske
proizvode, Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje,
Inovativne farmaceutske inicijative, Hrvatske udruge
iposlodavaca, Saveza samostalnih sindikata Hrvatske i

DA

Dana 4. lipnja 2018. godine zapoceo je postupak
internetskog savjetovanja za Nacrt prijedloga zakona o
Jizmjenama i dopunama Zakona o lijekovima na
sredi$njem drzavnom internetskom portalu za
savjetovanja s javnos$éu ,,e-Savjetovanja“. Svi
zainteresirani mogli su dostaviti svoje prijedloge,
primjedbe i komentare u razdoblju od 4. do 24. lipnja
2018. godine putem sredi$njeg drzavnog internetskog
portala za savjetovanje ,,e-Savjetovanja" ili na e-mail
jadresu: savjetovanje@miz.hr.

Ksenija Plantak
Hrvatska udruga roditelja aktivista
Inovativna farmaceutska inicijativa




Ingrid Tomljanovié
PHOENIX Farmacija d.d.
Oktal Pharma d.o.o.
Hrvatsko farmaceutsko drustvo

Medical Intertrade d.o.o.

Hrvatska ljekarni¢ka komora

Velimir Simigevié

Barbara Majcen

Ivana Grgié

Hrvatska Udruga Bezreceptnih Proizvoda
Daria Skansi

/ANALIZA DOSTAVLJENIH
IPRIMJEDBI
|

EPrimj edbe koje su prihvadene

fPrimjedbe koje nisu prihvacene i
‘obrazloZenje razloga za
neprihvacéanje

1

|
;rTro§k0Vi provedenog
|savjetovanja

Lﬁnancij ske troskove.

Analiza dostavljenih primjedbi nalazi se u privitku
ovoga Obrasca.

|
Provedba javnog savjetovanja nije iziskivala dodatne




|lzvjeSce o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o Nacrtu

prijedloga zakona o izmjenama

!

Korisnik/Sekcija/Komentar
[Hrvatsko farmaceutsko drustvo

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

{PREDMET: KOMENTAR HRVATSKOG
FARMACEUTSKOG DRUSTVA S PRIJEDLOGOM
[IZMJENA | DOPUNA ODREDBI U NACRTU
|PRIJEDLOGA ZAKONA Hrvatsko farmaceutsko drustvo
ivezano za prethodno iznesene stavove u Ministarstvu
zdravstva RH daje slijedec¢i komentar u obliku primjedbi,
!izmjena i dopuna teksta nacrta prijedloga Zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima: + Clanak 3.
|Predlaze se u ¢lanku 118 .stavak 1. alineja 4. dopuniti
itekst tako da on glasi: - zdravstvenim ustanovama,
jodnosno drugim pravnim osobama koje imaju odobrenje
za obavljanje zdravstvene djelatnosti uz uvjet da u svom
sastavu imaju organiziranu ljekarni¢ku djelatnost ili
zaposlenog magistra farmacije Predlaze se u ¢lanku 118.
stavak 1. alineja 5. predlaze dopuniti tekst tako da on
glasi: - ordinacijama privatne prakse u koli¢inama
potrebnim za lijeCenje akutnih stanja kako je propisano u
provedbenom propisu za minimalne uvjete u pogledu
prostora, radnika i medicinsko-tehnicke opreme za
obavljanje zdravstvene djelatnosti OBRAZLOZENJE:
Dopunom odredbi teksta ovog ¢lanka Zeli se dodatno
urediti i podi¢i razina sigurnosti i dostupnosti lijekova, kao
'i omoguciti sigurna primjena i cuvanje lijekova u nasem
sustavu zdravstva. Iste ne bi trebale izazvati nikakve
dodatne troSkove i organizacijsko opterecenje
zdravstvenog sustava i sustava distribucije lijekova. ¢
Clanak 4. Predlazemo da se iza &lanka 4. doda novi
¢lanak 4a. i 4b. koji glasi: - , Clanak 4a. ~Predlaze se u
(Clanku 135. stavak 4. dopuniti odredbu tako da ista glasi:
\Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim
|prodavaonicama za promet na malo lijekovima donosi
:ministar na prijedlog Agencije uz prethodno pribavljeno
.miéljenje Hrvatske ljekarnicke komore. - ,Clanak 4b.
'Predlaze se u ¢lanku 136. stavak 4. dopuniti odredbu
;tako da ista glasi: Pravilnik o uvjetima za promet
flijekovima na malo na daljinu donosi ministar uz
iprethodno pribavljeno misljenje Hrvatske ljekarnicke
‘komore. OBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi stavaka
fovog Clanka zeli se dodatno urediti nac¢in donoSenja ovih
provedbenih propisa kao i osigurati odgovorno

| dopunama Zakona o lijekovima

Odgovor

" Odbijen

‘Uz ¢lanak 3. stavak 1. alineja 4., prijedlog se ne prihvaéa
.iz razloga sto ljekarnicka djelatnost nije predmet Zakona o

—

[

i

lijekovima. Organizacija liekarnicke djelatnosti predmet je |

-drugog zakonskog propisa, Zakona o ljekarnistvu Uz
prijedlog da se u ¢lanku 118. Zakona nadopuni alineja 5.
‘prijedlog se ne prihvaca iz razloga $to je navedeno veé
propisano Pravilnikom o minimalnim uvjetima u pogledu
prostora, radnika i medicinsko-tehni¢ke opreme za
obavljanje zdravstvene djelatnosti Uz prijedlog da se iza
¢lanka 4. doda ¢lanak 4.a, prijedlog se ne prihvaca iz
razloga sto vaZzeéim Zakonom o ljekarnistvu definiranjem
‘uvjeta za davanje dozvole specijaliziranim
'prodavaonicama za promet na malo lijekovima nije u
-nadleznosti ljekarni¢ke komore. Uz prijedlog da se iza
¢lanka 4. doda i ¢lanak 4.b, prijedlog se ne prihvaéa iz
‘razloga sto je promet lijekova na malo na daljinu je
reguliran Provedbenom Uredbom komisije (EU) br.
1699/2014, od 24. lipnja 2014. o izgledu zajednitkog
‘logotipa za identifikaciju osoba koje javnosti nude lijekove
‘na prodaju na daljinu i tehnickim, elektronickim i
‘kriptografskim zahtjevima za provjeru njegove
‘autentiGnosti (Tekst znac¢ajan za EGP) (SL L 184, 24,
dipnja 2014.), koja je direktno primjenjiva u nacionalnim
{zakonodavstvima drzava Clanica. Uz ¢lanak 6., prijedlog
‘da se u ¢lanku 118.a dodaju novi stavci 9.1 10. se ne
‘prihvaca, jer gospodarenje medicinskim otpadom, pa i
'lijekovima izvan zdravstvenih ustanova nije u nadleznosti
‘Ministarstva zdravstva, nego je predmet zastite okolisa.
:Sukladno navedenom, propisivanje financijskih naknada
iza zbrinjavanje medicinskog i farmaceutskog otpada nije
'predmet Zakona o lijekovima, kao niti donosenje pravilnika
kojim bi se poblize odrediti nacini, mjerila za utvrdivanje
.iznosa naknade za odrzivo gospodarenje otpadom. Uz
clanak 14. prijedlog da se pravilnici iz ¢lanka 7. i 9. donesu
u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu zakona se
‘ne prihvaca zbog kompleksne problematike i velikog broja
zainteresiranih dionika, te propisane procedure za
donosenje pravilnika rok koji se predlaze od 30 dana nije
realan. Ministarstvo zdravstva ¢e prilikom donosenja
.pravilnika voditi racuna o njihovom pravovremenom
donosenju u cilju potpune implementacije zakonskih
izmjena.

ukljugivanje same farmaceutske struke u regulaciju ovog |

specificnog dijela prometa lijekova. « Clanak 6.
|Predlazemo da se u ¢lanku 118a. dodaju novi stavci 9. i

10. koji glase: -, Stavak 9.. —Predlaze se da isti glasi: (9)
Agencija ¢e u postupku godiSnjeg izracuna cijena lijekova

:za sve lijekove iz stavka 1. i 3. ovog-¢lanka u istu
uracunati i pripadajuci iznos naknade za odrzivo

{gospodarenje (zbrinjavanje) lijekova kao farmaceutskog, -

fcitotoksicnog i citostatskog medicinskog otpada. -
,Stavak 10. —PredlaZze se da isti glasi: Ministar ¢e
pravilnikom poblize odrediti nacin i mjerila za utvrdivanje
iznosa naknade za odrzivo gospodarenje (zbrinjavanje)
lijekova kao farmaceutskog, citotoksi¢nog i citostatskog
medicinskog otpada iz stavka 9. ovog ¢lanka.




;sustavno rijesiti problem odrzivog gospodarenja
.(rukovanja i zbrinjavanja) ovih velikih i specificnih
podskupina medicinskog otpada. Dostatan iznos
inaknade bio bi u granicama 0,2 — 0,4 % najvise
‘dopustene cijene lijeka, a odnosio bi se na godisnju
iprodanu koli¢inu lijeka od svake pravne osobe nositelja

veleprodaja-uvoznik). Radi se prvenstveno o
farmaceutskom medicinskom otpada koji nastaje
koristenjem (ne koristenjem) lijekova kod gradana, koje
treba organizirano i sustavno zbrinuti. Predlaze se da
iznos naknade uplac¢uje Fondu za zastitu okolisa i
energetsku uginkovitost RH koji ¢e placati troSkove i
nadzirati sustavno zbrinjavanje. Gospodarenje tim

aktivnosti gospodarenja prikupljenim otpadom gradana
i(izravni teret ljekarni¢kih ustanova, domova zdravlja i
bolnica koje nisu generirale nastanak tog otpada). Ovim
rieSenjima priblizavamo se ucinkovitom i sustavnom
modelu organiziranja i financiranja tih aktivnost, koji je u
primjeni u dijelu drzava EU (npr. Slovenija, Ceskaidr.) . «
Clanak 14. Predlazemo izmjenu odredbe ¢lanku 14 .tako
da ona glasi: - Pravilnike iz ¢lanka 6., 7. i 9. ovog Zakona
ministar ¢e donijeti u roku od 30 dana od dana stupanja
na snagu ovog zakona OBRAZLOZENJE: Skraéenjem
roka za donoSenje pravilnika Zeli se posti€i potpuna
.primjena Zakona odmah po stupanju na snagu ili u vrlo
'kratkom roku od stupanja na snagu. Odnosno time se
izeli promijeniti postoje¢a praksa znaéajnog kasnjenja u
{donosenju provedbenih propisa. NAPOMENA: Ovaj

prijedloga Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
lijekovima, predstavija misljenje i stav koji je Hrvatskog
farmaceutskog drustva izradilo u strukovnoj suradnji i
zajednistvu s Hrvatskom ljekarnickom komorom.

INGRID TOMLJANOVIC

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

Podrzavam prijedloge i obrazlozenja HFD-a i Hrvatske
lljekarnictke komore.

ilnovativna farmaceutska inicijativa

_!NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

'Inovativna farmaceutska inicijativa (dalje u tekstu: iF!),
ludruzenje koje ve¢ 24 godine okuplja 23 inovativne
farmaceutske kompanije koje osiguravaju gotovo 60%
itrzita lijekova u RH, podrzava izmjene Zakona koji

odobrenja koja lijek stavlja u promet u RH (proizvodac ili

otpadom sada je vecim dijelom rijeSeno stihijski. Pri tome
je na zdravstvene institucije prenesen trosak financiranja

komentar kao primjedba, izmjena i dopuna teksta Nacrta

HRVATSKO FARMACEUTSKO DRU___S_TVO Zagreb

Primljeno na znanje

'S obzirom da se ne navode konkretni komentari, odgovori
'su navedeni uz komentare | prijedloge Hrvatskog
farmaceutskog drustva i Hrvatske ljekarnicke komore.

Primljeno na znanje

‘Odgovore molimo vidjeti uz komentare na pojedine €lanke.

rregulira ovo vazno podrucje s ciljiem njegovog donosenja -

{na nacin da pravni okvir bude provediv, predvidiv i
'transparentan, a sve u svrhu odrzivosti sustava i
idostupnosti lijekova bolesnicima. Posebice je vazna
izrada provedbenih akata (pravilnika), u kojem podrucju
!bismo zeljeli dati aktivan doprinos. Generalno
'podrzavamo prebacivanje postupka godignjeg izratuna
icijena lijekova na Agenciju, ali drZzimo nepotrebnim
dodatne administrativne korake koji proizlaze iz prvog

lodredivanja cijene lijeka i odredivanja cijene lijekova koji

[nisu javno financirani. U nastavku, na pojedine odredbe
|Nacrta Zakona, iF! daje komentar uz odgovarajuci
¢lanak.

ervétska Ijekarnif:ka korhbra
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |

Odbijen
Uz ¢lanak 3. stavak 1. alineja 4., prijedlog se ne prihvaca |




DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKCOVIMA

Ovi komentari kao primjedbe, izmjene i dopune teksta
Nacrta prijedloga Zakona o izmjenama i dopunama
Zakona o lijekovima, predstavlja misljenje i stav koji je
‘Hrvatsko farmaceutsko drustvo izradilo u strukovnoj
suradnji i zajednistvu s Hrvatskom liekarnickom
‘komorom. « Clanak 3. Predlaze se u ¢lanku 118 .stavak
i1. alineja 4. dopuniti tekst tako da on glasi: -
‘zdravstvenim ustanovama, odnosno drugim pravnim

iz razloga $to ljekarnicka djelatnost nije predmet Zakena o
lijekovima. Organizacija ljekarnicke djelatnosti predmet je
drugog zakonskog propisa, Zakona o ljekarnistvu. Uz
prijedlog da se u €lanku 118. Zakona nadopuni alineja 5.
-prijedlog se ne prihvaca iz razloga sto je navedeno vec¢
propisano Pravilnikom o minimalnim uvjetima u pogledu
prostora, radnika i medicinsko-tehni¢ke opreme za
obavijanje zdravstvene djelatnosti. Uz prijedlog da se iza
‘Clanka 4. doda ¢lanak 4.a, prijedlog se ne prihvaca iz

-osobama koje imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene razloga $to vaze¢im Zakonom o ljekarnistvu definiranjem

djelatnosti uz uvjet da u svom sastavu imaju organiziranu
iljekarnicku djefatnost ili zaposlenog magistra farmacije
.Predlaze se u ¢lanku 118. stavak 1. alineja 5. predlaze
:dopuniti tekst tako da on glasi: - ordinacijama privatne
iprakse u kolicinama potrebnim za lije¢enje akutnih stanja
fkakoje propisano u provedbenom propisu za minimalne
‘uvjete u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke
lopreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti
IOBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi teksta ovog élanka
'Zeli se dodatno urediti i podici razina sigurnosti i
idostupnosti lijekova, kao i omoguciti sigurna primjena i
:Cuvanje lijekova u naSem sustavu zdravstva. Iste ne bj
‘trebale izazvati nikakve dodatne troskove i opterec¢enje
.zdravstvenog sustava i sustava distribucije lijekova. «
iClanak 4. Predlazemo da se iza ¢lanka 4. doda novi
‘Elanak 4a. i 4b. koji glasi: -, Clanak 4a. —Predlaze se u
i¢lanku 135. stavak 4. dopuniti odredbu tako da ista glasi:
Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim
.prodavaonicama za promet na malo lijekovima donosi
!ministar na prijedlog Agencije uz prethodno pribavljeno
imislienje Hrvatske ljekarnicke komore. - ,Clanak 4b. —
IPrediaze se u ¢lanku 136. stavak 4. dopuniti odredbu
itako da ista glasi: Pravilnik o uvjetima za promet
‘lijekovima na malo na daljinu donosi ministar uz
iprethodno pribavijeno misljenje Hrvatske ljekarnicke
|[komore. OBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi stavaka
fovog ¢lanka Zeli se dodatno urediti nacin donoSenja ovih
iprovedbenih propisa kao i osigurati odgovorno

uvjeta za davanje dozvole specijaliziranim
‘prodavaonicama za promet na malo lijekovima nije u
‘nadleznosti liekarnicke komore. Uz prijedlog da se iza
‘Clanka 4. doda i ¢lanak 4.b, prijedlog se ne prihvaca iz
-razloga sto je promet lijekova na malo na daljinu je
‘reguliran Provedbenom Uredbom komisije (EU) br.
1699/2014, od 24. lipnja 2014. o izgledu zajednickog
logotipa za identifikaciju osoba koje javnosti nude lijekove
na prodaju na daljinu i tehnickim, elektroniCkim i
‘kriptografskim zahtjevima za provjeru njegove
-autenticnosti (Tekst znacajan za EGP) (SL L 184, 24.
lipnja 2014.), koja je direktno primjenjiva u nacionalnim
zakonodavstvima drzava Clanica. Uz ¢lanak 6., prijedlog
‘da se u ¢lanku 118.a dodaju novi stavci 9. i 10. se ne
prihvaca, jer gospodarenje medicinskim otpadom, pa i
lijekovima izvan zdravstvenih ustanova nije u nadleznosti
‘Ministarstva zdravstva, nego je predmet zastite okolisa.
Sukladno navedenom, propisivanje financijskih naknada
za zbrinjavanje medicinskog i farmaceutskog otpada nije
‘predmet Zakona o lijekovima, kao niti donosenje pravilnika
‘kojim bi se poblize odrediti nacini, mjerila za utvrdivanje
-iznosa naknade za odrzivo gospodarenje otpadom. Uz
‘Clanak 14. prijediog da se pravilnici iz ¢lanka 7. i 9. donesu
:u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu zakona se
-ne prihvaca zbog kompleksne problematike i velikog broja
:zainteresiranih dionika, te propisane procedure za
-donosenje pravilnika rok koji se predlaZe od 30 dana nije
‘realan. Ministarsivo zdravstva ¢e prilikom donosenja

fukljucivanje same struke u regulaciju ovog dijela prometa pravilnika voditi racuna o njihovom pravovremenom

lljekova. » Clanak 6. Predlazemo da se u &lanku 118a.
.dodaju novi stavci 9. i 10. koji glase: -, Stavak 9.. ~
;PredIaZe se da isti glasi: (9) Agencija ¢e u postupku
igodisnjeg izracuna cijena lijekova za sve lijekove iz
istavka 1.1 3. ovog ¢lanka u istu uracunati i pripadajuci
iznos naknade za odrzivo gospodarenje (zbrinjavanje)
llijekova kao farmaceutskog, citotoksi¢nog i citostatskog
imedicinskog otpada. - ,Stavak 10. —Predlaze se da isti
glasi: Ministar ¢e pravilnikom poblize odrediti nacin i
mijerila za utvrdivanje iznosa naknade za odrzivo

9. ovog ¢lanka. OBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi
jovog &lanka zeli se sustavno rijesiti problem odrzivog
|gospodarenja (rukovanja i zbrinjavanja) ovih velikih i
specificnih podskupina medicinskog otpada. Dostatan
iznos naknade bio bi u granicama 0,2 — 0,4 % najvise
ldopustene cijene lijeka, a odnosio bi se da godisSnju
prodanu koliCinu lijeka od svake pravne osobe nositelja

