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ZASTUPNICAMA I ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA T PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanka 178. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu upucujem
Prijedlog zakona o provedbi Delegirane uredbe 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, koji je predsjedniku Hrvatskoga sabora podnijela Vlada Republike
Hrvatske, aktom od 28. veljac¢e 2019, godine.

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 Frvatskoga
sabora 1 njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana KujundZiéa, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibi¢a i prim. Zeljka Plazonica, dr. med., drzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija Bero§a, dr. med., pomoénika ministra
zdravstva.
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Predmet: Prijedlog zakona o provedbi Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2.

listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za
humanu primjenu

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 -
pro¢idéeni 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 provedbi Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od
2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu
primjenu.

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 i prim. Zeljka Plazoni¢a, dr. med., drzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija Berosa, dr. med., pomoc¢nika ministra
zdravstva.
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VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE UREDBE KOMISIJE (EU)
2016/161 OD 2. LISTOPADA 2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA UTVRPIVANJEM DETALJNIH
PRAVILA ZA SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA
LIJEKOVA ZA HUMANU PRIMJENU

Zagreb, veljaca 2019.



PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE UREDBE KOMISIJE (EU)
2016/161 OD 2. LISTOPADA 2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
FUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA UTVRPIVANJEM DETALJNIH
PRAVILA ZA SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA
LIJEKOVA ZA HUMANU PRIMJENU

I USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosenje ovoga zakona sadrzana je u clanku 2. stavku 4.
podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 - pro¢iscéeni tekst i 5/14 -
Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

II. OCJENA STANJA 1 OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM, TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECI

Vaze¢im Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13, 90/14 1 100/18), radi
osiguranja djelotvornih, kvalitetnih 1 sigurnih lijekova kao proizvoda od posebnog znadaja za
zdravije [judi utvrduje se postupak ispitivanja i stavijanja u promet, proizvodnja, oznativanje,
klasifikacija, promet, farmakovigilancija, provjera kakvoce, ogladavanje, opskrba hrvatskog
trzista lijekovima i nadzor nad lijekovima, ispitivanim lijekovima, djelatnim i pomoénim
tvarima.

Navedeni Zakon donesen je sukladno vaze¢im direktivama Europske unije: Direktivi
2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijec¢a od 6. studenoga 2001. o lijekovima za primjenu
kod ljudi, Direktivi 2001/20/EZ. Europskog parlamenta i Vijeéa od 4. travnja 2001. koja se
odnosi na dobru klini¢ku praksu u provodenju klini¢kih ispitivanja lijekova za primjenu kod
ljudi, Direktivi 2004/24/E7. Europskog parlamenta i Vijeéa od 31. ozujka 2004. koja se odnosi
na tradicionalne biljne lijekove, Direktivi 2004/27/E7Z. FEuropskog parlamenta 1 Vijeca od 31.
ozujka 2004. koja se odnosi na podrudje stavljanja gotovoga lijeka u promet, Direktivi
2008/29/E7Z Europskog parlamenta i Vijeca od 11. ozujka 2008. godine o lijekovima za
uporabu kod ljudi vezano uz provedbene ovlasti Europske komisije, Direktivi 2010/84/EU
Europskog parlamenta i Vijeda od 15. prosinca 2010. koja sc 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 pariamenta i Vijeca od 25. listopada 2012.
vezano uz farmakovigilanciju.

Direktivom 2001/83/EZ, kako je izmijenjena Direktivom 2011/62/EU Europskog
parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011., predvidaju se mjere za sprjeCavanje unosa
krivotvorenih hjekova u legalni lanac opskrbe tako Sto se zahtijeva da se na pakiranja
odredenih lijekova za primjenu kod ljudi stave sigurnosne oznake koje se sastoje od
Jedinstvenog identifikatora i zastite od otvaranja kako bi se omoguéila identifikacija i provjera
autenticnost tih lijekova.



Navedena Direktiva takoder je propisala da ¢e Komisija delegiranim aktom, propisati
detaljna pravila o sigurnosnim oznakama lijekova.

Ovim zakonskim prijedlogom osigurava se provedba toga delegiranog akta tj.
Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive
2001/83/EZ FEuropskog parlamenta 1 Vijeca utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne
oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu (u daljnjem tekstu: Delegirana uredba).

Potpuna primjena Delegirane uredbe zapocela je 9. veljace 2019. godine, te je u tom
smislu potrebno i u Republici Hrvatskoj osigurati uvjete za njezinu provedbu.

Slijedom navedenoga, zakonskim se prijedlogom utvrduju Ministarstvo zdravstva 1
Agencija za lijekove i medicinske proizvode kao nadlezna tijela za provedbu Delegirane
uredbe i zakonskog prijedloga, te se utvrduju zadace tih nadleznih tijela.

Nadalje, zakonski prijedlog sadrzi odredbe o osnivanju, upravljanju i dostupnosti
repozitorijskog sustava koji ¢e sadrzavati informacije o sigurnosnim oznakama i omogucavati
provjeru autenti¢nosti i identifikaciju lijekova. Troskove repozitorijskog sustava snose
nositelji proizvodne dozvole za lijek koji nosi sigurnosne oznake. Repozitorijski sustav osniva
i s njim upravlja Hrvatska organizacija za provjeru autentic¢nosti lijekova, koju su osnovali
proizvodaci i nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢iji lijekovi nose sigurnosne
oznake.

Zakonskim prijedlogom takoder su odredeni Ministarstvo zdravstva kao nadlezno
tijelo za nadzor nad provedbom Delegirane uredbe i Agencija za lijekove 1 medicinske
proizvode za nadzor nad repozitorijem.

III. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva u
drzavnom prora¢unu Republike Hrvatske. Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti
lijekova osniva i upravija nacionalnim repozitorijem koristeci vlastita sredstva.



PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE UREDBE KOMISIJE (10U)
2016/161 OD 2. LISTOPADA 2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA UTVRBIVANJEM DETALJNIH
PRAVILA ZA SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA
LIJEKOVA ZA HUMANU PRIMJENU

Svrha Zakona
Clanak 1.