'veleprodaja-uvoznik). Radi se prvenstveno o
!farmaceutskom medicinskom otpada koji nastaje
'koristenjem (ne koristenjem) lijekova kod gradana, koje
‘treba organizirano i sustavno zbrinuti. Predlaze se da
|iznos naknade uplac¢uje Fondu za zastitu okolisa i
energetsku ucinkovitost RH i nadzirati sustavno
.zbrinjavanje. Gospodarenje tim otpadom sada je vecim

-donosenju u cilju potpune implementacije zakonskih
‘izmjena.

gospodarenje (zbrinjavanje) lijekova kao farmaceutskog,
citotoksi¢nog i citostatskog medicinskog otpada iz stavka

odobrenja koja lijek stavlja u promet u RH (proizvodac ili

i

i
|

|

i




dijelom rijeSeno kampanjski. Pri tome je na zdravstvene
institucije prenesen trosak financiranja aktivnosti
gospodarenja prikupljenim otpadom gradana (izravni
teret liekarni¢kih ustanova, domova zdravlja i bolnica koje
nisu generirale nastanak tog otpada). Ovim rjeSenjima
.priblizavamo se ucinkovitom i sustavhom modelu
.organiziranja i financiranja tih aktivnost, koji je u primjeni .
‘u dijelu drzava EU (npr. Stovenija, Ceska idr.) . « Clanak
14. Predlazemo izmjenu odredbe ¢lanku 14 .tako da ona
‘glasi: - Pravilnike iz &lanka 6., 7. i 9. ovog Zakona
Iministar ¢e donijeti u roku od 30 dana od dana stupanja
/na snagu ovog zakona OBRAZLOZENJE: Skracenjem
‘roka za donosenje pravilnika Zeli se posti¢i potpuna
'primjena Zakona odmah po stupanju na snagu ili u vrlo
'kratkom roku od stupanja na snagu. Odnosno time se
‘Zeli promijeniti postoje¢a praksa znagajnog kasnjenja u
'donosenju provedbenlh proplsa

lPHOENIX Farmacija d.d. Prihvaéen
INACRT PRIJEDL.OGA ZAKONA O IZMJENAMA | Prihvacéen.
{DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

‘Clanak 11* — Predlaze se brisanje Nacrta prijedioga
|Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima -
:élanak 192. Obrazlozenje: Nacrt prijedloga ¢lanka 192.
1Zakona o lijekovima predvida dostavljanje podataka
Imlmstru putem Agencije, o nabavnim i prodajnim
icijenama lijekova na veliko te koli€ini prodanih lijekova u
‘odredenom vremenskom razdoblju, od nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet kao i od
iveleprodaje. U vezi navedenog istitemo kako je
lprlkupljanje podataka o nabavnim cijenama lijekova na
Ivellko protivno cijelom nizu primjenjivih propisa te
zajamcemh prava poduzetnika: * suprotno poduzetni¢koj i
itrzi8noj slobodi koje su zajam€ene Ustavom Republike
jHrvatske kao gospodarska prava poduzetnika ¢ suprotan
leuropskom pravu koji garantira slobodu poduzetnistva
Ikao jedno od temeljnih nacela prava Europske unije -
{Glanak 16. Povelje o temeljnim pravima Europske unije
‘Neosporno je da su nabavne cijene podaci koji
‘predstavljaju poslovnu tajnu te bi dostavljanjem takvih
informacija mogle nastupiti stetne posljedice za
'gospodarske interese poduzetnika. Svjesni smo da se
poduzetnitka sloboda, sukladno odredbama Ustava
IRepublike Hrvatske moze iznimno ograniéiti zakonom
[radi zastite interesa i sigurnosti Republike Hrvatske,
'prirode, ljudskog okolisa i zdravlja ljudi. Medutim, iako se
{sam tekst nacrta prijedloga zakona poziva na zastitu
ljavnozdravstvenog interesa, ovako zamisljena mjera
‘dostave podataka nije adekvatna niti razmjerna zastiti
javnozdravstvenog interesa. Buduci da se Agenciji za
'lijekove i medicinske proizvode ovakvi podaci ve¢
‘dostavljaju na temelju odredbe &lanka 187. stavak 3.
,Zakona o lijekovima koji je neizmijenjen prema
‘predmetnom Nacrtu prijedioga Zakona o izmjenama i
'dopunama Zakona o lijekovima, te Pravilnika o vrsti
‘podataka i nadinu izrade izvje$éa o potrosniji lijekova,
.nacrt odredbe ¢lanka 192. sasvim je neopravdan, a kako
ismo gore naveli i suprotan primjenjivim nacelima i
ustavmm odredbama.

KSENIJA PLANTAK Prlmljeno na znanje
'NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | S obzirom da se ne navode konkretni komentari, odgovori
‘DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA su navedeni uz komentare i prijedioge Hrvatskog

Podrzavam stav Hrvatske ljekarni¢ke komore i Hrvatskog farmaceutskog drustva i Hrvatske ljekarni¢ke komore.
farmaceutskog drustva.

Hrvatska udruga roditelja aktivista Odbijen
INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Izvanredni uvoz lijekova provodi se i u drugim drzavama



'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

iClanovi Hrvatske udruge roditelja aktivista veé¢ dugi niz
‘godina prate zakonsku regulativu vezanu za lijekove,
icjepiva i op¢enito cijeplienje, te ovim putem podrzavamo
rizmjenu Zakona o lijekovima, uz prijedlog neophodnih
intervencija u slijede¢im ¢lancima: - Clanak 4. —
Predlazemo brisanje podstavka 4., koji se namjerava
/dodati u postojedi ¢lanak 129., stavak 1. Zakona o
|I|Jekowma - U glanku 129., stavku 1. Zakona o lijekovima
(NN br. 76/13, 90/14) iza rije(:i +LAgencija moze
lizvanredno dati suglasnost za uno$enje ili uvoz lijeka za
ikoji nije dano odobrenje za stavljanje u promet u
,RepubI|C| Hrvatskoj* predlaze se dopuna s rueC|ma,, , ali
|Je odobren u drugoj drzavi ¢lanici Europske unije”.
‘Predlazemo da ministar ZURNO donese provedbenl
‘propis, $to je obveza koja proizlazi iz postojeceg ¢lanka
1129., stavka 2. Zakona o lijekovima. - Predlazemo da se
|clanak 129. Zakona o lijekovima (NN br. 76/13, 90/14)
tdopuni stavkom 4. koji bi glasio kako slijedi: ,Agencija ne
imoze izvanredno dati suglasnost za unosenje ili uvoz
‘cjepiva za koje nije dano odobrenje za stavljanje u
;promet u Republici Hrvatskoj." OBRAZLOZENJE UZ
.DODATNA PITANJA: 1. Zar zakonodavcu nije problem
Iproélrlvatl OPSEG prlmjene ¢l. 129., st. 1. Zakona o
,Iuekowma UNATOC ¢&injenici nepostOJanJa provedbenog
'propisal? Ponovimo, uvjeti provodenja postupka
/interventnog unosaluvoza i dalje NISU propisani, buduci
‘da NIJE DONESEN Pravilnik o davanju suglasnosti za
‘unos$enje ili uvoz lijekova. Zakon o lijekovima objavljen je
‘u NN br. 76/13, dana 21.6.2013. Stupio je na snagu 1.

‘Europske unije. U pravilu se cjepiva interventno uvoze iz
‘drzava Europske unije, medutim u izvanrednim
isituacijama moze se pojaviti potreba za cjepivom kojega
‘nema na trzistu EU, te ga je potrebno uvesti iz tre¢ih
‘drzava. U tom slu¢aju navedena cjepiva moraju
.zadovoljavati sve standarde kvalitete koja su propisana za
‘cjepiva u EU, $to za svaku pojedinu seriju cjepiva
‘kontrolira hrvatska Agencija za lijekove i medicinske

proizvode (HALMED). Pravilnik iz ¢lanka 129. Zakona o
ljekovima planira se uskoro donijeti, medutim on ¢e se
vise odnositi na sve ostale lijekove nego na cjepiva iz
razloga sto je cjepivo imunoloski lijek. Sukladno strogim

.propisima EU svaka serija unesenog/uvezenog cjepiva
‘podlijeze strogoj kontroli HALMED-a, koji izdaje dozvolu

temeljem postojeceg i vazeceg OCABR certtifikata. [z

-razloga generalne nestasice cjepiva na europskom i

‘svjetskom trzistu, ovakva odredba znacila bi

‘ograni¢avanje dostupnosti cjepiva na hrvatskom trzistu
‘koje je neophodno u cilju zastite javnog zdravlja.
'Regulativa o klinickim ispitivanjima lijekova poklanja
‘posebnu paznju kvaliteti lijekova koje se klini¢ki ispituju.
-Klinicki ispitivanjima dokazuje se sigurnost i ucinkovitost

‘primjene lijeka u lijecenju odredene bolesti za koju se lijek
rrazvija. U trenutku kada se zapoicinje klinicko ispitivanje u
-vecini slucajeva niti jedan lijek nije registriran, te se lijekovi
za klini€ka ispitivnja posebno uvoze samo za klini¢ka

_|sp|t|vanja koja su odobrena od regulatornog tijela,
‘odnosno Ministarstva zdravstva. Republika Hrvatska ima

povremeno jednake problem sa opskrbom trzista

‘pojedinim cjepivima, kao i ostale drzave &lanice EU jer,

‘srpnja 2013. PraV|In|k iz ¢lanka 129. stavka 2. aktualnog 'kao $to je ve¢ navedeno na europskoj i globalnoj razini

Zakona o lijekovima ministar zdravstva trebao je donijeti
ido 1. srpnja 2014. Danas, cetiri godine kasnije, ovog
{pravilnika jo$ uvijek nema. Dok god se ne donese
{predmetni provedbeni propis, HALMED izraduje rjesenja
iu kojima je dovoljno da SAMO citira izrazito opsiran
I€lanak 129., st. 1. predmetnog Zakona. | voila, lijek koji
[ne bi trebao biti tu — ipak je tu! Ovim Prijedlogom Zakona
‘0 izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima, dosii
{bismo u situaciju da se opseg primjene ¢l. 129., st. 1.
Zakona o lijekovima nedopustivo prosiri izdavanjem
Isuglasnosti na interventni unos/uvoz i u slu¢aju
'KLINICKIH ispitivanja (novim podstavkom 4.). 2. Kako
opravdatl INTERVENTNI unos/uvoz lijeka koji bi se
'klinicki ISPITIVAO u Republici Hrvatskoj? Naime, po
'sluzbenim objasnjenima HALMED-a, proizlazi da se
jinterventni unos/uvoz lijeka provodi ,u slu¢ajevima kada
Ina nasem trzistu nije dostupan lijek koji je nuzan za
[lije¢enje i zastitu zdravlja bolesnika"“,
'kOjIm se osigurava da pacijenti putem legalnog
(distribucijskog lanca pravovremeno dobiju lijek koji im je
neophodan za lije¢enje”. Dakle, nuznim/neophodnim
llije¢enjem se ne bi mogla nazvati PROVEDBA klini¢kog
lispitivanja lijeka unesenog/uvezenog interventnim putem.
:3. Uvodi li se novi podstavak 4. (,-za klinicka ispitivanja®)
iu stavak 1. €lanak 129. Zakona o lijekovima, kako bi se
jopravdao povecan interventni unos/uvoz CJEPIVA u
lRepubllku Hrvatsku posljednjih godina? 4. Ima i
‘Repubhka Hrvatska kontinuirane velike probleme u
|jopskrbi trzista cjepivima? Naime, kao razlog za

linterventni unos/uvoz cjepiva se u rjesenjima HALMED-a '

navodi jest onaj iz podstavka 1. stavka 1. ¢lanak 129.
|Zakona o lijekovima, ,da se radi o medicinski opravdanoj
-potrebi, radi zastite zdravlja ljudi*. Medutim, time se sve
vise praksa BRZOG interventnog unosa/uvoza iz ¢l. 129.
priblizava argumentaciji iz NEPOPULARNOG ¢lanka 61.,

i to ,kao mehanizam

‘postoji nestasica pojedinih cjepiva i povremeni problem u
~opskrbi. Clanak 129. vazeéeg Zakona o lijekovima odnosi
‘se na izvanredni unos/uvoz i definira situacije kada se
‘takav unos/uvoz opravdano provodi. Clanak 61. odnosi se
-na postupak registracije lijeka, odnosno odobrenja za
‘stavijanje lijeka u promet postupkom medusobnog
‘priznavanja izmedu drzava ¢lanica EU, §to je postupak
‘koji traje i ima odredeni kontinuitet $to po pitanju cjepiva i

i

{

!

potrebe njegove brze dostupnosti nije prihvatljivo rjeSenje. |

Klinicka ispitivanja svih lijekova pa tako i cjepiva provode
se u cilju dokazivanja sigurnosti i u€inkovitosti lijeka za
bolesnika. Svaki lijek pa tako i cjepivo moze izazvati

‘odredene nuspojave koje se u klini¢kim ispitivanjima vrlo
.pomno prate i analiziraju, te je za svako registrirano
‘cjepivo dokazan povoljan omjer uginkovitosti u odnosu na

potencijalne rizike. Zahvaljujuci programima cijepiva ne
treba zaboraviti da je veliki broj teSkih zaraznih bolesti
zauvijek iskorijenjen ili je sveden na zanemarivu mjeru.



stavka 1. Zakona o lijekovima — ,u opravdanim
'slu¢ajevima radi zastite zdravlja ljudi* — koji, pak,
propisuje da ¢e HALMED po sluzbenoj duznosti odobriti
‘stavljanje u promet lijeka koji je odobren u drugoj drzavi
‘¢lanici EU. Razlika izmedu ta dva ¢lanka jest sto cjepivo |
¢ija se uporaba odobri na temelju €l. 61. mora imati
odobrenje u drzave €lanice EU, dok cjepivo na Ciji
interventni unos/uvoz se daje suglasnost NE TREBA
'imati odobrenje u drzave ¢lanice EU! 5. Moze li se
‘interventni unos/uvoz cjepiva opravdati iskljucivo na
;temelJu ,zastite zdravlja ljudi* s obzirom da ne postoje
Iklinicke studije koje dokazuju njihovu APSOLUTNU ulogu-
\u zastite zdravija ljudi, bez negativnog djelovanja? 6.
Hoce li se cjepiva koristiti u klinickom ispitivanju od 1.
'sijeénja 2019. u Republici Hrvatskoj, bez odobrenja
‘Ministarstva zdravstva, a samo sa suglasnoséu
'HALMED-a? 7. Koliko je do sada Ministarstvo zdravstva
tizdalo odobrenja za provodenje klini¢kih ispitivanja
cjepiva? 8. Zasto i kako je moguée da se uopce, na
‘temelju ¢l. 129., st. 1. Zakona o lijekovima, interventno
unese/uveze cjepivo koje NEMA odobrenje u drugoj
‘drzavi ¢lanici Europske unije?

‘Medical Intertrade d.o.o. Prihvacéen
INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Prihvacéen.
|IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

Predlazemo brisanje ¢lanka 11. Zakona o izmjenama i

dopunama Zakona o lijekovima. jer ista nije u skladusa

|pozitivnim zakonskim propisima ObrazloZenje: Ovakva

1zakonska odredba nije u skladu sa pozitivhim zakonskim

{propisima, poglavito sa Ustavom propisanim pravima na
jpoduzetnicku i trzisnu slobodu (¢1.49. Ustava RH), koje |

isu temelj gospodarskog ustroja RH, kao i sa Zakonom o

|zastiti poslovne tajne. Podaci koji su navedeni u =
|navedenom ¢lanku, izuzev podatka o nabavnoj cijeni, vec,

Is.e dostavljaju Agenciji za lijekove i medicinske pr0|zvode

'u skladu sa Pravilnikom o vrsti podataka i nacinu izrade

!lZVJesca o potrosnji lijekova koji definira da pravne i

fiziCke osobe koje obavljaju promet na veliko ili malo

lijekovima dostavljaju Agenciji za lijekove i medicinske

proizvode godi$nje izvjesS¢e o potrosnji lijekova u kojem

/je sadrzana i veleprodajna cijena lijeka, pa je navedena

lzakonska odredba iz ¢l. 11. ovog Zakona posve

1neopravdana.
! - . -+
'Oktal Pharma d.o.o. Prihvacen

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | |Prihvacen.
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA -
i,Clanak 11 — PredlaZe se brisanje Nacrta prijedloga
|Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima -
&lanak 192. Obrazlozenje: Nacrt prijedloga ¢lanka 192.
|Zakona o lijekovima predvida dostavljanje podataka
|ministru putem Agencije, o nabavnim i prodajnim
|cijenama lijekova na veliko te koliCini prodanih lijekova u
'odredenom vremenskom razdoblju, od nositelja
lodobrenja za stavljanje lijeka u promet kao i od !
jveleprodaje. U vezi navedenog isti¢emo kako je
[prlkupljanje podataka o nabavnim cijenama lijekova na
lveliko protivno cijelom nizu primjenjivih propisa te
.zajamc&enih prava poduzetnika. Prvenstveno je takvo
prikupljanje podataka suprotno poduzetni¢koj i trzisnoj
slobodi koje su zajam¢ene Ustavom Republike Hrvatske
kao gospodarska prava poduzetnika. Stovise, sloboda
poduzetnistva predstavija jedno od temeljnih nacela

prava Europske unije, pa je time nacrt odredbe ¢lanka
192. izravno protivan i europskom pravu. Poduzetni¢ka
sloboda se, sukladno odredbama Ustava Republike




,Hf{)étské fhoié iiﬁimnb ogréniéiﬁ z'akonom radi zastite
/interesa i sigurnosti Republike Hrvatske, prirode, ljudskog

lokolisa i zdravlja ljudi. Medutim, iako se sam tekst nacrta

|prijedloga zakona poziva na zastitu javnozdravstvenog
linteresa, ovako zamisljena mjera dostave podataka nije
adekvatna niti razmjerna zastiti javnozdravstvenog
interesa. Naime, o€ito je kako ne postoji odnos
razmjernosti izmedu nacina tj. opsega ogranicenja
‘poduzetnickih sloboda u konkretnom slucaju i ciljeva koji

postojati samo u slu¢aju ako poduzete mjere nisu
restriktivnije no $to je potrebno da bi se osigurao

|ogranicava poduzetnicka sloboda, a s druge strane se
Injome ne doprinosi osiguravaniju legitimnog cilja, buduéi

Stiti javnozdravstveni interes. Upravo suprotno,
mjere u konkretnom sluéaju bi dovelo do ugrozavanja i

kako takvi podaci predstavijaju poslovnu tajnu te bi
dostavljanjem takvih informacija mogle nastupiti stetne
|posljedice za gospodarske interese poduzetnika.