Ovim Zakonom utvrduju se nadlezna tijela, postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekrsajne
odredbe za provedbu Uredbe iz élanka 2. ovoga Zakona.

Instrument uskladivanja
Clanak 2.

Ovim Zakonom osigurava se provedba Delegirane uredbe 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 (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 32, 9.2.2016.) (u daljnjem tekstu: Uredba).

Nadleznost
Clanak 3.

Nadlezna tijela za potrebe provedbe Uredbe 1 ovoga Zakona su ministarstvo nadlezno za
zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) 1 Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (u
daljnjem tekstu: Agencija) u okviru djelokruga propisanog propisima kojima se ureduje
podrucje hijekova.

Podrucje primjene
Clanak 4.
(1) Ovaj Zakon primjenjuje se na lijekove iz ¢lanka 2. stavka 1. Uredbe.
(2) U svrhu poveéanja sigurnosti pacijenata, na pakiranja lijekova koji su s obzirom na nacin
1zdavanja razvrstani na lijekove koji se izdaju bez recepta i ne nalaze se na popisu Priloga

II. Uredbe, kao i na pakiranja lijekova koji se nalaze na popisu Priloga 1. Uredbe
proizvoda¢i mogu ugraditi zastitu od otvaranja.

(3) Odredbe ovoga Zakona i Uredbe primjenjuju se i na povladenje iz uporabe jedinstvenog
identifikatora za lijekove iz ¢lanka 129. Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13,
90/14 1 100/18).



Pojmovi
Clanak 5.

(1) Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi uporabljeni u
Uredbi, zakonu kojim se ureduju lijekovi, te zakonu kojim se ureduje zdravstvena zastita.

(2) Ustanove zdravstvene skrbi u smislu ovoga Zakona 1 Uredbe su zdravstvene ustanove,
trgovacka drudtva koja obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnici.

Jedinstveni identifikator
Clanak 6.

Proizvodaci u dvodimenzionalni barkod koji sadrzi jedinstveni identifikator mogu ukljuciti i
druge informacije u skladu s ¢lankom 92. stavkom 1. Zakona o lijekovima (Narodne novine,
br. 76/13, 90/14 i 100/18).

Provjera sigurnosnih oznaka i povlacenja iz uporabe jedinstvenog
identifikatora od strane proizvodaca

Clanak 7.

Proizvodac¢ provjerava i povlaci iz uporabe jedinstveni idemiﬁkator_ u skladu sa zahtjevima iz
Poglavlja IV. Uredbe.

Provjera sigurnosnih oznaka i povlacenja iz uporabe jedinstvenog
identifikatora od strane veleprodaja

Clanak 8.

(1) Veleprodaja provjerava i povlaci iz uporabe jedinstveni identifikator u skladu sa
zahtjevima propisanim Uredbom 1 ovim Zakonom.

(2) Veleprodaja provjerava sigurnosne oznake 1 povlaci iz uporabe jedinstveni identifikator
nekog lijeka prije nego §to tim lijekom opskrbi:

a) veterinarske ordinacije

b) oruzane snage 1 druge vladine institucije koje Cuvaju zalihe lijekova radi zaStite
civila i upravljanja kriznim situacijama

¢) sveucilista i druge ustanove visokog obrazovanja koje upotrebljavaju lijekove radi
istrazivanja i obrazovanja

d) vojno zdravstveno srediSte Ministarstva obrane 1 OruZanih snaga Republike
Hrvatske

e) odjele zdravstvene zaStite kaznionica i zatvora koji pruZaju zdravstvenu zastitu
osobama liSenim slobode

f) zatvorsku bolnicu u Zagrebu koja obavija zdravstvenu djelatnost pruzanja
zdravstvene zaStite osoba lienih slobode



g)  zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu djelatnost i
privatne zdravstvene radnike koji u svom sastavu nemaju organiziranu ljekarni¢ku
djelatnost, odnosno zaposlenu osobu ovlaStenu za izdavanje lijekova, a kojima su
prodali Iijek.

Provjera sigurnosnih oznaka i povlacenja iz uporabe jedinstvenog identifikatora od

(1)

(2)

(3)

(4)

)

strane osoba ovlastenih izdavati lijekove stanovniStvu
Clanak 9.

Osobe ovlastene 1zdavati lijekove stanovni§tvu provjeravaju sigurnosne oznake i povlade
iz uporabe jedinstvene identifikatore svih lijekova koje izdaju. a koji nose sigurnosne
oznake u skiadu sa zahtijevima propisanim Uredbom.,

U slucaju da prilikom provjere lijeka koji sadrzi jedinstveni identifikator, repozitorijski
sustav lijek oznacava kao prethodno izdan. povuden iz upotrebe ili krivotvoren osoba
ovlastena za izdavanje lijeka stanovni$tvu duzna je lijek povuéi iz uporabe i vratiti
veleprodaji 1li proizvodacu.

U slucaju da osoba ovlastena izdavati lijekove stanovni$tvu izdaje dio pakiranja lijeka
stanovnistvu, osoba ovlastena izdavati lijekove stanovni$tvu provjerava sigurnosne

oznake 1 povlaci 1z uporabe jedinstveni identifikator prilikom prvog otvaranja pakiranja.

Osoba ovlastena izdavati lijekove stanovni$tvu ima obavezu vodenja evidencije ako
nakon povlacenja iz uporabe jedinstvenog identifikatora lijek nije cjelovito izdan.

Evidencija iz stavka 4. ovoga ¢lanka ¢uva se barem godinu dana nakon isteka roka
valjanosti lijeka ili pet godina nakon $to je lijek stavljen u prodaju.

Osnivanje repozitorijskog sustava

Clanak 10.

(1) Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova (u daljnjem tekstu: HOPAL)

osniva 1 upravlja nacionalnim repozitorijskim sustavom koji sadrzi informacije o
sigurnosnim oznakama u skladu s ¢lankom 31. Uredbe.

(2) HOPAL ne smije unwtar nacionalnog repozitorijskog sustava uspostaviti stanje ili

provoditi mjere i aktivnosti koje bi osobi ovlastenoj izdavati lijekove stanovnitvu
onemogucile provjeru autenti¢nosti lijekova u trenutku izdavanja lijeka, osim u slucaju
postojanja osnovane sumnja da lijek nije autentican ili da ée primjena iijeka biti Stetna za
zdravlje pacijenta.

Obveze u sluéaju kada nije moguée provjeriti autenti¢nost jedinstvenog
identifikatora i povuéi ga iz uporabe

Clanak 11.

(1) Kada su proizvodac, veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati lijekove stanovni$tvu zbog

tehnickih problema sprijeceni provjeriti autentic¢nost jedinstvenog identifikatora i povuéi



ga iz uporabe evidentiraju taj jedinstveni identifikator te provjeravaju njegovu
autenti¢nost 1 povlace ga iz uporabe ¢im se rijeSe tehnicki problemi u roku ne duzem od
48 sati od trenutka nastanka tehnickih problema.

(2) Evidencije o tehnickim problemima iz stavka 1. ovoga Clanka cuvaju se barem godinu
dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina nakon §to je lijek stavljen u prodaju
1 vode se na mjestu gdje se provjerava autenti¢nost jedinstvenog identifikatora 1 povlaci 1z
uporabe.

(3) HOPAL osigurava tehnicke 1 programske preduvjete za kontinuiran rad sustava,
cjelovitost, zastitu i tajnost podataka koje korisnici generiraju prilikom njihove interakcije

sa repozitorijskim sustavom.

(4) Radi osiguranja opskrbe stanovni§tva lijekovima, u slucaju sustavne nedostupnosti
repozitorijskog sustava na teritoriju Republike Hrvatske, HOPAIL je duzan bez odgode
poduzeti mjere radi otklanjanja nedostupnosti u najkracem mogucem roku, a najduze 48
sata od nastanka nedostupnosti repozitorijskog sustava.

Informacije koje dostavljaju nacionalna nadlezna tijela

Clanak 12.
Agencija nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet, proizvodacima, veleprodajama i
osobama ovlastenima izdavati lijekove stanovnistvu na njihov zahtjev dostavlja informacije
sukladno ¢lanku 43. Uredbe bez potrazivanja naknada.

Nadzor repozitorijskog sustava

Clanak 13.
(1) Agencija nadzire funkcioniranje nacionalnog repozitorija.
(2) Za potrebe provodenja inspekcijskog nadzora u okviru djelokruga propisanog ovim

Zakonom i propisima kojima se ureduje podrucje lijekova Ministarstvo i Agencija imaju

pristup repozitoriju u bilo kojem trenutku.

(3) Pristup repozitoriju i sadrzanim informacijama u skladu s ¢lankom 39. Uredbe imaju
Ministarstvo 1 Agencija.

(4) Troskove provodenja nadzora iz stavaka 1.1 2. ovoga ¢lanka odreduje ministar nadleZan
za zdravstvo.

(5) Ministarstvo imenuje jednog ¢lana upravnog odbora HOPAL-a.
Clanak 14,

Nadzor nad provedbom ovoga Zakona i Uredbe provodi Ministarstvo i Agencija sukladno
svojim ovlastima.



Obavijesti Komisiji

Clanak 15.

Agencija izraduje 1 dostavlja obavijesti Komisiji te provodi ocjene rizika sukladno ¢lanku 46.
Uredbe.

PrekrSajne odredbe

Clanak 16.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj

10.
11

12.

13.

14.

15.

pravna osoba ako:

kao proizvoda¢ na pakiranje lijeka ne stavi jedinstveni identifikator koji sadrzi potrebne
clemente (¢lanak 4. Uredbe)

kao proizvoda¢ na pakiranje lijeka ne stavi nosa¢ jedinstvenog identifikatora u skladu s
¢lankom 5. Uredbe

kao proizvodac ne procjeni kvalitetu tiska dvodimenzionalnog barkoda (&lanak 6. Uredbe)
kao proizvoda¢ na pakiranje lijeka tiska podatkovne elemente jedinstvenog identifikatora
u formatu ne ¢ithjivom ljudskom oku (¢lanak 7. stavak 1.Uredbe)

kao proizvodac osim dvodimenzionalnog barkoda koji sadrzava jedinstveni identifikator
stavi drugi vidijivi dvodimenzionalni barkod u svrhu identifikacije i provjere autenti¢nosti
pakiranja (¢lanak 9. Uredbe)

kao proizvodac ili veleprodaja prilikom provjeravanja sigurnosnih oznaka, ne provjeri
autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i cjelovitost zaStite od otvaranja (Clanak 10.
Uredbe)

kao proizvodac ili veleprodaja prilikom provjeravanja sigurnosnih oznaka, ne provjeri
autentinost jedinstvenog identifikatora u skladu s ¢lankom 11. Uredbe

kao proizvodacd ili veleprodaja promjene status jedinstvenog identifikatora koji je povucen
1z uporabe u aktivni status, a nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 13. stavka 1. Uredbe

kao proizvoda¢ koji stavija sigurnosne oznake ne provjerava ispunjava li
dvodimenzionalni barkod koji sadrZi jedinstveni identifikator sve uvjete (Glanak 14.
Uredbe)

kao proizvodac ne vodi i ne ¢uva evidencije sukladno ¢lanku 15. Uredbe

kao proizvoda¢ ne provjeri sigurnosne oznake 1 ne povuce iz uporabe jedinstveni
identifikator na pakiranju lijeka prije nego $to ga prepakira ili ponovno ozna¢i radi
kori§tenja kao odobrenog ispitivanog lijeka ili odobrenog dodatnog lijeka (Clanak 16.
stavak 2. Uredbe)

kao veleprodaja ne provjeri autenti¢nost jedinstvenog identifikatora lijekova koje ima u
svom fizickom posjedu (¢lanak 20. Uredbe)

kao veleprodaja ne provjeri autentiCnost jedinstvenog identifikatora i ne povule iz
uporabe jedinstveni identifikator lijekova sukladno ¢lanku 22. Uredbe

kao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne osigura da se sve informacije iz
¢lanka 33. stavka 2. Uredbe uéitaju u repozitorijski sustav prije nego §to proizvodac lijek
pusti u prodaju ili promet ili ako ih ne azurira (¢lanak 33. stavak 1. Uredbe)

kao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne obavijesti sredi$nju to¢ku o broju
serije ili brojevima serija pakiranja (¢lanak 35. stavak 4. Uredbe)