| Takoder je bitno istaknuti kako u predmetnom slucaju

bi se trebali dostavljati Cime se ozbiljno ugrozava pravo
na poslovnu tajnu, polozaj na trZistu i konkurentnost
obveznika dostavljanja takvih podataka. Poduzetni¢ke
slobode, osim $to su zajam€ene ¢lankom 16. Povelje o

nece biti izlozeno diskriminaciji odnosno dovodenju u
|neravnopravan poloZaj, kao niti nerazmjernim mjerama i
ogranicenjima. Sukladno primjenjivoj praksi Suda
Europske unije, sloboda poduzetnistva ukljucuje: a)
slobodno obavljanje gospodarskog i komercijalnog
iposlovanja i aktivnosti; b) slobodu ugovaranja i ¢)
islobodno natjecanje. Povelja o temeljnim pravima
!Europske unije takoder predvida kako ograni¢enja u
jostvarivanju poduzetnickih sloboda moraju odgovarati
|ciljevima opceg interesa koje zastupa Europska unija te
ine smiju predstavljati neproporcionalno uplitanje koje bi
jumanijilo cilj i svrhu zajamcenih poduzetnickih sloboda.
[Ovako zami$ljena mjera dostave podataka, iz nacrta
¢lanka 192., predstavlja o€iglednu povredu zajaméenih
poduzetnickih sloboda, te ograni¢avanje poduzetni¢kih
;sloboda koje nema uporiste koje bi opravdalo ukidanje
|zajaméenih prava, sve uzevsi u obzir da se ovakvom
neadekvatnom i nerazmjernom mjerom ni u kojem
|pogledu ne postize legitiman cilj od opceg interesa koji bi
opravdao ukidanje zajaméenih prava poduzetnika, na
europskoj i nacionalnoj razini. Takoder je potrebno

jistaknuti kako je na temelju ¢lanka 187. stavka 3. Zakona

|0 lijekovima donesen Pravilnik o vrsti podataka i nacinu

lizrade izvje$¢a o potrosnji lijekova, temeljem kojih pravne

i fiziCke osobe koje obavljaju promet na veliko ili malo
'imaju obvezu dostaviti Agenciji za lijekove i medicinske
'proizvode godisnje izvjesce o potrosnji lijekova, a koje
tizvjesce sadrzi i veleprodajnu cijenu lijeka. Time svim
potrebnim podacima koje se Zele prikupiti predlozenim
¢lankom 192. Agencija vec¢ raspolaze. Takoder je ovdje
bitno napomenuti kako ¢lanak 187. Zakona o lijekovima

ise zele posti¢i u javnom interesu, a koji se ovom mjerom
ni u kojem slucaju ne bi mogli posti¢i. Razmjernost moze

ilegitiman cilj, koja razmjernost je u ovom slu¢aju ozbiljno
[narusena, buduci da se ovakvom mjerom poduzetnicima |
da se dostavljanjem ovih podataka ni u kojem pogledu ne
ogranic¢avanje poduzetni¢ke slobode i nametanje ovakve

samog javnozdravstvenog interesa. Nadalje je neosporno§

nisu osigurani adekvatni mehanizmi zastite podataka koji -

temeljnim pravima Europske unije, utvrdene su i brojnom
sudskom Suda Europske unije. Naime, osnovni cilj ovog
nacela je zastiti pravo svake fizicke i pravne osobe, koja
je drzavljanin Europske unije, na vodenje poslovanja koje -
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‘ostaje neizmijenjen prema predmetnom Nacrtu prijedloga
Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima.
IBuduci da se Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
'ovakvi podatci veé dostavljaju na temelju navedene
‘odredbe ¢lanka 187. stavak 3. te Pravilnika o vrsti
'podataka i nacinu izrade izvjeSc¢a o potrosnji lijekova,
Jnacrt odredbe &lanka 192. sasvim je, uz to sto je
!suprotan primjenjivim nacelima i ustavnim odredbama, i
‘neopravdan.

!rlnovativna farmaceutska inicijativa ‘Primljeno na znanje
!NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Odgovore molimo vidjeti uz komentare na pojedine ¢lanke.
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Il. OCJENA
STANJA { OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
'PRIJEDLOGOM ZAKONA TE POSLJEDICE KOJE CE
DONOSENJEM ZAKONA PROISTECI

iInovativna farmaceutska inicijativa (dalje u tekstu: iF!),
‘udruzenje koje ve¢ 24 godine okuplja 23 inovativne
‘farmaceutske kompanije koje osiguravaju gotovo 60%
itrZiéta lijekova u RH, podrzava izmjene Zakona koji
;regulira ovo vazno podrucje s ciliem njegovog donosenja -
ina nacin da pravni okvir bude provediv, predvidiv i
ltransparentan, a sve u svrhu odrzivosti sustava i
'dostupnosti lijekova bolesnicima. Posebice je vazna
lizrada provedbenih akata (pravilnika), u kojem podrucju
Ibismo zeljeli dati aktivan doprinos. Generalno
!poeravamo prebacivanje postupka godidnjeg izracuna
cijena lijekova na Agenciju, ali drzimo nepotrebnim
{dodatne administrativne korake koji proizlaze iz prvog i
lodredivanja cijene lijeka i odredivanja cijene lijekova koji -
[nisu javno financirani. U nastavku, na pojedine odredbe
iNacrta Zakona, iF! daje komentar kod odgovarajué¢eg

¢lanka.

.. B _______EmEEE B s sEmmmE A8 e
hnovativna farmaceutska inicijativa {Odbijen

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | ‘Uz ve¢ definirane sru¢ne smjernice Europske agencije za
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 1. {lijekove o bioekvivalenciji, stavci 1.,2. i 3. ¢lanka 6.

- Clanak 1. — smatramo da nije potrebno brisati postoje¢i vazeceg Zakona o lijekovima ve¢ odreduju mjerila za
|stavak 4. ¢lanka 6. Zakona o lijekovima, jer je nuzno da :utvrdivanje medusobne zamjenjivosti lijekova.
‘mijerila za utvrdivanje medusobne zamjenjivosti lijekova,

tkao i do sada, budu propisana pravilnikom.

'OBRAZLOZENJE: Smjernice Europske agencije za |

lijekove o bioekvivalenciji opisuju izradu, provodenje i

|procjenu bioekvivalencijskih ispitivanja u postupku

[razvoja generickih lijekova i predstavljaju temelj za izradu

'pravilnika u zemljama ¢lanicama. Navedena Smjernica

Ine propisuje mogucnosti zamjenjivosti lijekova.

Zamijenjivost lijeka je slozeno pitanje koje ukljucuje vise

‘parametara, a koji se moraju regulirati provedbenim

\aktom Ministarstva zdravstva.

Velimir Simicevié Odbijen

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Uz vec definirane sru¢ne smjernice Europske agencije za
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 1. lijekove o bioekvivalenciji, stavci 1.,2. i 3. €lanka 6.

I~ Clanak 1. — Nije potrebno brisati postoje¢i stavak 4. vazeéeg Zakona o lijekovima ve¢ odreduju mjerila za

1(':Ianka 6. Zakona o lijekovima, jer je nuzno da mjerila za utvrdivanje medusobne zamjenjivosti lijekova.
lutvrdivanje medusobne zamjenjivosti lijekova, kao i do
|sada, budu propisana pravilnikom. OBRAZLOZENJE:
'Stru¢ne smjernice Europske agencije za lijekove o
‘bioekvivalenciji su slijedece: « Guidelines / Notes for
|Guidance and associated documents o Bioequivalence:
Jan 2010, Overview of comments Jan 2010, Jul 2008,
May 2007 o Appendix IV of the GL on the Investigation
'on BE(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1): Presentation
of Biopharmaceutical and Bioanalytical Data in Module
:2.7.1: Final Nov 2011, Overview of Comments, Feb
12011), Apr 2010 o RP on the dissolution specification for
generic oral IR products: May 2016 o RP: Advice to




;A.pplic.ﬁénts/Spbnsors/CROs of BE Studies: Sep20080 Bl

{Concept on BCS-based Biowaiver: May 2007 -
Guidelines on the PK and clinical evaluation of MR
‘dosage forms » Guidelines on quality of oral MR

Iproducts: = Guidelines on quality of transdermal patches:
1* Guidelines — therapeutic equivalence for locally applied !
and locally acting products in the GIT Kao i smjernice za

odredene proizvode ¢ Abiraterone (Draft Aug 2016) ¢
iAgomeIatine (Draft Jan 2018) + Asenapine (Final Apr
|2016) « Capecitabine (Final May 2015) « Carglumic acid
1(Final Apr 2015) » Cholic acid (Draft Jan 2018) ¢

Dasatinib (Final Nov 2014) « Dimethyl fumarate (Draft Jul |
2017) « Dolutegravir (Draft Jul 2017) < Dronedarone
(Draft Jul 2017) » Emtricitabine—/ Tenofovir disproxil
(Final Nov 2014) » Entecavir (Final Apr 2016) * Erlotinib
(Final Nov 2014) « Everolimus {Draft Apr 2016) «

I+ Ibuprofen (Draft Aug 2017) « Imatinib (Final Apr 2015) »
iLedlpaswr/ Sofosbuvir (Draft Jan 2018) + Lenalidomide
i(Final Apr 2016) - Levodopa / Carbidopa / Entacapone |
l(Draft Apr 2016) - Memantine (Final Apr 2015) « Miglustat
((Final Nov 2014) - Oseltamivir (Final Apr 2015) ¢ @
'Pallpendone PR tablets (Draft Apr 2016) « Paliperidone
depot suspension (Draft Aug 2016) « Paracetamol (Draft |
Jul 2017) » Pazopanib (Draft Apr 2016) « Posaconazole |
suspension (Final Apr 2015) » Posaconazole tablet (Draft .
Jan 2018) « Prasugrel (Final Apr 2016) « Repaglinide '
(Final Nov 2014) - Rilpivirine (Draft Jul 2017)
Rivaroxaban (Final Apr 2016) * Sirolimus (Final May ,
2015) - Sitagliptin (Final Apr 2016) « Sorafenib (Final May |
2015) » Sunitinib (Final May 2015) « Tacrolimus (Final Apr:
2016) « Tadalafil (Final May 2015) * Telithromycin (Final
iMay 2015) « Ticagrelor (Draft Oct 2015) « Vandetanib
(Draft Aug 2016) * Vemurafenib (Draft Aug 2016) *
Vlsmodeglb (Draft Jan 2018) » Voriconazole (Final May
2015) » Zonisamide (Final Apr 2016) Medutim, niu i
jednom gore navedenom dokumentu ne definira se niti |
utvrduje medusobna zamjenjivost lijekova, vec se samo
daje okvir za izradu bioekvivalencijskih ispitivanja. Prema -

kojima su dva lijeka farmaceutski ekvivalentna i njihova
bioraspolozZivost (stupanj i Sirina apsorpcije) nakon
primjene u istom molarnom iznosu sli¢na je do tog
stupnja da ¢e njihov ucinak, uzimajuci u obzir
djelotvornost i neskodljivost biti isti. Bioekvivalentnost ne
jzna¢i odmah i zamjenjivost (Francis Micheal et al. J. '
!Pharm Sci. Res. 2015; 7(11):1032-38; Chen M et al J
'Biopharm Stat. 2017;27(2):272-81; Chow SC et al J
|B|opharm Stat. 2016;26(1):178-86.; Tothfalusi L et al Eur
1J Health Econ. 2014;15(Supp! 1): S5 11). U Republici ‘,
Ilrsk01 postoji Smjernica o zamjenjivosti lijekova (dostupno
[na https://www.hpra.ie/docs/default-source/publications-
|forms/gwdance documents/aut-g0115-guide-to-
‘lnterchangeable -medicines-v5.pdf?sfvrsn=8) a koji se
|temeljl na Zakonu iz 2013. godine (The Health (Pricing
land Supply of Medical Goods) Act 2013). U tom naputku
Jasno kaze da postoje generi¢ki lijekovi koji se ne mogu
lizravno zamjenjivati s izvornim lijekom tijekom lije¢enja
.pojedinog pacijenta, odnosno na njih se ne moze
'primijeniti klasi¢na genericka supstitucija. U takve
‘lijekove ubrajaju se: lijekovi uske terapijske Sirine i
‘varijabilne interindividualne apsorpcije (npr. ciklosporin,
‘takrolimus, varfarin, digoksin), lijekovi s vise od dvije
djelatne tvari, lijekovi s istom djelatnom tvari koji se
‘primjenjuju uz pomo¢ medicinskih proizvoda koji se
koriste na razlicite nacine. Zamjenjivost lijeka je slozeno

iExetanide (Draft Aug 2016) ¢ Fingolimod (Draft Apr 2016)

’deflmcul bioekvivalencija lijekova postoji u slu¢ajevima u |




pitanje koje ukljuduje vise parametara. Iz svega gore
navedenoga vidljivo je da Mjerila za utvrdivanje

'medusobne zamjenjivosti lijekova moze se jedino odrediti-

prawlmkom koji ¢e prop|sat| m|n|star

|Hrvatska ljekarnicka komora

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 3.
+ Clanak 3. Predlaze se u &lanku 118 .stavak 1. alineja 4.
dopuniti tekst tako da on glasi: - zdravstvenim
ustanovama, odnosno drugim pravnim osobama koje
imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene djelatnosti uz
uvjet da u svom sastavu imaju organiziranu ljekarnicku

¢lanku 118. stavak 1. alineja 5. predlaze dopuniti tekst
tako da on glasi: - ordinacijama privatne prakse u
koli¢inama potrebnim za lije€¢enje akutnih stanja kako je

pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke opreme
za obavljanje zdravstvene djelatnosti OBRAZLOZENJE:
Dopunom odredbi teksta ovog ¢lanka Zeli se dodatno
urediti i podi¢i razina sigurnosti i dostupnosti lijekova, kao
i omoguciti sigurna primjena i Cuvanje lijekova u nasem
sustavu zdravstva. Iste ne bi trebale izazvati nikakve
dodatne troskove i opterecenje zdravstvenog sustava i
sustava dlstnbucue ljekova.

Hrvatsko farmaceutsko drustvo

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 3.

+ Clanak 3. Prediaze se u ¢lanku 118 .stavak 1. alineja 4.
dopuniti tekst tako da on glasi: - zdravstvenim
|ustanovama, odnosno drugim pravnim osobama koje
§imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene djelatnosti uz
;UVJet da u svom sastavu imaju organiziranu ljekarni¢ku
deeIatnost ili zaposlenog magistra farmacije Predlaze se u!
-clanku 118. stavak 1. alineja 5. predlaze dopuniti tekst
'tako da on glasi: - ordinacijama privatne prakse u
[koli¢inama potrebnim za lije¢enje akutnih stanja kako je

propisanc u provedbenom propisu za minimalne uvjete u
pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnitke opreme

.za obavljanje zdravstvene djelatnosti OBRAZLOZENJE:
Dopunom odredbi teksta ovog ¢lanka Zeli se dodatno

‘urediti i podic¢i razina sigurnosti i dostupnosti lijekova, kao .

/i omoguciti sigurna primjena i ¢uvanje lijekova u nasem
isustavu zdravstva. Iste ne bi trebale izazvati nikakve
|dodatne troskove i organizacijsko opterecenje
zdravstvenog sustava | sustava d|str|bucue I|Jekova

|Hrvatsko farmaceutsko drustvo
INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 4.

« Clanak 4. Prediazemo da se iza ¢lanka 4. doda novi
&lanak 4a. i 4b. koji glasi: -, Clanak 4a. —Predlaze se u
Iclanku 135. stavak 4. dopuniti odredbu tako da ista glasi:
Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim
prodavaonicama za promet na malo lijekovima donosi
iministar na prijedlog Agencije uz prethodno pribavljeno
misljenje Hrvatske ljekarni¢ke komore. - ,Clanak 4b. —
Predlaze se u ¢lanku 136. stavak 4. dopuniti odredbu
tako da ista glasi: Pravilnik o uvjetima za promet
llijekovima na malo na daljinu donosi ministar uz
;prethodno pribavljeno misljenje Hrvatske ljekarnicke
lkomore OBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi stavaka
.ovog tlanka Zeli se dodatno urediti nacin dono$enja ovih
.provedbenih propisa kao i osigurati odgovorno
-uklju¢ivanje same farmaceutske struke u regulaciju ovog
:specificnog dijela prometa lijekova.

~ Odbijen’

djelatnost ili zaposlenog magistra farmacije Predlaze se u.

propisano u provedbenom propisu za minimalne uvjete u

|
‘Uz ¢lanak 3. stavak 1. alineja 4., prijedlog se ne prihvaca |
‘iz razloga $to ljekarnicka djelatnost nije predmet Zakona o |
lijekovima. Organizacija liekarnicke djelatnosti predmet je |
drugog zakonskog propisa, Zakona o lijekarniStvu Uz i
prijedlog da se u ¢lanku 118. Zakona nadopuni alineja 5.
prijedlog se ne prihvaca iz razloga sto je navedeno vec
propisano Pravilnikom o minimalnim uvjetima u pogledu
prostora, radnika i medicinsko-tehni¢ke opreme za
‘obavljanje zdravstvene djelatnosti.

Odbuen
‘Uz &lanak 3. stavak 1. alineja 4., prijedlog se ne prihvaca
iz razloga $to lijekarni¢ka djelatnost nije predmet Zakona o
‘lijekovima. Organizacija ljekarnicke djelatnosti predmet je
‘drugog zakonskog propisa, Zakona o ljekarnistvu. Uz
‘prijedlog da se u ¢lanku 118. Zakona nadopuni alineja 5.
gprijedlog se ne prihvaéa iz razloga sto je navedeno ve¢
‘propisano Pravilnikom o minimalnim uvjetima u pogledu
iprostora, radnika i medicinsko-tehnitke opreme za
-obavljanje zdravstvene djelatnosti.

Odbuen 5
‘Uz prijedlog da se iza ¢lanka 4. doda ¢lanak 4.a, prijedlog
ise ne prihvaca iz razloga $to vazedim Zakonom o
[ljekarnistvu definiranjem uvjeta za davanje dozvole |
‘specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
‘lijekovima nije u nadleznosti ljekarnicke komore. Uz
-prijedlog da se iza ¢lanka 4. doda i €lanak 4.b, prijedlog se
ine prihvaca iz razloga sto je promet lijekova na malo na
tdaljinu je reguliran Provedbenom Uredbom komisije (EU) |
‘br. 699/2014, od 24. lipnja 2014. o izgledu zajedni¢kog ‘
‘logotipa za identifikaciju osoba koje javnosti nude lijekove l
‘na prodaju na daljinu i tehnickim, elektronikim i
‘kriptografskim zahtjevima za provjeru njegove
‘autenti¢nosti (Tekst znacajan za EGP) (SL L 184, 24.

lipnja 2014.), koja je direktno primjenjiva u nacionalnim

‘zakonodavstvima drzava ¢lanica.
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Inovativna farmaceutska inicijativa

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 4.