. kao proizvodac ili veleprodaja pristupi podacima protivno ¢ianku 38. stavku 1. Uredbe



17. kao nositel] odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne poduzme mjere iz ¢lanka 40.
Uredbe

18. kao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet neki od svojih lijekova isporuéi kao
besplatni uzorak, u sluéaju kada se radi o lijeku koji nosi sigurnosne oznake, a lijek ne
oznac¢i kao besplatni uzorak u repozitorijskom sustavu 1/ili ne osigura deaktiviranje
njegovog jedinstvenog identifikatora odnosno ako taj lijek oznaci kao besplatni uzorak u
repozitorijskom sustavu, a ne osigura deaktiviranje njegovog jedinstvenog identifikatora
(¢lanak 41. Uredbe)

19. kao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ucita jedinstvene identifikatore u
repozitorijski sustav prije nego S$to iz njega ukloni starije jedinstvene identifikatore, ako
postoje, koji sadrzavaju istu oznaku proizvoda i serijski broj kao i jedinstveni identifikator
koji se ucitava (¢lanak 42. Uredbe)

20. kao veleprodaja ne provjeri sigurnosnu ozpaku 1 ne povuce iz uporabe jedinstveni
identifikator lijeka prije nego §to tim lijekom opskrbi osobe ili ustanove iz ¢lanka 8.
stavka 2. ovoga Zakona

21. kao proizvoda¢ ili veleprodaja ne provjeri autentiCnost i ne povuce jedinstveni
identifikator iz uporabe ¢im se rijese technic¢ki problemi u roku ne duzem od 48 sati (¢lanak
11. stavak 1. Zakona)

22. kao proizvodac ili veleprodaja ne ¢uva evidencije o tehnickim problemima barem godinu
dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina nakon §to je proizvod stavljen u
prodaju (¢lanak 11. stavak 2. ovoga Zakona).

(2) Novcéanom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se i fizicka osoba
obrtnik 1 osoba koja obavlja drugu samostalnu djelatnost koja je prekrsaj iz stavka 1.
ovoga ¢lanka pocinila u vezi s obavljanjem svoga obrta ili druge samostalne djelatnosti.

(3) Nov¢anom kaznom u iznosu od 7.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se i odgovorna
osoba u pravnoj osobi za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(4) Novc¢anom kaznom u iznosu od 7.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj iz
stavka 1. toaka 8., 21. 1 22. ovoga ¢lanka 1 fizicka osoba ovlastena izdavati lijekove

stanovnistvu.

(5) Novcéanom kaznom u iznosu od 7.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj iz
stavka 1. toCaka 14., 15., 17. 1 19. ovoga ¢lanka 1 osoba odgovorna za stavljanje paralelno

unesenih lijjekova na trziste.
Clanak 17.

(1) Novc¢anom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 80.000,00 kuna kaznit ¢e se pravna osoba u
kojoj je zaposlen u radnom odnosu magistar farmacije koji:

1. kao osoba ovlastena izdavati lijekove stanovni§tvu ne provjeri sigurnosnu oznaku 1 ne
povuce iz uporabe jedinstveni identifikator lijeka kojim je opskrbila javnost u trenutku
opskrbe javnosti tim lijekom (¢lanak 25. stavak 1. Uredbe)

2. kao osoba ovlastena izdavati lijekove stanovniStvu koja djeluje u okviru ustanova
zdravstvene skrbi obavi provjeru i1 povlacenje jedinstvenog identifikatora lijeka koji je u
fizickom posjedu ustanove zdravstvene skrbi, a proda lijek u razdoblju izmedu isporuke
lijeka ustanovi zdravstvene skrbi i opskrbe javnosti tim lijekom (¢lanak 25. stavak 2.
Uredbe)
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3. kao osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovniStvu ne provjeri i ne povuce iz uporabe
jedinstveni identifikator lijeka (¢lanak 25, stavak 4. Uredbe)

4. kao osoba ovlastena izdavati lijekove stanovniStvu izda samo dio pakiranja lijeka ¢iji
jedinstvent identifikator nije povucen iz uporabe, a ne provjeri sigurnosne oznake i povucée
iz uporabe 1aj jedinstveni identifikator kada se pakiranje otvara po prvi puta (¢lanak 28.
Uredbe)

5. kao osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovni§tvu pristupi podacima protivno ¢lanku 38.
stavku 1. Uredbe.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e sc 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi
novcanom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga clanka kaznit ¢e se 1 magistar farmacije kao osoba oviastena
izdavati lijekove stanovnistvu novéanom kaznom od 7.000,00 do 10.000.00 kuna.

Clanak 18.
(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se HOPAL ako:

1. ne osnuje repozitorijski sustav u skladu s ¢lankom 31. Uredbe

ne osigura strukturu nacionalnog repozitorija u skladu s ¢lankom 32. staveima 3. 1 4.

Uredbe

3. ako ne osigura da nacionalni repozitorij ispunjava sve uvjete propisane ¢lankom 35.
stavcima 1., 2.1 3. Uredbe

4. ne osigura da nacionalni repozitorij omoguéi obavljanje svih radnji iz ¢lanka 36.
Uredbe

5. ne obavlja sve aktivnosti iz ¢lanka 37. Uredbe

6. pristupi revizijskom tragu i podacima u repozitoriju bez pisane suglasnosti legitimnih
vlasnika podataka (¢lanak 38. stavak 2. Uredbe)

7. za potrebe provodenja inspekcijskog nadzora Ministarstva i Agencije ne omoguci
pristup repozitoriju 1 podacima u bilo kojem trenutku (Elanak 13. stavak 2. ovoga
Zakona).

o

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se 1 odgovorna osoba uw HOPAL-u
novéanom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.

Prijelazna odredba
Clanak 19.

Ministarstvo ¢e imenovati jednog ¢lana upravnog odbora HOPAI.-a u roku od tri mjeseca od
dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Stupanje na snagu
Clanak 20.

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



OBRAZLOZENJE

Uz €lanak 1.

Ovim se ¢lankom utvrduju nadlezna tijela, postupanje nadleZnih tijela, nadzor te prekrsajne
odredbe za provedbu Delegirane uredbe kojom se utvrduju detaljna pravila za sigurnosne
oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu.

Uz ¢lanak 2.
Ovim ¢lankom osigurava se provedba Delegirane uredbe.

Uz ¢lanak 3.
Navedenim ¢lankom utvrduju se nadlezna tijela za potrebe provedbe Delegirane uredbe.

Uz ¢lanak 4.
Ovim se clankom propisuje na koje lijjekove se primjenjuje Zakon te na koje lijekove
proizvodaci mogu ugraditi zastitu od otvaranja.

Uz ¢lanak S.

Sukladno ovome ¢lanku pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi
uporabljeni u Delegiranoj uredbi, Zakonu o lijekovima te Zakonu o zdravstvenoj zastiti. U
smislu ovoga Zakona i navedene Delegirane uredbe definirane su i ustanove zdravstvene

skrbi.

Uz ¢lanak 6.
Ovim ¢lankom utvrdeno je da proizvodaci u dvodimenzionalni barkod koji sadrzi jedinstveni

identifikator mogu ukljuciti 1 dodatne informacije.

Uz ¢lanak 7.
Ovim ¢lankom utvrdeno je da proizvoda¢ provjerava i povladi iz uporabe jedinstveni

identifikator u skladu sa zahtjevima iz Delegirane uredbe.

Uz ¢lanak 8.

Navedenim ¢lankom utvrdeno je da veleprodaja provjerava i povlaci iz uporabe jedinstveni
identifikator u skladu sa zahtjevima propisanim Delegiranom uredbom 1 ovim Zakonom, te se
propisuje za Koga, prije nego Sto tim lijekom istog opskrbi, veleprodaja provjerava sigurnosne
oznake i povladi iz uporabe jedinstvent identifikator nekog lijeka.

Uz ¢lanak 9.
Ovim ¢lankom propisuju se modaliteti provjere sigurnosnih oznaka i povlacenja iz uporabe
jedinstvenog identifikatora od strane osoba ovlastenih izdavati lijekove stanovni§tvu.

Uz ¢lanak 10.
Ovim ¢lankom utvrduje se koja neprofitna pravna osoba osniva i upravlja repozitorijskim

sustavom u Republici Hrvatskoj.



Uz ¢lanak 11.

Ovim se ¢lankom utvrduju obveze, rokovi 1 evidencije koje moraju voditi proizvodaci,
veleprodaje 1 osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu u slucaju kada nije moguée
provjeriti autentiénost jedinstvenog identifikatora i povuci ga iz uporabe te rokovi Hrvatske
organizacije za provjeru autentiénosti lijekova za otklanjanje sustavne nedostupnosti
repozitorijskog sustava na teritoriju Republike Hrvatske.

Uz ¢lanak 12.
Navedenim ¢lankom utvrduje se nacionalno nadlezno tijelo koje nositeljima odobrenja za

stavljanje lijeka u promet, proizvodacima, veleprodajama i osobama ovlaStenima izdavati
lijekove stanovnistvu na njihov zahtjev dostavlja informacije.

Uz ¢lanak 13.
Utvrduje se nacionalno nadlezno tijelo koje nadzire funkcioniranje nacionalnog repozitorija te

koja nadleZna tijela za potrebe provodenija inspekcijskog nadzora imaju pristup repozitoriju.
Nadalje se propisuje da troskove provodenja nadzora odreduje ministar. Takoder se ureduje
koje nacionalno nadlezno tijelo 1 s koliko ¢lanova sudjeluje u upravnom odboru pravne osobe
koja upravlja nacionalnim repozitorijem.

Uz ¢lanak 14.
Ovim ¢lankom utvrduje se koja nadlezna tijela provode nadzor nad provedbom ovoga Zakona

i Delegirane uredbe.

Uz ¢lanak 15. : _
Navedenim ¢lankom utvrduje se koje nadlezno tijelo obavjeS¢uje Komisiju o bezreceptnim

lijekovima za koje ocijene da postoji rizik od krivotvorenja te koje nadleZno tijelo provodi
ocjenu rizika od krivotvorenja takvih lijekova.

Uz ¢lanke 16. do 18.
Ovim ¢lancima propisuju se prekrSajne odredbe 1 visine novéanih kazni za fizicke i pravne

osobe te za odgovorne osobe u pravnoj osobi u sluéajevima povreda odredbi ovoga Zakona i
Delegirane uredbe.

Uz ¢lanak 19.
Navedeni ¢lanak sadrzi prijelaznu odredbu.