- Clanak 4. — predlazemo brisanje podstavka 4., koji se
namjerava dodati u postojeci ¢lanak 129. Zakona o
lijekovima OBRAZLOZENJE: Postojeéim ¢lankom 12.
‘Zakona o lijekovima propisano je da odobrenje za
‘provodenje klinickih ispitivanja daje Ministarstvo
rzdravstva, uz prethodno misljenje Sredi$njeg etitkog
‘povjerenstva. Suglasnost Agencije za unos ili uvoz lijeka
za klini¢ko ispitivanje predstavlja dodatni administrativni
‘postupak koji treba regulirati provedbenim aktom.
IPodrugje klini€kih ispitivanja potrebno je cjelovito rijesiti.
S tim u svezi smo Ministarstvu zdravstva dostavili
‘prijedlog mjera za povecanje konkurentnosti u priviacenju
‘klini€kih ispitivanja.

Hrvatska ljekarnicka komora

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 4.

« Clanak 4. Predlazemo da se iza ¢lanka 4. doda novi
‘Elanak 4a. i 4b. koji glasi: - , Clanak 4a. —Predlaze se u
¢lanku 135. stavak 4. dopuniti odredbu tako da ista glasi:
'Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim
‘prodavaonicama za promet na malo lijekovima donosi
'ministar na prijedlog Agencije uz prethodno pribavljeno
'migljenje Hrvatske ljekarnicke komore. - ,Clanak 4b. —
'Predlaze se u ¢lanku 136. stavak 4. dopuniti odredbu
|tako da ista glasi: Pravilnik o uvjetima za promet
llijekovima na malo na daljinu donosi ministar uz
lprethodno pribavljeno misljenje Hrvatske liekarnicke
‘komore. OBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi stavaka
.ovog ¢lanka Zeli se dodatno urediti nacin donodenja ovih
‘provedbenih propisa kao i osigurati odgovorno
uklju€ivanje same struke u regulaciju ovog dijela prometa
ljekova.

Velimir Simigevié

{NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 4.

- Clanak 4. — Predlazem brisanje podstavka 4., koji se
‘namjerava dodati u postojeci ¢lanak 129. Zakona o
llijekovima OBRAZLOZENJE: U ¢&lanku 16. postojeéeg
|Pravilnika o klinickim ispitivanjima lijekova i dobroj
1k|inic’:koj praksi (Narodne novine, br. 25/15.) stoji da je
!jedan od dokumenata koji se predaje Ministarstvu
izdravstva za odabrenje klinickog ispitivanja i IMPD (engl
/Investigational Medicinal Product Dossier). Taj dokument
Ipo svom sadrzaju odgovara Modulu 3 registracijske
'dokumentacije te sadrzi sve potrebne informacije o
proizvodniji ispitivanog lijeka. Odobrenjem Ministarstva

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

~ Odbijen

Uz prijedlog da se iza ¢lanka 4. doda ¢lanak 4.a, prijedlog !
se ne prihvaca iz razloga $to vazec¢im Zakonom o '
ljiekarnistvu definiranjem uvjeta za davanje dozvole i
specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo '
lijekovima nije u nadleznosti ljekarnicke komore. Uz |
prijedlog da se iza &lanka 4. doda i ¢lanak 4.b, prijedlog se |
ne prihvaca iz razloga $to je promet lijekova na malo na |
daljinu je reguliran Provedbenom Uredbom komisije (EU)
br. 699/2014, od 24. lipnja 2014. o izgledu zajednitkog I
logotipa za identifikaciju osoba koje javnosti nude lijekove |
na prodaju na daljinu i tehnickim, elektronickim i '
kriptografskim zahtjevima za provjeru njegove
autenti¢nosti (Tekst znacajan za EGP) (SL L 184, 24.
lipnja 2014.), koja je direktno primjenjiva u nacionalnim
‘.zakonodavstvima drZava Clanica.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

odobrava se i sami ispitivani lijek te ne postoji potreba za |

dodatnim suglasnosti Agencije za lijekove za unos ili
uvoz lijeka za klinicko ispitivanje. Suglasnost Agencije za
unos ili uvoz lijeka za kliniCko ispitivanje predstavlja
idodatni administrativni postupak koji treba regulirati
iprovedbenim aktom, osobito kada ne trenutno ne postoji
iprovedbeni akt regulirao taj postupak. Podrugje klini¢kih
;ispitivanja potrebno je cjelovito rijesiti.

\Velimir Simigevi¢

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 5.

I- Clanak 5. — Predlazem izmjenu ovog &lanka na nagin
da se ova odredba odnosi isklju¢ivo na lijekove koji se
lizdaju na recept, a nalaze se na listama lijekova Zavoda,
pa bi taj élanak 5. trebao glasiti: ,Cijene lijekova koji su,
sukladno odobrenju za stavljanje lijeka u promet u

Odbijen

{Prijedlog da se ¢lanak 5. odnosi samo na izraéun cijena
lijiekova koji se financiraju iz javnih sredstava se ne
prihvaéa iz razloga 3to je citirana grupa G10 usvajila je
dokument koji sadrzi preporuke drzavama ¢lanicama koje
za drzave &lanice nisu obvezujuée. Clanak 2. Direktive
89/105 o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje
'odredivanje cijena lijekova za primjenu kod ljudi i njihovo



'Republici Hrvatskoj s obzirom na nadin izdavanja
‘razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept i nalaze se
'na listi lijekova Zavoda, a koje nositelj odobrenja za
istavljanje lijeka u promet namjerava staviti u promet u
'Republici Hrvatskoj, odreduje Agencija u skladu s ovim
'Zakonom." OBRAZLOZENJE: Agencija ne bi trebala
‘odredivati cijene onih receptnih lijekova koji nisu na
listama Zavoda, sto je u skladu s preporukom tijela
'Europske Komisije pod nazivom ,G10" (sastavljenog od
‘eminentnih struénjaka iz podruéja zdravstva) izretenom u
‘njezinom objavljenom dokumentu, pod nazivom ,High
iLevel Group on innovation and provisions of medicines-
[recommendations for action* u kojem su iznesena
‘stajalista prema kojima bi se nadleznost i kontrola drzava
‘¢lanica trebale odnositi isklju¢ivo na lijekove financirane
jod strane drzave. Obzirom da je Agencija za zastitu
trzisnog natjecanja (AZTN) svojim misljienjem od
i14.5.2015. godine potvrdila kako su HZZO, pa tako i
‘Ministarstvo zdravstva koje vr3i nadzor nad radom
‘HZZ0-a, duzni voditi racuna i o primjeni propisa o zastiti
itrzisnog natjecanja, mora se zatraziti prethodno misljenje
\AZTN-a u pogledu predioZene izmjene u &lanku 188.
-kojom se znacajno $iri obuhvat reguliranja cijena lijekova
'i na onaj segment lijekova koji su danas u slobodnom
itrzisnom natjecanju. Treba naglasiti u svim referentnim
|zemljama za izracun cijene lijeka u Republici Hrvatskoj,
ine odreduje se cijena svim lijekovima na recept, nego
Isamo onima koji se financiraju ili se namjeravaju
Ifinancirati iz drzavnog proracuna (Vogler S, Martikainen
JE: Pharmaceutical Pricing in Europe: U: Z.U.-D. Barbar

(ed) Pharmaceutical Prices in the 21st Century. Springer

lInternational Publishing Switzerland 2015.). Republika
|Slovenija, u svom Zakonu o lijekovima jasno predvida da
lizraCune maksimalne cijene lijekova vrdi slovenska
'Agencije za lijekove (JAZMP) samo u pogledu onih koji
{se financiraju ili se namjeravaju financirati iz drzavnog
Iproracuna (Clanak 168.st.1 Zakona o lijekovima, Official

{Gazette of the Republic of Slovenia, No. 17/2014). Takvo |

frjeéenje u skladu je s preporukama Europske komisije.
|Stoga predlazem izmjenu ¢lanka 188. kako je gore
‘navedeno. Komentar br. 2 na ¢lanak 5.
'OBRAZLOZENUJE: Uvjet za uvrstenje lijeka na Listu
‘HZZ0-a odnosno za stavljanje lijeka u promet u
‘Republici Hrvatskoj ne smije biti cijena odobrena od
Istrane Agencije za lijekove. Odobrenje lijeka u
|centraliziranom ili decentraliziranom postupku znaci da

:odobrava stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj -

[istovremeno kao i u svim zemljama Europske unije,
lukljudujuéi i zemlje koje su referentne za odredivanje
gcijena u Republici Hrvatskoj. Po postoje¢em prijedlogu
{lijek bi bio nedostupan u Republici Hrvatskoj dok se ne bi
fodredila cijena u barem 2 referente zemlje i time bi se
'ugrozilo prava pacijenata na lijeCene najsuvremenijim
lijekovima ili se odgodilo nekoliko godina. Stoga ovaj
¢lanak treba se izmijeniti na nacin da se ova odredba
lodnosi iskljucivo na godisnji izrac¢un cijena lijekova koji se
lizdaju na recept, a nalaze se na listama lijekova Zavoda,
Ipa bi taj ¢lanak 5. trebao glasiti: ,Cijene lijekova koji su,
Isukladno odobrenju za stavljanje lijeka u promet u
'Republici Hrvatskoj s obzirom na nacin izdavanja
razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept i nalaze se
'na listi lijekova Zavoda, a odreduje Agencija u skladu s
ovim Zakonom."

Inovativna farmaceutska inicijativa
'NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 5.

uvrstenje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja

‘regulira odobrenje prometa lijekovima tek nakon §to

nadlezno tijelo odredene drzave ¢lanice odaobri cijenu
proizvoda, pri ¢emu se ne spominje nacionalni sustav
zdravstvenog osiguranja, i odnosi se na formiranje cijena

lijekova kada lijekovi nisu na listi sustava zdravstvenog

osiguranja, te je razvidno da se ostavija dosta Sirok

_prostor drzavama ¢lanicama u uredivanju sustava
‘utvrdivanja cijena lijekova.

Odbijen
Prijedlog da se ¢lanak 5. odnosi samo na izracun cijena
lijekova koji se financiraju iz javnih sredstava se ne



- Clanak 5. — predlazemo izmjenu ovog ¢lanka na nadin
ida se ova odredba odnosi iskljucivo na lijekove koji se
fizdaju na recept, a nalaze se na listama lijekova Zavoda,
pa bi taj ¢lanak 5. trebao glasiti: ,Cijene lijekova koji su,
sukladno odobrenju za stavljanje lijeka u promet u
Republici Hrvatskoj s obzirom na nacin izdavanja
razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept i nalaze se
na listi lijekova Zavoda, a koje nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet namjerava staviti u promet u
Republici Hrvatskoj, odreduje Agencija u skladu s ovim
Zakonom." OBRAZLOZENJE: Agencija ne bi trebala
odredivati cijene onih receptnih lijekova koji nisu na
listama Zavoda, sto je u skladu s preporukom tijela
Europske Komisije pod nazivom ,G10" (sastavljenog od
reminentnih struCnjaka iz podrucja zdravstva) izrecenom u
njezinom objavljenom dokumentu, pod nazivom ,High

recommendations for action® u kojem su iznesena

{€lanica trebale odnositi iskljucivo na lijekove financirane
od strane drzave. Uostalom, kada god nastane
opravdana potreba za primjenu odredenog lijeka ili se
pojavi javnozdravstveni interes, ¢lankom 9. Nacrta
Zakona (stavak 3. izmijenjenog postojeéeg ¢lanka 191.
Zakona o lijekovima) propisan je alat koji omogucuje
Povjerenstvu za lijekove Zavoda i Povjerenstvu za
lijekove bolnickih zdravstvenih ustanova predlaganje
;stavljanja takvog lijeka na listu lijekova Zavoda pod
luobiéajeninj imenom. Komentar br. 2 na ¢lanak 5.
{OBRAZLOZENJE: Suglasni smo da Agencija radi
Igodignji izradun cijena lijekova koji su uvrsteni na Listu
}Iijekova Zavoda, ali smatramo da ne smije biti uvjet za
luvrstenje lijeka na Listu HZZO-a jer bi to predstavljalo
'uvodenje dodatnog administrativnog postupka koji bi
imogao dovesti do otezane dostupnosti lijekova za
ipacijente. - Clanak 5. — stoga predlazemo izmjenu ovog
i¢lanka na nac¢in da se ova odredba odnosi iskljucivo na
'godisnji izracun cijena lijekova koji se izdaju na recept, a
inalaze se na listama lijekova Zavoda, pa bi taj ¢lanak 5.
‘trebao glasiti: ,Cijene lijekova koji su, sukladno odobrenju
jza stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj s
|obzirom na nacin izdavanja razvrstani u lijekove koji se
lizdaju na recept i nalaze se na listi ljekova Zavoda, a
lodreduje Agencija u skladu s ovim Zakonom."

{Barbara Majcen

iNACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 5.
[Predlazu se izmjene u ¢lanku 5. kojim se mijenja ¢lanak
§188. kako slijedi: ,Cijene lijekova koji su, sukladno
]odobrenju za stavljanje lijeka u promet u Republici
Hrvatskoj, s obzirom na nacin izdavanja razvrstani u
lijekove koji se izdaju na recept i koji se financiraju ili se
‘namjeravaju financirati iz sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja odreduje Agencija u skladu s
jovim Zakonom." ObrazloZenje: Ministarstvo zdravstva
ipredlozilo je izmjenu Clanka 188. kojom se uvodi obveza
lizraCtuna maksimalnih cijena za sve lijekove na recept,
fukljucujuéi i one koji nisu financirani iz sredstava
‘obveznog zdravstvenog osiguranja, za razliku od
|vazeCeg zakonskog rjesenja koji predvida izraun cijena
tupravo onih lijekova koji idu na teret obveznog

'prihvac';a'izl razloga‘ étdje citirana g'rd'pé G'10”Ljé'vojila je
‘dokument koji sadrzi preporuke drzavama ¢lanicama koje
'za drzave ¢lanice nisu obvezujuce. Clanak 2. Direktive

89/105 o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje
odredivanje cijena lijekova za primjenu kod ljudi i njihovo
uvrstenje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja

-regulira odobrenje prometa lijekovima tek nakon 5to
‘nadlezno tijelo odredene drzave ¢lanice odobri cijenu
_proizvoda, pri ¢emu se ne spominje nacionalni sustav
‘zdravstvenog osiguranja, i odnosi se na formiranje cijena
lijekova kada lijekovi nisu na listi sustava zdravstvenog
~osiguranja, te je razvidno da se ostavlja dosta $irok
‘prostor drzavama ¢lanicama u uredivanju sustava
-utvrdivanja cijena lijekova.

Level Group on innovation and provisions of medicines - -

stajalista prema kojima bi se nadleznost i kontrola drzava

'Odbijen

‘Prijedlog da se ¢lanak 5. odnosi samo na izracun cijena
lijekova koji se financiraju iz javnih sredstava se ne
‘prihvaca iz razloga §to je citirana grupa G10 usvoijila je
-dokument koji sadrzi preporuke drzavama ¢lanicama koje
.za drzave ¢lanice nisu obvezujuce. Clanak 2. Direktive
89/105 o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje
‘odredivanje cijena lijekova za primjenu kod ljudi i njihovo
‘uvr$tenje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja
‘regulira odobrenje prometa lijekovima tek nakon sto
inadlezno tijelo odredene drzave clanice odobri cijenu
-proizvoda, pri éemu se ne spominje nacionalni sustav
‘zdravstvenog osiguranja, i odnosi se na formiranje cijena
lijekova kada lijekovi nisu na listi sustava zdravstvenog
osiguranja, te je razvidno da se ostavlja dosta Sirok
prostor drzavama €lanicama u uredivanju sustava
utvrdivanja cijena lijekova.

zdravstvenog osiguranja. Za ovakvu promjenu Zakona o

ljekovima ne nalazimo uporiste, a osobito obzirom na
preporuke Europske komisije u kojima stoji kako viasti u
‘svakoj drzavi ¢lanici EU imaju ingerenciju reguliranja
cijena lijekova koji idu na teret drzave Clanice, dok bi se u




pogledu svih ostalih lijekova trebala omoguciti puna
isloboda trzisnog natjecanja. Ova preporuka ni na koji .
‘nacin ne pravi razliku u statusu registracije lijekova. !
‘Predlozena izmjena ¢lanka 188. ukazuje na zadiranje u
'slobodu trzisnog natjecanja bez opravdanog drzavnog ili
/javnog interesa. Obzirom da je Agencija za zastitu i
Itrzi¥nog natjecanja (AZTN) svojim misljenjem od
i14.5.2015. godine potvrdila kako su HZZO, pa tako i
Ministarstvo zdravstva koje vrsi nadzor nad radom i
HZZO0-a, duzni voditi raduna i o primjeni propisa o zastiti | {
trziSnog natjecanja, drzimo kako bi u najmanju ruku |
trebalo zatraziti prethodno misljenje AZTN-a u pogledu
'predlozene izmjene u &lanku 188. kojom se znagajno $iri |
obuhvat reguliranja cijena lijekova i na onaj segment '
lijekova koji su danas u slobodnom trziSnom natjecanju.
Ukazujemo kako u Obrazlozenju nacrta Zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima ni na koji
nacdin nije obrazloZzena predmetna izmjena $to je neJasno
iobzirom na znacajne ucinke u podrucju slobode ;
poduzetnistva i trziSnog natjecanja u odnosu na lijekove
'koji se ne financiraju iz drzavnog prorauna, odnosno
‘obveznog zdravstvenog osiguranja. Drzimo korisnim
1ukazati kako u Republici Stoveniji, koja je jedna od
ireferentnih zemalja za izracun cijena lijekova prema
postojecim propisima, vazec¢i Zakon o lijekovima jasno
\predvida da izraéune maksimalne cijene lijekova vrsi
'slovenska Agencije za lijekove (JAZMP) samo u pogledu |
lonih koji se financiraju ili se namjeravaju financirati iz ;
‘drzavnog proracuna (Clanak 158.st.1 Zakona o
llijekovima, Official Gazette of the Republic of Slovenia,
'No. 17/2014). Takvo rjesenje u skladu je s preporukama
[Europske komisije. Stoga predlazemo izmjenu ¢lanka
1188. kako je gore navedeno.
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'Barbara Majcen ‘Odbijen

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | ‘Prijedlog da se ¢lanak 5. odnosi samo na izragun cijena
|DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 5. lijekova koji se financiraju iz javnih sredstava se ne
‘Clanak 188. mijenja se i glasi: ,Cijene lijekova koji su, ‘prihvaca iz razloga $to je citirana grupa G10 usvojila je
{sukladno odobrenju za stavljanje lijeka u promet u ;dokument koji sadrzi preporuke drzavama ¢lanicama koje
‘Republici Hrvatskoj, s obzirom na nadin izdavanja 'za drzave &lanice nisu obvezujuc¢e. Clanak 2. Direktive |
razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept i koji se 189/105 o transparentnim mjerilima kojima se utvrduje '
financiraju ili se namjeravaju financirati iz sredstava ‘odredivanje cijena lijekova za primjenu kod ljudi i njihovo |
‘obveznog zdravstvenog osiguranja odreduje Agencija u  uvrstenje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja |
-skladu s ovim Zakonom." _regulira odobrenje prometa lijekovima tek nakon sto

nadlezno tijelo odredene drzave Clanice odobri cijenu
proizvoda, pri ¢emu se ne spominje nacionalni sustav
zdravstvenog osiguranja, i odnosi se na formiranje cijena
lijekova kada lijekovi nisu na listi sustava zdravstvenog
|osiguranja, te je razvidno da se ostavlja dosta Sirok
prostor drzavama €lanicama u uredivanju sustava
Futvrc‘x’ivanja cijena lijekova.