Uz ¢lanak 20.
Ovim ¢lankom ureduju se stupanje na snagu Zakona.
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Prilozi:
- lzvjedce o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javnoscéu

- Izjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom steCevinom Europske unije



OBRAZAC
IZVIESCA O PROVEDENOM SAVIETOVANJU SA ZAINTERESIRANOM JAVNOSCU
O NACRTU PRIJEDLOGA ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE UREDBE KOMISIJE

(EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA 2015. 0
OZNAKE NA PAKIRANJI

Naslov dokumenta

Izvjesée o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom
javnoséu o Nacrtu prijedloga zakona o provedbi delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o
dopuni Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na
pakiranjima lijekova za humanu primjenu

Stvaratelj dokumenta, tijelo koje
provodi savjetovanje

Ministarstvo zdravstva

Svrha dokumenta

Izvjeséivanje o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom
javnoséu o Nacrtu prijedloga zakona o provedbi delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o
dopuni Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na
pakiranjima lijekova za humanu primjenu

Datum dokumenta veljaca 2019.
Verzija dokumenta L.
Vrsta dokumenta Izvjesce

Naziv nacrta zakona, drugog propisa
ili akta

Nacrt prijedloga zakona o provedbi delegirane Uredbe
Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni
Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na
pakiranjima lijekova za humanu primjenu

Jedinstvena oznaka iz Plana
donos$enja zakona, drugih propisa i
akata objavljenog na internetskim
stranicama Vlade

/

Naziv tijela nadleznog za izradu
nacrta

Ministarstvo zdravstva

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

- Hrvatske ljekarni¢ka komora

- Hrvatska udruga poslodavaca

- Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova
- Agencija za lijekove i medicinske proizvode

Je li nacrt bio objavljen na
internetskim stranicama ili na drugi
odgovarajuéi nacin?

Da




Ako jest, kada je nacrt objavijen, na
kojoj internetskoj stranici i koliko je
vremena ostavljeno za savjetovanje?

Ako nije, zasto?

Nacrt prijedloga zakona o provedbi delegirane Uredbe
Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni
Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na
pakiranjima lijekova za humanu primjenu, objavljen je na
Sredi$njem drzavnom portalu e-Savjetovanja, u razdoblju od
8. do 22. veljace 2019. godine

Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti dostavili svoja o¢itovanja?

Mirjana Jambrovié

Tvana Juriéi¢ Boié

Ivanka Sekosan

Domagoj SekoSan

Zeljka Perak

Ines Krajalevic

Sinisa Antoli¢

Mateja Klari¢

Zdravstvena ustanova Ljekarne Skugor
Marina Peric

Medika d.d.

Sven Paviic

Hrvatska ljekarni¢ka komora
Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Roche d.o.o.

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova
Medical Intertrade d.o.o.

PLIVA Hrvatska d.o.0.

Inovativna farmaceutska inicijativa
Oktal Pharma d.o.o.

HGK

PHOENIX Farmacija d.d.

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Marko Talan

ANALIZA DOSTAVLJENIH
PRIMIEDBI

Primjedbe koje su prihvaéene

Primjedbe koje nisu prihvaéene i
obrazlozenje razloga za neprihvacanje

Analiza dostavljenih Broj prihvaéenih komentara:
primjedbi i prijedloga nalaze | 2

se u prilogu ovoga obrasca Broj djelomi¢no prihvacenih
komentara: 1

Broj odbijenih komentara: 36
Broj komentara primljenih
na znanje: 43

Broj ukupno pristiglih
komentara: 82

Troskovi provedenog savjetovanja

Provedba savjetovanja nije iziskivala financijske troskove




lzvie$ée o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o Nacrtu
prijedloga zakona o provedbi delegirane Uredbe Komisije (EU)
2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i VijeCa utvrdivanjem detaljnih pravila za
sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu

Korisnik/Sekcija/Komentar Odgovor

MIRJANA JAMBROVIC Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

Podrzavam stav Hrvatske liekarni¢ke komore. Mirjana

Jambrovi¢ mag.pharm

lvana Jurici¢ Boi¢ (Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primlieno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

u potpunosti podrzavam stav i sve komentare Hrvatske

liekarni¢ke komore lvana Juri¢i¢ Boi¢,mag.pharm

Ivanka Sekosan 'Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE {Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

U cijelosti podrzavam prijedlog Hrvatske liekarnicke

komore

Domagoj Sekosan Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

Podrzavam sve stavove i prijedloge navedene od strane

HLJK. Domagoj Sekosan, mag. pharm.

zeljka perak Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA



SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA

Podrzavam stav Hrvatske ljekarnickr komore.

INES KRAJACEVIC Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISUE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/E2Z

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

U potpunosti podrzavam stavove i prijedloge Hrvatske

ljekarnicke komore. Predlaze se u ¢lanku 5.dodati stavak

3. koji glasi: ,Osoba ovlastena izdavati lijekove je

magistar farmacije s vazedim Cdobrenjem za samostalan

rad zaposlen u ligkarni, odnosno drugoj zdravstvenoj

ustanovi.” Predlaze se u ¢lanku 9. u stavku 2., dodati:

.Evidencija o jedinstvenim identifikatorima i odgovorima

sustava iz prethodnog stavka ¢uva se najmanje 2

godine.” Predlaze se u ¢lanku 9. mijenjati stavak3. 4.

tako da glasi: ,U slu¢aju da osoba ovlastena izdavati

lijekove stanovnistvu izdaje dio pakiranja lijeka

stanovnistvu, osoba ovladtena izdavati lijekove

stanovnidtvu provjerava sigurnosne oznake i povlaci iz

uporabe jedinstveni identifikator prilikom prvog otvaranja

pakiranja. Svako daljnje izdavanje iz tog pakiranja osoba

ovlastena izdavati lijekove stanovnistvu biljezi u

evidenciji." ,Evidencija iz stavka 3. ovog ¢lanka ¢uva se

najmanje 2 godine." Predlaze se brisati stavak 5.

PredlaZe se dodati novi ¢lanak koji glasi: ,Temeljem

¢lanka 38 stavka 2. Uredbe, HOPAL ima obvezu

najmanje jednom godisnje dostaviti Ministarstvu

nadleznom za zdravstvo izvjestaj o broju, vrsti i razlogu

pristupa podacima o kojima viasnici podataka nisu bili

prethodno obavijesteni. Sadrzaj izviestaja iz stavka 1.

ovog Clanka te periodi kada se izvjestaji objavljuju

ureduje HOPAL svojim akiom." ines

Krajacevi¢,mag.pharm. ZU LIEKARNA JADRAN RIJEKA

Sinisa Antoli¢ Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primijeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

U potpunosti podrzavam prijedloge/komentare Hrvatske

liekarnicke komore. mr.sc. Sinisa Antoli¢, mag. pharm.

Mateja Klari¢ Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

Takoder podrzavam stav Hrvatske ljekarni¢ke komore

Zdravstvena ustanova LJekarne Skugor Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA



2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA

Podrzavam prijedloge i stav HLJK. Drenka Skugor
mag.pharm

Marina Perié¢ Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

Podrzavam stav i prijedloge Hrvatske ljekarnicke komore!

Medika d.d. Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA provjeru sigurnosnih oznaka i povla¢enje iz uporabe

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ jedinstvenih identifikatora mogu obavljati oscbe oviastene
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA izdavati lijekove stanovnidtvu (prema hrvatskim propisima
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA samo magistri farmacije koji djeluju unutar op¢ih i bolnickih
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA ljekarni) te veleprodaje lijekova. Clankom 23. Delegirane
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se moguénost da
PRIJEDLOGOM ZAKONA drzave &lanice zatraze da veleprodaja provjerava

Opcenito za veleprodaju smatramo da: » Rezultat rada sigurnosne oznake i povladi iz uporabe jedinstveni
,Radne skupine za izradu prijedloga Zakona o provedbi identifikator nekog lijeka prije nego $to tim lijekom opskrbi

Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016-161" nije odredene subjekte, ako ti subjekti nemaju osobu oviastenu
obuhvacéen prijedlogom zakona. * Provjera auteni¢nosti i ‘izdavati lijekove stanovnistvu. Transpozicijom &lanka 23.
povlagenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora navedene Delegirane Uredbe u ¢lanak 8. Zakona o
predstavlja dodatno opterec¢enje u svakodnevnom radu  provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
veleprodaje te zahtjeva dodatne troskove i vrijeme za 'obiljezja opskrbnog lanca na drzavnom podrucju
provodenje opskrbe lijekovima i drugim materijalima Republike Hrvatske. Naime, ¢lankom 118. Zakona o
zdravstvenih ustanova. « Provedba prijedloga zakona u  lijekovima (,Narodne novine®, br. 76/13, 90/14 i 100/18)
dijelu provjere sigurnosnih oznaka i povlagenje iz upravo su definirana specifi¢na obiljezja, odnosno kome
uporabe jedinstvenih identifikatora nekog lijeka prije nego |veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su i
&to se tim lijekom opskrbi ustanova zdravstvene skrbi,  !subjekti koji nemaju osobu ovlastenu izdavati lijekove
sukadno ¢lanku 8., dovest ¢e do kasnjenja opskrbe stanovnistvu. Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
ljekovima srazmjerno koli¢ini aktivnosti koje ¢e se ‘opskrbe lijekovima zadrzi nepromijenjen stavak 2. ¢lanka

odradivati po isporuci materijala kupcima. * Veleprodaje 8. navedenog Zakona
nisu u moguénosti zakonski utvrditi da li ustanova
zdrastvene skrbi nema ovlastenu osobu za izdavanje
lijekova, a samim time i preuzeti obvezu provodenja *
Prijedlog zakona nije uvazio obvezujucu uputu
Ministarstva zdravstva, od 22.01.2019. (Klasa: 011-
02/19-02/07; Urbroj: 534-08-2/1-19-02) u dijelu u kojem
bi zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja
obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatne prakse unutar
kojih ne djeluje osoba ovlastena izdavati lijekove
stanovnidtvu, trebale osigurati provjeru sigurnosnih
oznaka i povlagenje iz uporabe jedinstvenog
identifikatora putem veleprodaja ili ljekarni ovisno od
koga kupuju lijek.

Sven Pavlié Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, IV. PRIJEDLOG ZA

DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU



Slazem se sa komentarom HLJK. Sven Pavii¢

Mateja Klari¢

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, IV. PRIJEDLOG ZA
DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU
Slazem se s komentarom

Hrvatska ljekarni¢ka komora

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI! DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIUECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, IV. PRIJEDLOG ZA
DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU
Predlaze se u tekst Zakona dodati novi ¢lanak koji glasi:
. Temeliem ¢lanka 38 stavka 2. Uredbe, HOPAL ima
obvezu najmanje jednom godisnje dostaviti Ministarstvu
nadleznom za zdravstvo izviestaj o broju, vrsti i razlogu
pristupa podacima o kojima vlasnici podataka nisu bili
prethodno obavijesteni. Sadrzaj izviestaja iz stavka 1.
ovog Clanka te periodi kada se izvjestaji objavljuju
ureduje HOPAL svojim aktom.*

Merck Sharp & Dohme d.o0.0.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Glanak 1.

Predlazemo da ¢l. 1. glasi: ,,Clanak 1. Ovim Zakonom
utvrduju se prosireno podrucje primjene Uredbe,
moguénost dodatnih informacija u jedinstvenom
identifikatoru, obveze sudionika u prometu lijekovima u
vezi s provjerom sigurnosnih oznaka i povladenjem iz
uporabe jedinstvenog identifikatora kojima se u obzir
uzimaju specificna obiljezja opskrbnog lanca, osnivanje
repozitorijskog sustava, nadiezna tijela, postupanje
nadleznih tijela, nadzor te prekrdajne odredbe za
provedbu Uredbe iz ¢lanka 2. ovoga Zakona."
Obraziozenje: Clanak 1. trebao bi abuhvatiti sva pitanja
koja Zakon regulira, a to nisu samo ,nadlezna tijela,
postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekrsajne
odredbe”, nego i odredbe kojima se ureduju pitanja za
koja je Uredbom u odredenom opsegu ostavijeno
drzavama &lanicam a da ih urede (¢l 2. st. 1. toc.(c)
Uredbe (&l. 4. st. 3. Nacrta Prijedioga zakona), ¢l. 8.
Uredbe (¢l. 6. Nacrta Prijedloga zakona), ¢l. 23. Uredbe
(Cl. 8. Nacrta Prijedloga zakona).