NN SN

\lvana Grgi¢ ‘Odbijen
'NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | ‘Molimo vidjeti odgovore uz ¢lanak 5.
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 6.

Cuene lijekova koji nisi financirani iz javnih sredstava ne

'bi trebali biti dio regulacije javnih tijela.. Naime, jos je 07.

'svibnja 2002. godine grupa stru¢njaka sa podruc':ja

‘zdravstva pod nazivom G10, osnovana od strane

‘Europske Komisije, usvojila dokument pod nazivom High

-Level Group of innovation and provisions on medicines-
‘'recomendations for actionm. Navedeni dokument sadrZi
|preporuke i smjernice o poboljSanju i razvoju trzisnog

‘natjecanja i kompetitivnosti u podrugju farmaceutske

industrije, istovremeno vodeci ra¢una o odrZzavanju

visokih standarda po pitanju javnog zdravstva. U svojim
smjernicama za postupanje na drzava clanica na




‘nacionalnoj razini grupacija G10 izmedu preporucuje
'sljedece: ,Recommendation 6: That the Commission and
‘Member States should secure the principle that a
‘Member State’s authority to regulate prices in the EU
'should extend only to those medicines purchased by, or
rreimbursed by, the State. Full competition should be
‘allowed for medicines not reimbursed by State systems
;or medicines sold into private markets.” ,The Group (G
110) believes that, as a matter of principle, medicines :
‘which are neither purchased nor reimbursed by the State |
'should be open to full competition. This would not in any
‘way undermine the existing right of Member States to
‘establish which medicines they choose to reimburse or
‘what pricing/reimbursement scheme they wish to
‘operate. However, this might help to establish a viable
 market outside the state sector for some medicines. It
icould also provide an opportunity to develop a genuine
{EU-wide single market for non-reimbursed medicines
lincluding the possibility of a panEuropean price."
_|Pred|a2e se da tekst ovoga &lanka glasi: (1) Za lijek iz
:Clanka 188. ovoga Zakona, koji moze biti u prometu u
‘Republici Hrvatskoj sukladno ¢lanku 22. stavku 1. i
‘Clanku 113. stavku 1. ovoga Zakona , A KOJI JE
[FINANCIRAN 1Z JAVNIH SREDSTAVA (NPR.
ISREDSTAVA ZAVODA), Agencija temeljem zahtjeva
‘nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, odnosno |
iveleprodaje u slucaju paralelnog prometa, odreduje '
najwéu dozvoIJenu cuenu I|Jeka

'Hrvatsko farmaceutsko drustvo

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 6.

'+ Clanak 6. Predlazemo da se u &lanku 118a. dodaju novi
'stavci 9. i 10. koji glase: - , Stavak 9.. —Predlaze se da
listi glasi: (9) Agencija ¢e u postupku godi$njeg izracuna
icijena lijekova za sve lijekove iz stavka 1. i 3. ovog
{¢lanka u istu uracunati i pripadajuci iznos naknade za
jodrzivo gospodarenje (zbrinjavanje) lijekova kao
\farmaceutskog, citotoksi¢nog i citostatskog medicinskog
.otpada. - ,Stavak 10. —Predlaze se da isti glasi: Ministar
\¢e pravilnikom poblize odrediti nacin i mjerila za
utvrdivanje iznosa naknade za odrzivo gospodarenje
(zbrinjavanje) lijekova kao farmaceutskog, citotoksi¢nog i
citostatskog medicinskog otpada iz stavka 9. ovog ;
|Clanka. OBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi ovog
I€lanka zeli se sustavno rijesiti problem odrzivog
§gospodarenja (rukovanja i zbrinjavanja) ovih velikih i
|specificnih podskupina medicinskog otpada. Dostatan
liznos naknade bio bi u granicama 0,2 — 0,4 % najvige
'dopustene cijene lijeka, a odnosio bi se kvantitativno na
‘godi$nju prodanu koli¢inu lijeka od svake pravne osobe
'nositelja odobrenja koja lijek stavlja u promet u RH :
!(proizvodac‘: ili veleprodaja-uvoznik). Radi se prvenstveno
jo farmaceutskom medicinskom otpada koji nastaje
‘konétenjem (ne koristenjem) lijekova kod gradana, koje
|treba organizirano i sustavno zbrinuti. Predlaze se da
‘iznos naknade upla¢uje Fondu za zastitu okolida i
energetsku ucinkovitost RH koji ¢e placéati troskove i
‘nadzirati sustavno zbrinjavanje. Gospodarenje tim
;otpadom sada je vec¢im dijelom rijeSeno kampanjski. Pri
'tome je na zdravstvene institucije prenesen tro$ak
financiranja aktivnosti gospodarenja prikupljenim
‘otpadom gradana (izravni teret ljekarnickih ustanova,
‘domova zdravlja i bolnica koje nisu generirale nastanak
‘tog otpada). Ovim rjedenjima priblizavamo se
‘ug¢inkovitom i sustavnom modelu organiziranja i
financiranja tih aktivnost, koji je u primjeni u dijelu drzava

" Odbijen
‘Uz ¢lanak 8., prijedlog da se u ¢lanku 118.a dodaju novi
‘stavci 9. i 10. se ne prihvaca, jer gospodarenje

medicinskim otpadom, pa i lijekovima izvan zdravstvenih

‘ustanova nije u nadleznosti Ministarstva zdravstva, nego
‘je predmet zastite okoliSa. Sukladno navedenom,
‘propisivanje financijskih naknada za zbrinjavanje
-medicinskog i farmaceutskog otpada nije predmet Zakona
‘0 lijekovima, kao niti donosenje pravilnika kojim bi se
‘poblize odrediti naéini, mjerila za utvrdivanje iznosa
‘naknade za odrzivo gospodarenje otpadom.

i
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|Hrvatska Ijekarmcka komora - V-Odbijen 1!
{NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Uz ¢lanak 6., prijedlog da se u ¢lanku 118.a dodaju novi
‘DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 6. stavci 9.1 10. se ne prihvaca, jer gospodarenje

i+ Clanak 6. Predlazemo da se u ¢lanku 188a. dodaju novi medicinskim otpadom, pa i lijekovima izvan zdravstvenih
stavci 9. i 10. koji glase: - , Stavak 9.. —Predlaze se da  ;ustanova nije u nadleZnosti Ministarstva zdravstva, nego
isti glasi: (9) Agencija ¢e u postupku godisnjeg izratuna |je predmet zastite okolisa. Sukladno navedenom,

cijena lijekova za sve lijekove iz stavka 1. i 3. ovog ipropisivanje financijskih naknada za zbrinjavanje
¢lanka u istu ura¢unati i pripadajuci iznos naknade za medicinskog i farmaceutskog otpada nije predmet Zakona
odrzivo gospodarenje (zbrinjavanje) lijekova kao ‘0 lijekovima, kao niti donoSenje pravilnika kojim bi se

farmaceutskog, citotoksi¢nog i citostatskog medicinskog | poblize odrediti nacini, mjerila za utvrdivanje iznosa
otpada. - ,Stavak 10. —Predlaze se da isti glasi: Ministar naknade za odrZivo gospodarenje otpadom.
;c’:e pravilnikom poblize odrediti nacin i mjerila za
jutvrdivanje iznosa naknade za odrzivo gospodarenje
(zbrinjavanje) lijekova kao farmaceutskog, citotoksi¢nog i P
citostatskog medicinskog otpada iz stavka 9. ovog

¢lanka. OBRAZLOZENJE: Dopunom odredbi ovog

¢lanka Zeli se sustavno rijesiti problem odrzivog
gospodarenja (rukovanja i zbrinjavanja) ovih velikih i
specifiénih podskupina medicinskog otpada. Dostatan
iznos naknade bio bi u granicama 0,2 — 0,4 % najvise
dopustene cijene lijeka, a odnosio bi se da godisnju
prodanu koli¢inu lijeka od svake pravne osobe nositelja
odobrenja koja lijek stavija u promet u RH (proizvodag ili
veleprodaja-uvoznik). Radi se prvenstveno o
farmaceutskom medicinskom otpada koji nastaje
‘koristenjem (ne koristenjem) lijekova kod gradana, koje
itreba organizirano i sustavno zbrinuti. PredlaZe se da
]iznos naknade uplacuje Fondu za zastitu okolisa i
‘energetsku u&inkovitost RH i nadzirati sustavno
zbrinjavanje. Gospodarenje tim otpadom sada je veéim
.dijelom rijeSeno kampanijski. Pri tome je na zdravstvene
linstitucije prenesen trosak financiranja aktivnosti
|gospodarenja prikuplienim otpadom gradana (izravni
lteret liekarni¢kih ustanova, domova zdravlja i bolnica kOJel
inisu generirale nastanak tog otpada). Ovim rieSenjima
iprlbllzavamo se u¢inkovitom i sustavnom modelu !
lorganiziranja i financiranja tih aktivnost, koji je u primjeni |
ju dijelu drzava EU (npr Slovenua Ceska idr.).

Inovativna farmaceutska inicijativa Prlmljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Primljeno na znanje.
‘DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 6.
{Clanak 6. i ¢lanak 7. iF! je suglasan s prosirenjem
1djelatnosti Agencije, prema kojoj ista provodi postupak
{godisnjeg izracuna cijena lijekova (¢lanak 6. Nacrta
Zakona — novo dodani ¢1.188.a, stavak 7.) U ¢lanku 6.
inovo predlozenim ¢lankom 188.a, spominje se prvi puta
jpojam ,najvise dozvoljene cijene lijeka"“, iako prethodnim
jodredbama Nacrta Zakona taj pojam nije definiran, pa
ltreba u pojmovniku Zakona to€no opisati definiciju tog
'pojma. Nastavno na komentar ¢lanka 6., u ¢lanku 7. se
ipo prvi puta u zakonu uopée spominje pojam ,cijena

lijeka na veliko®, iako prethodnim odredbama Nacrta
Zakona taj pojam nije definiran, pa treba u pojmovniku
jzakona toéno opisati definiciju tog pojma. Predlaze se u
pojmovniku Zakona definirati: (1) ,Cijena lijeka na veliko
je prodajna cijena lijeka u prometu na veliko bez poreza
ina dodanu vrijednost. (2) Sastavni dio cijene lijeka na
Iveliko za uvozne lijekove je carina koja se izraCunava
tako da se proizvodacka cijena uveca za vrijednost
|carine. (3) Sastavni dio cijene lijeka na veliko je

vrijednost veleprodajne marze i drugih zavisnih troskova
najvie do 8,5%, koja se izratunava tako da se
proizvodacka cijena lijeka uveca za vrijednost carine te
'se tako dobivena vrijednost uveca za vrijednost



veleprodajne marze i drugih zavisnih troskeva. «
{OBRAZLOZENJE: lako se kasnije, u ¢lanku 7. Nacrta
Zakona definira da ¢e ministar pravilnikom poblize
lodrediti, izmedu ostalog, i postupak odredivanja najvise
ldozvoljene cijene lijeka na veliko, samo spominjanje tih
pojmova iziskuje njihovo definiranje ve¢ u pojmovniku i
ovog Zakona.

|Velimir Simicevié TPriijeno na znanje
INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | ‘Primljeno na znanje.
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 6. i

U ¢lanku 6. novo predlozenim ¢lankom 188.a, spominje

se prvi puta pojam ,najvise dozvoljene cijene lijeka“, iako

prethodnim odredbama Nacrta Zakona taj pojam nije
definiran, pa treba u pojmovniku Zakona to¢no opisati
definiciju tog pojma. Nastavno na komentar ¢lanka 6., u
¢lanku 7. se po prvi puta u zakonu uopce spominje pojam;
«,Cijena lijeka na veliko", iako prethodnim odredbama ’
Nacrta Zakona taj pojam nije definiran, pa treba u
pojmovniku zakona to¢no opisati definiciju tog pojma. U
pojmovniku Zakona definirati: (1) ,Cijena lijeka na veliko !
je prodajna cijena lijeka u prometu na veliko bez poreza
na dodanu vrijednost." (2) Sastavni dio cijene lijeka na
iveliko za uvozne lijekove je carina koja se izraCunava
tako da se proizvodacka cijena uveca za vrijednost
carine. (3) Sastavni dio cijene lijeka na veliko je :
vrijednost veleprodajne marze i drugih zavisnih troSkova |
najvise do 8,5%, koja se izraCunava tako da se ;
proizvodacka cijena lijeka uveca za vrijednost carine te
'se tako dobivena vrijednost uveca za vrijednost
iveleprodajne marZe i drugih zavisnih troskova. « ;
OBRAZLOZENJE: lako se kasnije, u ¢lanku 7. Nacrta
Zakona definira da ¢e ministar pravilnikom poblize |
odrediti, izmedu ostalog, | postupak odredivanja najvise
dozvoljene cijene lijeka na veliko, samo spominjanje tih
pojmova iziskuje njihovo definiranje ve¢ u pojmovniku
ovog Zakona.

Velimir Simicevié ‘Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | tPrimljeno na znanje.
|DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 7. :
[U &lanku 6. novo predlozenim ¢lankom 188.a, spominje
|se prvi puta pojam ,najvi$e dozvoljene cijene lijeka", iako
|prethodnim odredbama Nacrta Zakona taj pojam nije
ldefiniran, pa treba u pojmovniku Zakona to€no opisati
ldefiniciju tog pojma. Nastavno na komentar ¢lanka 6., u
¢lanku 7. se po prvi puta u zakonu uopce spominje pojam
,cijena lijeka na veliko", iako prethodnim odredbama '
{Nacrta Zakona taj pojam nije definiran, pa treba u
‘pojmovniku zakona to¢no opisati definiciju tog pojma. U
pojmovniku Zakona definirati: (1) ,Cijena lijeka na veliko
je prodajna cijena lijeka u prometu na veliko bez poreza
na dodanu vrijednost." (2) Sastavni dio cijene lijeka na
|veliko za uvozne lijekove je carina koja se izradunava
tako da se proizvodacka cijena uveca za vrijednost

carine. (3) Sastavni dio cijene lijeka na veliko je
ivrijednost veleprodajne marze i drugih zavisnih troskova
‘najvise do 8,5%, koja se izracunava tako da se
jproizvodaéka cijena lijeka uveca za vrijednost carine te

se tako dobivena vrijednost uveca za vrijednost
|veleprodajne marze i drugih zavisnih troSkova.«
'OBRAZLOZENJE: lako se kasnije, u ¢lanku 7. Nacrta
Zakona definira da ¢e ministar praviinikom poblize
lodrediti, izmedu ostalog, i postupak odredivanja najvise
dozvoljene cijene lijeka na veliko, samo spominjanje tih
pojmova iziskuje njihovo definiranje ve¢ u pojmovniku
ovog Zakona.




]!novativna farmaceutska iniciiativa

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 7.
Clanak 6. i ¢lanak 7. iF! je suglasan s prosirenjem
djelatnosti Agencije, prema kojoj ista provodi postupak
godidnjeg izrauna cijena lijekova (&lanak 6. Nacrta
Zakona — novo dodani ¢1.188.a, stavak 7.) U ¢lanku 6.
novo predlozenim ¢lankom 188.a, spominje se prvi puta
pojam ,najvise dozvoljene cijene lijeka“, iako prethodnim
odredbama Nacrta Zakona taj pojam nije definiran, pa
treba u pojmovniku Zakona to¢no opisati definiciju tog
pojma. Nastavno na komentar ¢lanka 6., u ¢lanku 7. se
po prvi puta u zakonu uopce spominje pojam ,cijena
lijieka na veliko", iako prethodnim odredbama Nacrta
Zakona taj pojam nije definiran, pa treba u pojmovniku
1zakona to¢no opisati definiciju tog pojma. PredlaZe se u
pojmovniku Zakona definirati: (1) ,Cijena lijeka na veliko
je prodajna cijena lijeka u prometu na veliko bez poreza
na dodanu vrijednost.” (2) Sastavni dio cijene lijeka na
veliko za uvozne lijekove je carina koja se izracunava
tako da se proizvodacka cijena uveca za vrijednost
carine. (3) Sastavni dio cijene lijeka na veliko je

najvise do 8,5%, koja se izraCunava tako da se
proizvodacka cijena lijeka uveca za vrijednost carine te
se tako dobivena vrijednost uveéa za vrijednost
veleprodajne marze i drugih zavisnih troskova.«
OBRAZLOZENJE: lako se kasnije, u ¢lanku 7. Nacrta
Zakona definira da ¢e ministar pravilnikom poblize
odrediti, izmedu ostalog, i postupak odredivanja najvise
dozvoljene cijene lijeka na veliko, samo spominjanje tih
ipojmova iziskuje njihovo definiranje ve¢ u pojmovniku
ovog Zakona.

Velimir Simigevié

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 9.

- Clanak 9. — Predlazem izmjenu ovog ¢lanka na nacin
da taj ¢lanak glasi: ,Zahtjev za stavljanje lijeka na listu
lijiekova Zavoda, moze podnijeti nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet ili predstavnik nositelja
odobrenja u skladu s odredbama Pravilnika o mjerilima
za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje “
OBRAZLOZENJE: Uvjet za uvrstenje lijeka na Listu
HZZ0O-a odnosno za stavljanje lijeka u promet u
IRepublici Hrvatskoj ne smije biti cijena odobrena od
strane Agencije za lijekove. Odobrenje lijeka u
centraliziranom ili decentraliziranom postupku znaéi da
odobrava stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj
istovremeno kao i u svim zemljama Europske unije,
ukljuc€ujuci i zemlje koje su referentne za odredivanje
cijena u Republici Hrvatskoj. Po postojecem prijedlogu

odredila cijena u barem 2 referente zemlje i time bi se
ugrozilo prava pacijenata na lije€ene najsuvremenijim
lijekovima ili se odgodilo nekoliko godina.

Velimir Simicevié¢

]NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 11.
.- Clanak 11. —¢lanak treba izbrisati u cijelosti.

|OBRAZLOZENJE: Ovakvi podaci ve¢ dostavljaju Agenciji |

‘temeljem odredbe ¢lanka 187. postojeceg Zakona o
lijekovima, &to govori u prilog neopravdanosti i
nepotrebnosti uvodenja obveze dostave podataka na
nacin kako je to predvideno ¢lankom 11. Nacrta Zakona.

vrijednost veleprodajne marze i drugih zavisnih troSkova

lijek bi bio nedostupan u Republici Hrvatskoj dok se ne bi |

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Odbijen

Ne prihvaéa se iz razloga $to je smisao izmjene Zakona u
razgrani¢enju cijene lijeka pod kojom nositelj odobrenja
stavlja lijek na trziste, a za koju nema razloga da bude
vi§a od prosje¢ne usporedne cijene istog lijeka u drugim
(referentnim) drzavama EU, od cijene pod kojom HZZO ili
drugi osiguravatelji lijek uvrstavaju u Liste lijekova.
Navedeno zakonsko rieSenje podrazumjeva donoSenje
Pravilnika koji ¢e regulirati mjerila za uvrstavanje lijekova
na Listu HZZO-a.

Prihvacéen
.Prihvacen.
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Hrvatska Udruga Proizvodaca Bezreceptnih ‘Prihvaéen
‘Proizvoda Prihvacen.
‘NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 11.
;,,Clanak 11" — Predlaze se brisanje Nacrta prijedloga
‘{Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima -
\Clanak 192. ObrazloZenje: Nacrt prijedloga ¢lanka 192.
'Zakona o lijekovima predvida dostavijanje podataka
§predlagatelju, 0 nabavnim i prodajnim cijenama lijekova
ina veliko te koli¢ini prodanih lijekova u odredenom
‘vremenskom razdoblju, od nositelja odobrenja za
‘stavljanje ljeka u promet kao i od veleprodaje. Slijedom
|prijedloga Zelimo naglasiti kako je prikupljanje podataka o'
Inabavnim cijenama lijekova na veliko u suprotnosti sa
Inekoliko pozitivnih propisa kao i slobodom poduzetnistva. :
.Takvo prikupljanje podataka u suprotnosti je sa
poduzetmckom i trzisnom slobodom koje su zajamé&ene
[Ustavom Republike Hrvatske kao gospodarska prava _
npoduzetnlka ali i protivan europskom pravu s obzirom da
'sloboda poduzetnistva predstavlja jedno od temeljnih
\vrednota Europske Unije (¢lanak 16. Povelje o temeljnim
‘pravima Europske unije). Prema Ustavu Republike
Hrvatske moguce je iznimno ograniciti slobodu
'poduzetnlstva zakonom radi zaétite interesa i sigurnosti
'Repubhke Hrvatske, prirode, ljudskog okolisa i zdravlja
{ljudi. Predlagatelj se u nacrtu prijedloga zakona poziva
ina zastitu javnozdravstvenog interesa, no ovako
'zamisljena mjera dostave podataka nije adekvatna niti
,razmjerna zastiti javnozdravstvenog interesa. Prema
‘stavku 2. Predlagatelj ovime ima namjeru obuhvatiti
luekove koji nisu financirani sredstvima iz obveznog |
zdravstvenog osiguranja pa tim viSe nije jasno kako je to
‘u javno zdravstvenom interesu. Takoder je potrebno
listaknuti kako je na temelju ¢lanka 187. stavka 3. Zakona .
;0 lijekovima donesen Pravilnik o vrsti podataka i nacinu
iizrade izvjeSc¢a o potrosnji lijekova, temeljem kojih pravne
li fizicke osobe koje obavljaju promet na veliko ili malo
{imaju obvezu dostaviti Agenciji za lijekove i medicinske
.proizvode godisnje izvjeS€e o potrosnji lijekova, a koje
izvjeS¢e sadrzi i veleprodajnu cijenu lijeka. Time svim
‘potrebnim podacima koje se zele prikupiti predlozenim
'¢lankom 192. Agencija ve¢ raspolaze. Takoder je ovdje
‘bitno napomenuti kako &lanak 187. Zakona o lijekovima
‘ostaje neizmijenjen prema predmetnom Nacrtu prijedloga
:Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima.
‘Buduc¢i da se Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
;ovakvi podatci ve¢ dostavljaju na temelju odredbe ¢lanka
187. stavak 3. te Pravilnika o vrsti podataka i nacinu
lizrade izvje$c¢a o potrosnji lijekova, nacrt odredbe ¢lanka
192, sasvim je, uz to $to je suprotan primjenjivim
inacelima i ustavnim odredbama, i neopravdan. Srdacan
|pozdrav, Kristijan Jakovina Predsjednik HUPBR
iPresident of CASI Mobile: +385 91 2333 095 E-mail:
*k Jakovma@salveo pharma com

— e e g s | ——
.Ivana Grgic 'Prihvaéen
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | ‘Prihvacen.
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 11.

'Nije jasna svrha informiranja ministra zdravstva o

‘podacima koji predstavljaju poslovnu tajnu poduzetnika.

‘Naime, lijekovi koji su financirani iz javnih sredstava,

‘trebaju biti, a to i jesu, visoko regulirani, no lijekovi koji se

‘nalaze u slobodnom prometu, trebali bi to i ostati. Ovakve
‘preporuke mozemo pronadi u vise dokumenata koje je

lizdala Europska komisija.

Inovatlvna farmaceutska |n|cuat|va 'Prihvaéen




NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 11.

- Clanak 11. — predlaze se brisanje ovog ¢lanka u
cijelosti. OBRAZLOZENJE: Isticemo ¢injenicu da se
‘ovakvi podaci ve¢ dostavljaju Agenciji temeljem odredbe

'Prihvacen.

Clanka 187. postojeceg Zakona o lijekovima, Sto govoriu

‘prilog neopravdanosti i nepotrebnosti uvodenja obveze
\dostave podataka na nacin kako je to predvideno
i{Clankom 11. Nacrta Zakona.

——
:Barbara Majcen
;NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
:DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 11.
Predlaze se ¢lanak 11. brisati u cijelosti. Obrazlozenje:
:Predlozenim ¢lankom 11. neosnovano se zadire u
‘slobodu trziSnog natjecanja te poduzetnickih sloboda.
Naime, Ministarstvo zdravstva ima ovlast nadzora nad
zakonito$¢u rada HZZO-a. Uzimajuéi u obzir da HZZO
luziva specifian polozaj kao regulator ali i u odredenim
'segmentima moguce ga je promatrati i kao poduzetnika
‘na trzistu u smislu odredbi Zakona o zastiti trziSnog

et NAVRPRRFSIRAVENGECRAES SHMEESS ittt e ~r

:Prihvac¢en
§Prihvac’:en.

'natjecanja. Upravo kroz provodenje nadzora nad HZZO-

‘om od strane Ministarstva zdravstva potvrdena je

inedvojbena poveznica ovih tijela, te koja ukazuje na rizik

imoguénosti razmjene informacija izmedu navedenih
tijela. Upravo takva moguénost moze dovesti do sukoba

linteresa te potencijalnog koristenja podataka / informacija?

jod strane Ministarstva zdravstva kojima se posljediéno

i a3 T a q 0 o b & t
jograni¢ava trzisSno natjecanje. PredloZena izmjena Clanka:
1192. obrazloZena je neosnovanim pozivanjem na ,zastitu -

]javnozdravstvenog interesa”“. Kako se predloZzena
lodredba odnosi na lijekove koji nisu financirani iz
'sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja, takav
‘obuhvat odnosi bi se kako na Rx lijekove tako i na OTC
lijekove, ¢ime se neosnovanoc zadire u povjerljive
‘informacije koje €ine poslovnu tajnu farmaceutskih
‘kompanije, ali i u slobodu trziSnog natjecanja. Ne
‘nalazimo osnove za pozivanje na zastitu
javnozdravstvenog interesa kao opravdanje za
‘prikupljanje navedenih podataka. To osobito iz sljedecih
razloga: (i) Odredivanje cijene lijekova uredeno je
[izricitim odredbama Zakona o lijekovima i Pravilnika o
‘mjerilima i naéinu za odredivanje cijena lijekova na veliko
/i nacinu izvjescivanja o cijenama lijekova na veliko te je s
ltog aspekta u potpunosti zadovoljen uvjet zastite javnog
linteresa. Obzirom da je prijedlogom Zakona o izmjenama
li dopunama Zakona o lijekovima predvideno dono$enje
Inovih Pravilnika koji ¢e zamijeniti postojece pravilnike,
irealno je za o¢ekivati da ¢e biti zadrzan uvjet zastite
'javnog interesa najmanje u mjeri u kojoj isti postoji
idanas. (ii) Pojam ,javnozdravstveni interes” usmjeren je
‘na zastitu, oSuvanje i unapredenje zdravlja stanovnistva
te se ne povezuje sa odredivanjem cijene lijekova.

‘Primjerice, u Strateskom planu Ministarstva zdravstva za |

‘razdoblje 2016. — 2018. (Zagreb, ozujak 2016.) navodi
ise, str. 4., Javnozdravstveni interes ostvaruje se
iprovedbom mijera i postupaka koji su usmjereni na zastitu
zdravlja stanovni$tva odredenog podrucja ili cijele drzave
u suradnji sa struénim drudtvima i udrugama pacijenata.
/(...) Zastita javnozdravstvenog interesa provodi se
'kvalitetnim radom zdravstvene, farmaceutske, inspekcije
|za biomedicinu (krv, tkiva, stanice) i sanitarne inspekcije.
Unapredenjem njihova rada omogucit ¢e se dosljednije
provodenje zakona i podzakonskih propisa, a time i bolja
zastita zdravija ljudi.” Jasno je stoga da zastita
ljavnozdravstvenog interesa ni na koji nacin ne moze biti
\opravdanje zadiranja u slobodu trziSnog natjecanja od

T
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strane nadleznog Ministra kroz prikupljanje podataka o
nabavnim i prodajnim cijenama lijekova na veliko
'pojedinih poduzetnika, posebno uzevsi u obzir Cinjenicu

da je trziSte lijekova jedno od najvise reguliranih trzista u

[Republici Hrvatskoj. Dodatno isti¢emo kako je temeljem
'vazeteg Zakona o lijekovima donesen Pravilnik o vrsti
podataka i nacinu izrade izvjeS¢a o potrosnji lijekova,
ltemeljem kojih pravne i fizicke osobe koje obavljaju
promet na veliko ili malo imaju obvezu dostaviti Agenciji
za lijekove i medicinske proizvode godiSnje izvjeSée o
potrodnji lijekova, a koje izvjeS¢e sadrzi i veleprodajnu
cijenu lijeka. Drzimo kako Agencija evidentno veé
jraspolaze potrebnim podacima koje se Zele prikupiti
{predlozenim ¢lankom 192. Uslijed svega navedenog
smatramo nuznim brisati clanak 11 u cuelostl

Inovatlvna farmaceutska mlcuatlva

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 12.
Clanak 12. i ¢lanak 13. — predlaze se uz pojam ,najvise
idozvoljene cijene lijeka" dodati rijeci ,na veliko".
'OBRAZLOZENJE: Nastavno na gore navedene
lkomentare Agencija bi trebala odredivati samo cijene
:Iuekova koji se izdaju na recept, a nalaze na listama
lijekova Zavoda, u kojem sluc¢aju je moguce odrediti
samo cuenu na vellko takvog Iueka

VeI|m|r Simicevic

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 12.
Clanak 12. i ¢lanak 13. — uz pojam ,najvise dozvoljene
cijene lijeka" trebaju se dodati rijeci ,na veliko".
OBRAZLOZENJE: Nastavno na gore navedene
komentare, Agencija bi trebala odredivati samo cijene
lijekova koji se izdaju na recept, a nalaze na listama
lijekova Zavoda, u kojem slucaju je moguce odrediti
|samo cuenu na vellko takvog Iueka

Velimir Simicevié

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 13.
IClanak 12. i élanak 13. — uz pojam ,najviSe-dozvoljene
‘cijene lijeka" trebaju se dodati rije¢i ,na veliko®.
'OBRAZLOZENJE: Nastavno na gore navedene
|komentare, Agencija bi trebala odredivati samo cijene
ljekova koji se izdaju na recept, a nalaze na listama
ljekova Zavoda, u kojem slu¢aju je mogucée odrediti
samo cuenu na vellko takvog lueka

Inovatlvna farmaceutska inicijativa

INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
|DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 13.
Clanak 12. i ¢lanak 13. — prediaZe se uz pojam ,najvise
dozvoljene cijene fijeka“ dodati rijeci ,na veliko".
'OBRAZLOZENJE: Nastavno na gore navedene
komentare, Agencija bi trebala odredivati samo cijene
{lijekova koji se izdaju na recept, a nalaze na listama
lijekova Zavoda, u kojem slu€aju je moguce odrediti
.samo cuenu na vellko takvog Iljeka

|Hrvatska Ijekarmcka komora
INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
\DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 14.

N . .
Primijeno na znanje

'
L

: {

‘Primljeno na znanje.

$imt e e e s -

Prlmljeno na znanje
Primljeno na znanje. |

‘'Primljeno na znanje .
Primljeno na znanje.

Prlmljeno na znanje
Primljeno na znanje. I

‘Odbijen
Uz ¢lanak 14. prijedlog da se pravilnici iz ¢lanka 7.1 9.
donesu u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu

'Clanak 14. Prediazemo izmjenu odredbe &lanku 14 .tako zakona se ne prihvaca zbog kompleksne problematike i

da ona glasi: -
ministar ¢e donijeti u roku od 30 dana od dana stupanja
na snagu ovog zakona OBRAZLOZENJE: Skraéenjem
roka za dono$enje pravilnika zeli se postiéi potpuna
primjena Zakona odmah po stupanju na snagu ili u vrio

Pravilnike iz ¢lanka 6., 7. i 9. ovog Zakona velikog broja zainteresiranih dionika, te propisane

procedure za dono$enje pravilnika rok koji se predlaze od
30 dana nije realan. Ministarstvo zdravstva ¢e prilikom
donosenja pravilnika voditi racuna o njihovom
pravovremenom dono$enju u cilju potpune implementacije
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kratikom roku od stupanja na snagu. Odnosno time se
'zeli promijeniti postojec¢a praksa znacajnog kasnjenja u
donoéenju provedbenlh proplsa

'Hrvatsko farmaceutsko drustvo
INACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
‘DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 14.
« Clanak 14. Predlazemo izmjenu odredbe ¢lanku 14
..tako da ona glasi: - Pravilnike iz ¢lanka 6., 7. i 9. ovog
'Zakona ministar ¢e donijeti u roku od 30 dana od dana
‘stupanja na snagu ovog zakona OBRAZLOZENJE:
'Skracenjem roka za dono$enje pravilnika Zeli se postiCi

Ipotpuna primjena Zakona odmah po stupanju na snagu ili:
-zakonskih izmjena.
ise Zeli promijeniti postojeca praksa znacCajnog kasnjenja

{u vrlo kratkom roku od stupanja na snagu. Odnosno time

'u donosenju provedbenih propisa.

Barbara Majcen

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 14.
{Drzimo kako je nuzno relevantne pravilnike donijeti u §to
|kra¢em roku nakon stupanja na snagu Zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima, a najvise u
roku od 30 dana.

Barbara Majcen
[NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 15.
Ovaj ¢lanak se evidentno odnosi na sve one lijekove na
recept koji po prijedlogu Zakona o izmjenama i
dopunama Zakona o lijekovima potpadaju pod izracun
maksimalnih cijena putem Agencije. S obzirom na moj
komentar dan uz ¢lanak 5. nacrta Zakona o izmjenama i

revidirati na nacin da se nacin odredivanja cijene u

u postupku stavljanja na liste lijekova Zavoda (HZZO-a),
dakle, onih koji se namjeravaju financirati iz sredstava

iobveznog zdravstvenog osiguranja, no ne i ostalih koji se '

ne financiraju niti se namjeravaju financirati iz sredstava
;obveznog zdravstvenog osnguranja

1Barbara Majcen

‘NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 15.
‘Za lijekove koji imaju odobrenje za stavljanje lijeka u
‘promet u Republici Hrvatskoj i s obzirom na nacin

lizdavanja razvrstani su u lijekove koji se izdaju na recept, .

)te za koje je podnesen zahtjev za stavljanje na liste
llijekova Zavoda i koji se nalaze u prometu u Republici

|Hrvatskoj na dan stupanja na snagu ovoga Zakona, vazit -
lce cijene po kojima su takvi lijekovi stavljeni u promet do
‘dana stupanja na snagu ovoga Zakona sve dok Agencija -

‘ne provede postupak godisnjeg izracuna cijena lijekova
ksukladno ovom Zakonu

1VeI|m|r Slmlcewc

|NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA |
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 15.

]S obzirom na moj komentar dan uz ¢lanak 5. nacrta
-Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima,
‘ovaj ¢lanak se treba revidirati na nacin da se nacin
‘odredivanja cijene u prijelaznom razdoblju odnosi samo
na one lijekove koji su u postupku stavljanja na liste
lljekova Zavoda (HZZO-a), tj, koji se namjeravaju
financirati iz sredstava obveznog zdravstvenog

-zakon

‘Odbijen
:Uz ¢lanak 14. prijedlog da se pravilnici iz ¢lanka 7. i 9.
~donesu u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu
.zakona se ne prihvaca zbog kompleksne problematike i
‘velikog broja zainteresiranih dionika, te propisane
_procedure za dono$enje pravilnika rok koji se predlaze od
:30 dana nije realan. Ministarstvo zdravstva ¢e prilikom

dopunama Zakona o lijekovima, predlaZe se ovaj Clanak

prijelaznom razdoblju odnosi samo na one lijekove koji su;

skih izrﬁjena. |

Odbijen

Uz ¢lanak 14. prijediog da se pravilnici iz ¢lanka 7. i 9.

‘donesu u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu
.zakona se ne prihvaéa zbog kompleksne problematike i
-velikog broja zainteresiranih dionika, te propisane
‘procedure za dono$enje pravilnika rok koji se predlaZze od
:30 dana nije realan. Ministarstvo zdravstva ¢e prilikom
‘donos&enja pravilnika voditi racuna o njihovom

pravovremenom donosenju u cilju potpune implementacije

donosenja pravilnika voditi racuna o njihovom

_pravovremenom donos$enju u cilju potpune implementacije
gzakonsklh |szena

Primljeno na znanje

=Pr1mljeno na znanje.

'Primljeno na znanje
‘Primljeno na znanje.

‘Primljeno na znanje
'Primljeno na znanje.

.......
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'osiguranja, no ne i ostalih koji se ne financiraju niti se
namjeravaju financirati iz sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja.

[Ivana Grgic¢ Primljeno na znanje

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Ministarstvo zdravstva c¢e prilikom donosenja pravilnika
'DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, Clanak 18. voditi racuna o njihovom pravovremenom dono$enju u
'Bitno je napomenuti kako za pravilnu primjenu ovog (cilju potpune implementacije zakonskih izmjena.

/propisa je potrebno u kratkom roku nakon usvajanja ovog
Zakona donijeti pratece pravilnike (stavljanje na listu i
(odredivanje cijena lijeka) kako ne bi doslo do pravne
.praznine, a time i do nemoguénosti stavljanja novih
lijekova na hrvatsko trzite, a nadalje onemogucavanje
Lpacijenata da dodu do svojih terapija za ozbiljna stanja.

‘daria skansi Prihvacen
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O IZMJENAMA | Prihvacen.
IDOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA, ODREDBE
'VAZECEGA ZAKONA KOJE SE MIJENAJU,
'ODNOSNO DOPUNJUJU

.,Clanak 11" — PredlaZe se brisanje Nacrta prijedioga
iZakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima -
i¢lanak 192. ObrazloZenje: Nacrt prijedloga ¢lanka 192.
'Zakona o lijekovima predvida dostavljanje podataka
‘ministru, putem Agencije, o nabavnim i prodajnim
icijenama lijekova na veliko te koli¢ini prodanih lijekova u
'odredenom vremenskom razdoblju, od nositelja
lodobrenja za stavijanje lijeka u promet kao i od
:veleprodaje. U vezi navedenog isti¢em kako je
‘prikupljanje podataka o nabavnim cijenama lijekova na
‘veliko protivno cijelom nizu primjenjivih propisa te
|zajam(:enih prava poduzetnika. Prvenstveno je takvo
Iprikupljanje podataka suprotno poduzetnickoj i trZisnoj l
:slobodi koje su zajaméene Ustavom Republike Hrvatske
@kao gospodarska prava poduzetnika. Stovise, sloboda
ipoduzetnistva predstavlja jedno od temeljnih nacela
iprava Europske unije, pa je time nacrt odredbe ¢lanka
1192. izravno protivan i europskom pravu. Poduzetnitka
Isloboda se, sukladno odredbama Ustava Republike
‘Hrvatske moZe iznimno ograniéiti zakonom radi zastite
‘interesa i sigurnosti Republike Hrvatske, prirode, ljudskog
‘okolisa i zdravlja ljudi. Medutim, iako se sam tekst nacrta
‘prijedloga zakona poziva na zastitu javnozdravstvenog
|interesa, ovako zami$ljena mjera dostave podataka nije
‘adekvatna niti razmjerna zastiti javnozdravstvenog
/interesa. Naime, otito je kako ne postoji odnos
‘razmjernosti izmedu nacina tj. opsega ogranicenja
;poduzetniékih sloboda u konkretnom slu¢aju i ciljeva koji
'se Zele postici u javhom interesu, a koji se ovom mjerom
ni u kojem sluc¢aju ne bi mogli posti¢i. Razmjernost moze
ipostojati samo u slu€aju ako poduzete mjere nisu
Irestriktivnije no $to je potrebno da bi se osigurao
Hlegitiman cilj, koja razmjernost je u ovom sluc¢aju ozbiljno
'narugena, buduci da se ovakvom mjerom poduzetnicima
lograni¢ava poduzetnicka sloboda, a s druge strane se
njome ne doprinosi osiguravanju legitimnog cilja, budugi
ida se dostavljanjem ovih podataka ni u kojem pogledu ne
1titi javnozdravstveni interes. Upravo suprotno,
|ograni¢avanje poduzetnicke slobode i nametanje ovakve
lmjere u konkretnom slu¢aju bi dovelo do ugrozavanjai
isamog javnozdravstvenog interesa. Nadalje je neosporno
'kako takvi podaci predstavljaju poslovnu tajnu te bi
|dostavljanjem takvih informacija mogle nastupiti tetne
'posljedice za gospodarske interese poduzetnika.
Takoder je bitno istaknuti kako u predmetnom sluc¢aju
nisu osigurani adekvatni mehanizmi zastite podataka koji
bi se trebali dostavljati &ime se ozbiljno ugrozava pravo




ina poslovnu tajnu, polozaj na trzistu i konkurentnost
{obveznika dostavljanja takvih podataka. PoduzetniCke
islobode, osim $to su zajaméene ¢lankom 16. Povelje o
[temeljnim pravima Europske unije, utvrdene su i brojnom
isudskom Suda Europske unije. Naime, osnovni cilj ovog
lnac':ela je zastiti pravo svake fizicke i pravne osobe, koja
/je drzavljanin Europske unije, na vodenje poslovanja koje
nece biti izlozeno diskriminaciji odnosno dovodenju u

ineravnopravan poloZaj, kao niti nerazmjernim mjerama i

ograni¢enjima. Sukladno primjenjivoj praksi Suda
Europske unije, sloboda poduzetnistva ukljucuje: a)
slobodno obavljanje gospodarskog i komercijalnog
iposlovanja i aktivnosti; b) slobodu ugovaranja i c)
’;slobodno natjecanje. Povelja o temeljnim pravima
‘Europske unije takoder predvida kako ograni¢enja u
ostvarivanju poduzetnickih sloboda moraju odgovarati
ciljevima opceg interesa koje zastupa Europska unija te
ne smiju predstavljati neproporcionalno uplitanje koje bi
wumanjito cilj i svrhu zajaméenih poduzetnickih sloboda.
iOvako zamisljena mjera dostave podataka, iz nacrta
‘lanka 192., predstavlja o¢iglednu povredu zajaméenih
poduzetni¢kih sloboda, te ograni¢avanje poduzetnickih
sloboda koje nema uporiste koje bi opravdalo ukidanje
zajamcenih prava, sve uzevsi u obzir da se ovakvom
neadekvatnom i nerazmjernom mjerom ni u kojem
‘pogledu ne postiZe legitiman cilj od opceg interesa koji bi
{opravdao ukidanje zajam¢enih prava poduzetnika, na
leuropskoj i nacionalnoj razini. Takoder je potrebno
listaknuti kako je na temelju ¢lanka 187. stavka 3. Zakona
o lijekovima donesen Pravilnik o vrsti podataka i nacinu
izrade izvje$céa o potrosnji lijekova, temeljem kojih pravne
i fizicke osobe koje obavljaju promet na veliko ili malo
imaju obvezu dostaviti Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode godi$nje izvjesce o potrosnji lijekova, a koje
lizvjeSc¢e sadrzi i veleprodajnu cijenu lijeka. Time svim
potrebnim podacima koje se Zele prikupiti predlozenim
¢lankom 192. Agencija vec¢ raspolaze. Takoder je ovdje
bitno napomenuti kako ¢lanak 187. Zakona o lijekovima
ostaje neizmijenjen prema predmetnom Nacrtu prijedloga
Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima.
(Buduéi da se Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
ovakvi podatci ve¢ dostavljaju na temelju navedene
‘odredbe ¢lanka 187. stavak 3. te Pravilnika o vrsti
ipodataka i nacinu izrade izvjesc¢a o potrosniji lijekova,
‘nacrt odredbe ¢lanka 192. sasvim je, uz to éto je
isuprotan primjenjivim nacelima i ustavnim odredbama, i
'neopravdan.
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1. Naziv prijedloga propisa

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima
2. Strucéni nositelj izrade prijedloga propisa
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

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

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuamanje i provedbu pravne

stedevine Europske unijje za 2018. godinu,
Rok: II. kvartal 2018.

4. Preuzimanje odnosne provedba pravnc stefevine Europske unije
a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o funkcioniranju Europske unije
¢lanak/Clanci ¢lanak 168.

b) Sekundarni izvori prava Europske unije

89/105/EEZ: Direktiva Vijeta od 21. prosinca 1988. o transpareninosti mjera kojima se
ureduje odredivanje cijena lijekova za humanu uporabu i njihovo ukijucivanje u nacionalne
sustave zdravstvenog osiguranja (OJ L 40, 11.2.1989, p. 8-11)

31989L010S
- Clanci 1,2, 3., 6., 7. i 8. preuzeto: Zakon o lijekovima (NN 76/2013, 90/2014)

- Clanci 2. 1 3. preuzeto: Pravilnik o mjerilima i na¢inu za odredivanje cijena lijekova na
veliko i 0 nadinu izvjeiéivanja o cijenama na veliko (NN 83/13,12/2014, 69/2014,
22/2015, 84/2015)

- Clanci 6.1 7. preuzeto: Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na osnovnu i
dopunsku listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (NN 83/2013,
12/2014)

¢) Ostali izvori prava Europske unije

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeda utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne
oznake na pekiranjima lijekova za humanu primjenu (Tekst znalajan za EGP)



T

3. Prilog: tablice usporednih prikaza za propise kojima se preuzimaju odredbe
sekundarnih izvora prava Europske unije u zakonodavstvo Republike Hrvatske

Da.

Potpis EU koordinatora strucnog nositelja izrade prijedloga propisa, datum i pedat
prim. Zeljko Plazonié, dr. med.

drzavni taj

(potpis)

Potpis EU koordinatora Ministarstva vanjskih i europskih poslova, datum i pecat
Andr7f Metelko-Zgombié
drzayna tgric

L

!
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USPOREDNI PRIKAZ PODUDARANJA ODREDBI PROPISA EUROPSKE UNIJE S PRIJEDLOGOM PROPISA

1. Naziv propisa Europske unije

89/105/EEZ: Direktiva Vijeéa od 21. prosinca 1988. o transparentnosti mjera kojima se ureduje odredivanje cijena lijekova za humanu
uporabu i njihovo uklju¢ivanje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja

2. Naziv prijedloga propisa
Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima

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

a) _b) ¢) d)

Odredbe propisa Europske unije Odredbe prijedloga propisa Je li sadrzaj Obrazlozenje (ako sadrzaj odredbe
odredbe propisa propisa Europske unije nije preuzet
Europske unije u | ili je djelomi¢no preuzet u odredbu
potpunosti prijedloga propisa)

preuzet u odredbu
prijedloga
propisa?




Clanak 1.

1. DrZave ¢lanice osiguravaju da je svaka
nacionalna mjera u skladu s uvjetima iz
ove Direktive, bilo da je uvedena
zakonom ili drugim propisima za nadzor
cijena lijekova za humanu uporabu ili za
ograni¢enje ponude lijekova obuhvaéenih
njihovim nacionalnim sustavima
zdravstvenog osiguranja.

2. Na ovu se Direktivu primjenjuje
definicija ,,lijekova” utvrdena ¢lankom 1.
Direktive 65/65/EEZ.

3. Ova Direktiva ne sadrzi odredbe
kojima se dozvoljava promet patentiranim
lijekovima za koje nije izdano odobrenje
predvideno u ¢lanku 3. Direktive
65/65/EEZ.

Clanak 2.

U ¢lanku 92. stavku 2. rijei: ,,pravilnikom
¢e propisati ministar.“, zamjenjuju se
rije¢ima: ,,ureden je Delegiranom uredbom
Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada
2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vijeéa
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne
oznake na pakiranjima lijekova za humanu
primjenu.”,

Djelomi¢no
preuzeto

Preuzeto u: Zakon o lijekovima (NN
76/2013, 90/2014) Elanak/¢lanci Clanak
2.

Clanak 92. st. 2.

Clanak 2.

U slu¢aju da je odobren promet lijekovima
tek nakon §to nadlezno tijelo odredene
drzave ¢lanice odobri cijenu proizvoda,
primjenjuju se sljedeée odredbe:

1.Drzave ¢lanice osiguravaju da se odluku
o cijeni koja se moZe napladivati za
odredeni lijek donese i dostavi
podnositelju prijedloga, koji je nositelj

Nije preuzeto

Preuzeto u: Pravilnik o mjerilima i
nacinu za odredivanje cijena lijekova na
veliko 1 0 na¢inu izvje$€ivanja o
cijenama na veliko (NN 83/13,12/2014,
69/2014, 22/2015, 84/2015)
¢lanak/¢lanci €lanak 17. stavak 1.
Pravilnika o mjerilima i naéinu za
odredivanje cijena lijekova




odobrenja za promet, u roku 90 dana od
primitka prijedloga u skladu s uvjetima
utvrdenim u odredenoj drzavi ¢lanici.
Podnositelj nadleZnim tijelima dostavlja
odgovarajuée podatke. Ako su podaci u
prilogu prijedloga neodgovarajudéi,
nadleZna tijela odmah obavje$éuju
podnositelja o tome koji su dodatni
detaljni podaci potrebni i donose
konaénu odluku u roku 90 dana od
zaprimanja tih dodatnih podataka. Ako
se takva odluka ne donese u gore
navedenim rokovima, podnositelj je
ovlasten staviti proizvod u promet po
predloZenoj cijeni.

2.Ako nadleZna tijela odluce uskratiti
stavljanje u promet odredenom lijeku po
cijeni koju je predloZio podnositelj,
odluka sadrzi izjavu o razlozima
utemeljenim na objektivnim kriterijima
koji se mogu provjeriti. Podnositelja se
takoder obavje$éuje o pravnim
sredstvima koja mu stoje na
raspolaganju u skladu s vazeéim
zakonima i rokovima za njihovo
podnoSenje.

3.Nadlezna tijela najmanje jedanput
godisnje objavljuju u odgovarajuéem
glasilu i dostavljaju Komisiji popis
lijekova, ¢ija je cijena utvrdena tijekom
odgovarajuéeg razdoblja, zajedno s
cijenama koje se mogu primijeniti za
ove proizvode.

Djelomi¢no
preuzeto

Preuzeto u: Zakon o lijekovima (NN
76/2013, 90/2014) ¢lanak/¢lanci ¢lanak
27. Zakona o lijekovima




Clanak 3.

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 4., sljedece
se odredbe primjenjuju ako je poveéanje
cijene lijeka dopusteno nakon prethodno
dobivenog odobrenja nadleznih tijela:

1.DrZave €lanice osiguravaju da se odluka
o prijedlogu za povedanje cijene
odredenog lijeka, koji je podnio nositelj
odobrenja za stavljanje u promet u
skladu sa zahtjevima utvrdenim u
odredenoj drzavi €lanici, donese i
dostavi podnositelju u roku 90 dana od
primitka prijedloga. Podnositelj
nadleZnim tijelima dostavlja
odgovarajuée podatke, ukljucujuéi
pojedinosti o &injenicama koje su
nastale od zadnjeg utvrdivanja cijene
lijeka, a koje po njegovom misljenju
daju opravdanje za poviSenje cijene.
Ako su podaci u prilogu prijedloga
neodgovarajuci, nadlezna tijela odmah
obavje$éuju podnositelja o tome koji su
dodatni detaljni podaci potrebni i donose
kona¢nu odluku u roku 90 dana od
zaprimanja tih dodatnih podataka.

U slu¢aju velikog broja prijedloga, rok
se moze produljiti samo jedanput za 60
dana. Podnositelj se obavjeséuje o
takvom produZetku prije isteka roka.

Ako se takva odluka ne donese u gore

Clanak 5.

Clanak 188. mijenja se i glasi:

»Cijene lijekova koji su, sukladno
odobrenju za stavljanje lijeka u promet u
Republici Hrvatskoj, s obzirom na naéin
izdavanja razvrstani u lijekove koji se izdaju
na recept, 1 koje nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet namjerava staviti
u promet u Republici Hrvatskoj, odreduje
Agencija u skladu s ovim Zakonom.*

Clanak 6.

Iza ¢lanka 188. dodaje se ¢lanak 188.a koji
glasi:

,Clanak 188.a

(1) Za lijek iz &lanka 188. ovoga Zakona,
koji moze biti u prometu u Republici
Hrvatskoj sukladno €lanku 22. stavku 1.1
Clanku 113. stavku 1. ovoga Zakona,

Djelomi¢no
preuzeto

Preuzeto u: Zakon o lijekovima (NN
76/2013, 90/2014) ¢lanak/¢lanci ¢lanak
188.1 ¢lanak 189.




navedenim rokovima, podnositelj ima
pravo u potpunosti primijeniti trazeno
povecanje cijene.

2.Ako nadleZna tijela odluce uskratiti
trazeno povedanje cijene u cijelosti ili
djelomi¢no, odluka sadrzi izjavu o
razlozima utemeljenim na objektivnim
kriterijima koji se mogu provjeriti, a
podnositelja se obavje$éuje o pravnim
sredstvima koja mu stoje na
raspolaganju u skladu s vazeéim
zakonima i rokovima za njihovo
podnoSenje.

3.Nadlezna tijela najmanje jedanput
godis$nje objavljuju u odgovaraju¢em
glasilu i dostavljaju Komisiji popis
lijekova, za koje je odobreno poveéanje
cijene tijekom odgovarajuéeg razdoblja,
zajedno s novim cijenama koje se
primjenjuju na ove proizvode.

Agencija temeljem zahtjeva nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
odnosno veleprodaje u slucaju paralelnog
prometa, odreduje najvisu dozvoljenu cijenu
lijeka.

(2) Nositelj odobrenja, odnosno veleprodaja
nisu obvezni podnijeti zahtjev za
odredivanje najvise dozvoljene cijene lijeka
Agenciji ako je Agencija ve¢ odredila
najvis$u dozvoljenu cijenu za lijek pod
uobicajenim imenom.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet moZe Agenciji podnijeti zahtjev za
iznimno povecanje najviSe dozvoljene cijene
lijeka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(4) O zahtjevu iz stavka 3. ovoga ¢lanka
odluc¢uje Agencija uz prethodno pribavljenu
suglasnost ministra.

(5) Suglasnost iz stavka 3. ovoga ¢lanka
ministar daje, odnosno uskracuje sukladno
potrebi optimalne opskrbe stanovnistva
lijekovima nuzZnim za provodenje
zdravstvene zastite.




(6) Tro8kove izrauna cijena lijekova iz
stavka 1. ovoga €lanka, kojima se po prvi
puta odreduje cijena, utvrduje uz suglasnost
ministra Agencija, a snosi ih podnositelj
zahtjeva.

(7) Agencija provodi postupak godi$njeg
izracuna cijena lijekova za sve lijekove iz
stavka 1. 1 3. ovoga Clanka.

(8) Agencija na svojim mreZnim stranicama
redovito objavljuje popis lijekova s
utvrdenom najviSom dozvoljenom cijenom
te popis lijekova s utvrdenom iznimno
viSom od najviSe dozvoljene cijene lijeka.*

Djelomiéno
preuzeto

Preuzeto u: Pravilnik o mjerilima i
nadinu za odredivanje cijena lijekova na
veliko i 0 nadinu izvje§¢ivanja o
cijenama na veliko (NN 83/13,12/2014,
69/2014, 22/2015, 84/2015)
¢lanak/¢lanci €lanak 22.




Clanak 4.

1. U sluaju da nadlezna tijela drzave
¢lanice zamrznu cijene svih ili odredene
kategorije lijekova, ova drzava ¢lanica
najmanje jedanput godisnje obavlja
nadzor kako bi utvrdila opravdavaju li
makroekonomski uvjeti nastavak
zamrzavanja cijena. NadleZna tijela u roku
90 dana od pocetka nadzora objavljuju
provedena povecanja ili smanjenja cijena,
ako do njih dode.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka
u promet moze u iznimnim slu¢ajevima
zbog posebnih razloga zahtijevati izuzece
od zamrzavanja cijena. Zahtjev sadrzi
odgovarajuéu izjavu o ovim razlozima.
Drzave ¢lanice osiguravaju da se
obrazloZena odluka o svakom ovakvom
zahtjevu donese 1 dostavi podnositelju
zahtjeva u roku 90 dana. Ako su podaci u
prilogu zahtjeva neodgovaraju¢i, nadlezna
tijela odmah obavje$¢uju podnositelja o
tome koji su dodatni detaljni podaci
potrebni i donose kona¢nu odluku u roku
90 dana od primitka dodatnih podataka.
Ako je izuzeée odobreno, nadleZna tijela
odmabh izdaju priopéenje o odobrenom
poveéanju cijena.

Rok se moze produljiti jedanput za 60
dana ako je broj zahtjeva iznimno velik.
Podnositelj se obavje$éuje o tom

Nije potrebno
preuzimanje

nije potrebno preuzimanje




produZetku prije isteka poetnog roka.

Clanak 5.

Kada drzava ¢lanica uvodi sustav
neposrednog 1 posrednog nadzora dobiti
koju su ostvarile osobe odgovorne za
stavljanje lijekova u promet, ta drzava
¢lanica objavljuje u odgovarajué¢em
glasilu sljedece podatke, koje dostavlja i
Komisiji:

(2)metodu ili metode koristene u toj
drzavi ¢lanici za utvrdivanje dobiti:
prihod od prodaje i/ili povrata kapitala;

(b)raspon planirane dobiti, koji je
trenuta¢no odobren osobama
odgovornim za stavljanje u promet
lijekova u toj drzavi ¢lanici;

(c)kriteriji prema kojima se planirane
stope dobiti odobravaju pojedinano
osobama odgovornim za stavljanje u
promet lijekova, zajedno s kriterijima
prema kojima ¢e im biti odobreno da
zadrZe dobit iznad planiranih stopa u
toj drzavi ¢lanici,

(d)najvisi postotak dobiti, koji svaka
osoba odgovorna za stavljanje lijekova

Predmetni ¢lanci odnose se na sustav
neposrednog i posrednog nadzora
dobiti, odnosno financijskog prihoda
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka
u promet odnosno farmaceutske
tvrtke.

Navedeno se odnosi na financijske
kontrole, koje su u nadleznosti drugih
institucija, Ministarstvo  financija-
Porezne uprave, Agencija za zaStitu
trziSnog natjecanja, i pravnih akata
koje navedene institucije provode.

Zakonom o lijekovima iz 2013. godine
preuzete su sve Direktive vezane uz
lijekove u nacionalno zakonodavstvo, a
Direktiva 89/10S5/EEZ od 21. prosinca
1988., nije bila niti tada , a nije niti sada
predvidena za preuzimanje u Zakona o
lijekovima iz razloga nenadleZnosti.
Navedeni sustav ne postoji kod nas niti
je ureden drugim zakonodavstvom.

Nije potrebno
preuzimanje

nije potrebno preuzimanje




u promet smije zadrZati iznad planirane
stope u toj drZavi ¢lanici.

Ovi se podaci azuriraju jedanput godisnje
ili u slu¢aju kada dode do znacajnijih
promjena.

Kada drzava ¢lanica uz vodenje sustava
neposrednog i posrednog nadzora dobiti
vodi sustav nadzora cijena nekih vrsta
lijekova koji su izuzeti iz sustava nadzora
dobiti, prema potrebi, na takav se nadzor
cijena primjenjuju ¢lanci 2., 3.1 4.
Spomenuti ¢lanci se ipak ne primjenjuju,
ako uobicajeno djelovanje sustava
neposrednog ili posrednog nadzora dobiti
iznimno dovodi do utvrdivanja cijene
pojedinacnog lijeka.

Clanak 6.

Sljedede odredbe primjenjuju se ako je
lijek ukljucen u nacionalni sustav
zdravstvenog osiguranja, nakon $to
nadleZna tijela donesu odluku o
uvritavanju odredenog lijeka na pozitivnu
listu lijekova obuhvaéenih nacionalnim
sustavom zdravstvenog osiguranja.

1.Drzave ¢lanice osiguravaju da se odluka
o prijedlogu za uvrstenje lijeka na listu
lijekova obuhvaéenih nacionalnim
sustavom zdravstvenog osiguranja, koji

Clanak 8.

Clanak 190. mijenja se i glasi:

»(1) Zavod mozZe utvrditi i niZu cijenu lijeka
od one odredene sukladno ¢lanku 188.a
ovoga Zakona, u postupku stavljanja lijeka

Djelomiéno
preuzeto

Preuzeto u: Zakon o lijekovima (NN
76/2013, 90/2014) €lanak/¢lanci Clanak
190.




je podnio nositelj odobrenja za
stavljanje u promet u skladu s utvrdenim
zahtjevima odredene drzave ¢lanice,
donese i dostavi podnositelju u roku 90
dana od primitka prijedloga. Kada je u
skladu s ovim ¢lankom prijedlog
moguce podnijeti prije nego nadleZna
tijela dogovore cijenu pla¢anja
proizvoda u skladu s ¢lankom 2. ili ako
je odluka o cijeni lijeka i njegovu
uvrStenju na listu proizvoda
obuhvadenih nacionalnim sustavom
zdravstvenog osiguranja donesena
nakon jedinstvenog upravnog postupka,
rok se produzuje za 90 dana. Podnositelj
nadleznim tijelima dostavlja
odgovarajuée podatke. Ako su podaci u
prilogu prijedloga neodgovarajuéi, rok
se prekida, a nadlezna tijela Zurno
obavje$cuju podnositelja o tome koji su
dodatni detaljni podaci potrebni.

Ako drzava ¢lanica ne dopusta
podnosenje prijedloga u skladu s ovim
¢lankom, prije nego §to nadlezna tijela
dogovore cijenu plaéanja proizvoda u
skladu s ¢lankom 2., ova drzava ¢lanica
osigurava da ukupno vremensko
razdoblje potrebno za oba postupka ne
bude duZe od 180 dana. Ovaj se rok
moZe produljiti u skladu s ¢lankom 2. ili
prekinuti u skladu s odredbama iz
prethodnog podstavka.

2.Svaka odluka o neukljuéivanju lijeka na

na listu lijekova Zavoda u skladu s
odredbom ¢lanka 191. ovoga Zakona.

(2) Cijena lijeka odredena sukladno ¢lanku
188.a ovoga Zakona mozZe biti niza i na
temelju ugovornog odnosa sa:

- ugovornim zdravstvenim
ustanovama (ugovornim subjektima
Zavoda), u postupku javne nabave

- drugim fizi€kim i pravnim osobama
koje imaju odobrenje za obavljanje
zdravstvene djelatnosti

- Ministarstvom obrane u svrhu
potpore zdravstvene zastite pripadnika
oruzanih snaga ili

- Hrvatskim zavodom za javno
zdravstvo.

(3) Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, koji su ujedno zdravstvene ustanove
¢iji je osniva¢ Republika Hrvatska i
proizvode lijekove od nacionalnog interesa,
prilikom odredivanja cijena iz stavka 1.1 2.
ovoga ¢lanka obvezne su primjenjivati

mjerilo troSkovno utemeljene cijene.

(4) Pri odredivanju cijena lijekova sukladno
stavku 3. ovoga ¢lanka nositelji odobrenja
za stavljanje lijeka u promet obvezni su
ishoditi prethodnu suglasnost ministra.
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listu lijekova obuhvaéenih nacionalnim

sustavom zdravstvenog osiguranja, mora

sadrZavati izjavu o razlozima
utemeljenim na objektivnim Kriterijima
koji se mogu provjeriti, ukljuéujuéi

prema potrebi svako struéno misljenje ili

preporuke na kojima se odluka temelji.
Podnositelja se takoder obavjescuje o
pravnim sredstvima koja mu stoje na
raspolaganju u skladu s vazeéim
zakonima i dozvoljenim rokovima za
njihovo podnosenje.

3.Prije datuma iz ¢lanka 11. stavka 1.,
drzave ¢lanice objavljuyju u
odgovarajuéem glasilu i dostavljaju
Komisiji kriterije koje nadlezna tijela
moraju uzeti u obzir pri odluéivanju o
uvrstavanju lijekova na listu.

4.U roku jedne godine od datuma iz
¢lanka 11. stavka 1., drzave ¢lanice
objavljuyju u odgovarajuéemu glasilu i
dostavljaju Komisiji potpunu listu
proizvoda obuhvaéenih sustavom
zdravstvenog osiguranja, zajedno s
cijenama koje su utvrdila nadlezna
nacionalna tijela. Ovi se podaci
aZuriraju najmanje jedanput godisnje.

5.Svaka odluka o iskljuéivanju lijeka iz
liste lijekova obuhvacenih sustavom
zdravstvenog osiguranja, sadrzi izjavu o
razlozima utemeljenim na objektivnim
kriterijima koji se mogu provjeriti. Ove
odluke, ukljudujuéi prema potrebi svako
struéno misljenje ili preporuke na

(5) Nakon ishodenja prethodne suglasnosti
ministra sukladno stavku 4. ovoga ¢lanka,
nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u
promet dogovaraju cijene sa subjektima iz
stavka 1.1 2. ovoga ¢lanka.*

Djelomi¢no
preuzeto

Preuzeto u: Pravilnik o mjerilima za
stavljanje lijekova na osnovnu i
dopunsku listu lijekova Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje (NN
83/2013, 12/2014) ¢lanak/¢lanci ¢lanak
25.

¢lanak 26. uz stavak 5. Direktive
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kojima se odluke temelje, dostavljaju se
odgovornoj osobi koju treba obavijestiti
o pravnim sredstvima koja su joj na
raspolaganju u skladu sa zakonima na
snazi 1 dozvoljenim rokovima za njihovo
podnosenje.

6.Svaka odluka o isklju¢enju jedne
kategorije lijekova s liste lijekova
obuhvacenih nacionalnim sustavom
zdravstvenog osiguranja sadrZi izjavu o
razlozima utemeljenim na objektivnim
kriterijima koji se mogu provjeriti te se
objavljuje u odgovaraju¢em glasilu.

Clanak 7.

Sljedece odredbe primjenjuju se ako su
nadlezna tijela drzave ¢lanice ovla$tena za
donosenje odluka o isklju¢enju pojedinih
lijekova ili kategorija lijekova s liste
nacionalnog sustava zdravstvenog
osiguranja (negativna lista).

1.Svaka odluka o iskljuéenju jedne
kategorije lijekova iz nacionalnog
sustava zdravstvenog osiguranja sadrzi
1zjavu o razlozima utemeljenim na
objektivnim kriterijima koji se mogu
provjeriti te se objavljuje u
odgovarajué¢em glasilu.

2.Prije datuma iz ¢lanka 11. stavka 1.
drZave ¢lanice objavljuju u
odgovaraju¢em glasilu i dostavljaju
Komisiji kriterije koje nadlezna tijela
moraju postovati prilikom odlu¢ivanja o

Clanak 9.
Clanak 191. mijenja se i glasi:

»(1) Zahtjev za stavljanje lijeka na listu
lijekova Zavoda, moze podnijeti nositelj
odobrenja samo za lijek kojem je prethodno
Agencija utvrdila cijenu lijeka u skladu s
odredbama ovoga Zakona.

(2) Osim osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka,
prijedlog za promjenu statusa, odnosno
izmjenu ili dopunu indikacije za primjenu ili
smjernice propisivanja lijeka koji je veé
stavljen na listu lijekova Zavoda mogu
podnijeti i Povjerenstvo za lijekove Zavoda,

Djelomi¢no
preuzeto

Preuzeto u: Zakon o lijekovima (NN
76/2013, 90/2014) ¢lanak/Elanci Clanak
191.
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isklju€enju pojedina¢nog lijeka iz
nacionalnog sustava zdravstvenog
osiguranja.

3.Svaka odluka o iskljuéenju
pojedinaénog lijeka iz podruéja
nacionalnog sustava zdravstvenog
osiguranja sadrzi izjavu o razlozima
utemeljenim na objektivnim kriterijima
koji se mogu provjeriti. Ove odluke,
ukljucujuéi prema potrebi svako struéno
misljenje ili preporuke na kojima se
odluke temelje, dostavljaju se
odgovornoj osobi koju se obavjeséuje o
pravnim sredstvima koja mu stoje na
raspolaganju u skladu s vazeéim
zakonima i rokovima za njihovo
podnosenje.

4.U roku godine dana od datuma iz ¢lanka

11. stavka 1. nadleZna tijela objavljuju u
odgovarajuéem glasilu i1 dostavljaju
Komisiji listu pojedinaénih lijekova koji
su iskljuceni iz sustava zdravstvenog
osiguranja. Ovaj se podatak azurira
najmanje svakih Sest mjeseci.

povjerenstva za lijekove bolni¢kih
zdravstvenih ustanova, struéna drustva
Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora, odnosno druga
stru¢na tijela i referentni centri Ministarstva.

(3) Povjerenstvo za lijekove Zavoda i
povjerenstva za lijekove bolnickih
zdravstvenih ustanova mogu predloziti
stavljanje lijeka na listu lijekova Zavoda pod
uobicajenim imenom ako postoji opravdana
potreba za njegovu primjenu.

(4) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka
Zavod je, na temelju odluke Upravnog
vije¢a Zavoda, obvezan donijeti rjeSenje u
roku od 90 dana od dana primitka urednog
zahtjeva.

(5) Rok za donoSenje rjesenja Agencije iz
¢lanka 189. stavka 1. ovoga Zakona te rok
za donoSenje rjeSenja Zavoda iz stavka 4.
ovoga ¢lanka zajedno ne mogu biti duzi od
180 dana.

(6) Protiv rjeSenja Zavoda iz stavka 4. ovoga
¢lanka nije dopustena Zalba, ve¢ se protiv
tog rjesenja mozZe pokrenuti upravni spor.
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(7) Ministar ¢e pravilnikom pobliZe odrediti
mjerila za stavljanje lijekova na listu
lijekova Zavoda kao i nadinu utvrdivanja
cijena lijekova koje ¢e plaéati Zavod te
nacinu izvjestavanja o istima.*

Clanak 10.

Iza €lanka 191. dodaje se ¢lanak 191.a koji
glasi:

,,Clanak 191.a

(1) Upravno vijece Zavoda donosi Odluku o
brisanju lijekova s liste lijekova Zavoda
temeljem prethodno pribavljenog misljenja
Povjerenstva za lijekove Zavoda, a na
zahtjev nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

(2) Temeljem Odluke iz stavka 1. ovoga
Clanka Zavod ¢e donijeti rjeSenje o brisanju
lijeka s liste lijekova Zavoda.

(3) Ako se lijek brise sa liste lijekova
Zavoda, a postoji opravdana potreba za
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njegovu daljnju primjenu, lijek moZe ostati
na listi lijekova Zavoda pod uobi¢ajenim
imenom.

(4) Protiv rjeSenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka
zalba nije dopustena, ali se protiv toga
rjeSenja moZe pokrenuti upravni spor.“

- Djelomi¢no Preuzeto u: Pravilnik o mjerilima za
preuzeto stavljanje lijekova na osnovnu i
dopunsku listu lijekova Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje (NN
83/2013, 12/2014) ¢lanak/¢lanci ¢lanak
26.
Clanak 8. Clanak 11. Djelomiéno Preuzeto u: Zakon o lijekovima (NN
preuzeto 76/2013, 90/2014) &lanak/¢lanci Clanak

1. Prije datuma iz ¢lanka 11. stavka 1.
drZave ¢lanice Komisiji dostavljaju
koje nadlezna tijela koriste u svrhu
primjene nacionalnog sustava
zdravstvenog osiguranja.

2. Prije datuma iz ¢lanka 11. stavka 1.
drZzave ¢lanice Komisiji dostavljaju sve
kriterije koje nadleZna tijela koriste za
provjeru nepristranosti i transparentnosti
cijena koje se zara¢unavaju kod prijenosa
aktivnih supstancija ili poluproizvoda koji
se koriste u proizvodnji ili doradi lijekova
unutar jedne skupine trgovackih drustava.

Clanak 192. mijenja se i glasi:

»(1) U cilju zastite javnozdravstvenog
interesa ministar je ovlasten putem
Agencije, od nositelja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet kao i od
veleprodaje zatraZiti podatke:

a) o nabavnim 1 prodajnim cijenama lijekova

192.

15



na veliko

b) koli¢ini prodanih lijekova u odredenom
vremenskom razdoblju.

(2) Podaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka odnose
se na lijekove koji nisu financirani iz
sredstava obveznog zdravstvenog
osiguranja.®

Clanak 9.

1. Najkasnije dvije godine nakon datuma
iz ¢lanka 11. stavka 1., uzimajuéi u obzir
iskustvo, Komisija dostavlja Vijeéu
prijedlog odgovaraju¢ih mjera koje
dovode do ukidanja svih postojeéih
prepreka ili smetnji slobodnom kretanju
patentiranih medicinskih proizvoda, kako
bi se ovaj sektor uskladio s normalnim
uvjetima unutarnjeg trzista.

2. Vijeée odlucyje o prijedlogu Komisije
najkasnije godinu dana nakon njegovog
podnosenja.

Nije potrebno
preuzimanje

nije potrebno preuzimanje
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Clanak 10.

1. Pr1 Komisiji se osniva odbor pod
nazivom ,,Savjetodavni odbor za provedbu
Direktive 89/105/EEZ o transparentnosti
mjera kojima se ureduje odredivanje
cijena lijekova za humanu uporabu i
njihovo uklju¢ivanje u nacionalne sustave
zdravstvenog osiguranja”.

2. Zadada je ovog odbora razmatranje
svih pitanja o primjeni ove Direktive, koje
postavi Komisija ili drzava ¢lanica.

3. Odbor se sastoji od po jednog
zastupnika iz svake drzave ¢lanice. Svaki
zastupnik ima po jednog zamjenika.
Zamjenik ima pravo sudjelovati na
sastancima odbora.

4. Odborom predsjeda predstavnik
Komisije.

5. Odbor donosi svoj poslovnik.

Nije potrebno
preuzimanje

nije potrebno preuzimanje

Clanak 11.

1. DrzZave ¢lanice donose zakone i druge
propise potrebne za uskladivanje s ovom
Direktivom najkasnije do 31. prosinca
16989. One o tome odmah obavje$éuju
Komisiju.

2. Prije datuma iz stavka 1. drzave

Clanak 15.

Za lijekove koji imaju odobrenje za
stavljanje lijeka u promet u Republici
Hrvatskoj i s obzirom na naéin izdavanja
razvrstani su u lijekove koji se izdaju na
recept, a nisu stavljeni na liste lijekova

U potpunosti
preuzeto
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¢lanice Komisiji dostavljaju tekst svih
zakona 1 drugih propisa o odredivanju
cijene lijekova, o dobiti proizvodaca
lijekova te o lijekovima koji su
obuhvadeni nacionalnim sustavom
zdravstvenog osiguranja. Izmjene ovih
zakona i drugih propisa odmah se
dostavljaju Komisiji.

Zavoda i nalaze se u prometu u Republici
Hrvatskoj na dan stupanja na snagu ovoga
Zakona, vaZiti e cijene po kojima su takvi
lijekovi stavljeni u promet do dana stupanja
na snagu ovoga Zakona sve dok Agencija ne
provede postupak godisnjeg izracuna cijena
lijekova sukladno ovom Zakonu.

Clanak 16

Cijene lijekova koje je Zavod izraunao u
postupku godi$njeg izracuna prije stupanja
na snagu ovoga Zakona, primjenjuju se do
zavrSetka postupka godisnjeg izraCuna
cijena lijekova u sukladu sa ¢lankom 188.a
ovoga Zakona koji ¢e se provesti nakon
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 12.

Ova je Direktiva upucena drzavama
¢lanicama.

Nije potrebno
preuzimanje

nije potrebno preuzimanje
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