Roche d.o.0.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDB! DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Odbijen
U okviru ¢lanka 44. stavka 1. Delegirane Uredbe Komisije
(EU) 2016/181 nadlezna tijela pomocu inspekcija nadziru

funkcioniranje nacionaineg repozitorija kake bi provierili

postuje it HOPAL zahtjeve iz ove Uredbe.

Odbijen :
Sukladno ¢lanku 7. stavku 1. i 2. Jedinstvenih

‘metodolosko-nomotehnickih pravila za izradu akata koje

donosi Hrvatski sabor ("Narodne novine", broj 74/15)
predmet propisa izrazava se saZeto i kratko u ¢lanku 1.
uvodnih odredaba te nije prihvatljivo i nepotrebno je u
‘sadrzaju ¢lanka 1. propisa taksativno nabrajati svaki dio

‘propisa, odnosno sva pojedina pitanja koja se ureduju

propisom, nego je nuzno izraziti bit i uputiti na osnovni

‘predmet odnosno sadrzaj propisa.

Odbijen

Sukladno élanku 7. stavku 1.1 2. Jedinstvenih
metodolosko-nomotehnickih pravila za izradu akata koje
donosi Hrvatski sabor ("Narodne novine", broj 74/15)
predmet propisa izraZzava se sazeto i kratko u ¢lanku 1.
uvodnin odredaba te nije prihvatljivo | nepotrebno je u



SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA sadrzaju ¢lanka 1. propisa taksativno nabrajati svaki dio

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 1.

Predlazemo da ¢l. 1. glasi: ,Clanak 1. Ovim Zakonom
utvrduju se proSireno podrucje primjene Uredbe,
moguénost dodatnih informacija u jedinstvenom
identifikatoru, cbveze sudionika u prometu lijekovima u
vezi s provjerom sigurnosnih oznaka i povlaenjem iz
uporabe jedinstvenog identifikatora kojima se u obzir
uzimaju specifitna obiljezja opskrbnog lanca, osnivanje
repozitorijskog sustava, nadlezna tijela, postupanje
nadleznih tijela, nadzor te prekr$ajne odredbe za
provedbu Uredbe iz ¢lanka 2. ovoga Zakona."
Obrazlozenje: Clanak 1. trebao bi obuhvatiti sva pitanja
koja Zakon regulira, a to nisu samo ,nadlezna tijela,
postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekrdajne
odredbe”, nego i odredbe kojima se ureduju pitanja za
koja je Uredbom u odredenom opsegu ostavljeno
drzavama ¢&lanicama da ih urede (€l. 2. st. 1. to&.(c)
Uredbe (&l. 4. st. 3. Nacrta Prijedloga zakona), &l. 8.
Uredbe (¢l. 6. Nacrta Prijedioga zakona), ¢l. 23. Uredbe
(¢l. 8. Nacrta Prijedioga zakona).

Hrvatska organizacija za provjeru autentiénosti
lijekova

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

propisa, odnosno sva pojedina pitanja koja se ureduju
propisom, nego je nuzno izraziti bit i uputiti na osnovni
predmet odnosno sadrzaj propisa.

Odbijen

Sukladno ¢&lanku 7. stavku 1.1 2. Jedinstvenih
metodolosko-nomotehni¢kih pravila za izradu akata koje
donosi Hrvatski sabor ("Narodne novine", broj 74/15)
predmet propisa izrazava se sazeto i kratko u ¢lanku 1.
uvodnih odredaba te nije prihvatljivo i nepotrebno je u
sadrzaju ¢lanka 1. propisa taksativno nabrajati svaki dio

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA propisa, odnosno sva pojedina pitanja koja se ureduju

ZA HUMANU PRIMJENU, SVKONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 1.

Predlazemo da &l. 1. glasi: ,Clanak 1. Ovim Zakonom
utvrduju se prosireno podrucje primjene Uredbe,
moguénost dodatnih informacija u jedinstvenom
identifikatoru, obveze sudionika u prometu lijekovima u
vezi s provjerom sigurnosnih oznaka i poviacenjem iz
uporabe jedinstvenog identifikatora kojima se u obzir
uzimaju specifi¢na obiljezja opskrbnog lanca, osnivanje
repozitorijskog sustava, nadlezna tijela, postupanje
nadleznih tijela, nadzor te prekrdajne odredbe za
provedbu Uredbe iz ¢lanka 2. ovoga Zakona."
ObrazloZenje: Clanak 1. trebao bi obuhvatiti sva pitanja
koja Zakon regulira, a to nisu samo ,nadlezna tijela,
postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekrdajne
odredbe”, nego i odredbe kojima se ureduju pitanja za
koja je Uredbom u odredenom opsegu ostavijeno
drzavama &lanicama da ih urede (&l. 2. st. 1. to¢.(c)
Uredbe (Cl. 4. st. 3. Nacrta Prijedloga zakona), ¢l. 8.
Uredbe (¢l. 6. Nacrta Prijedloga zakona), &l. 23. Uredbe
(€l. 8. Nacrta Prijedloga zakona).

Medical Intertrade d.o.o.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

propisom, nego je nuzno izraziti bit i uputiti na osnovni
predmet odnosno sadrzaj propisa.

Odbijen

‘Sukladno ¢lanku 7. stavku 1.1 2. Jedinstvenih
metodolosko-nomotehnickih pravila za izradu akata koje
donosi Hrvatski sabor ("Narodne novine", broj 74/15)
predmet propisa izrazava se sazeto i kratko u ¢lanku 1.
uvodnih odredaba te nije prihvatljivo i nepotrebno je u

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA sadrzaju ¢lanka 1. propisa taksativno nabrajati svaki dio

ZA HUMANU PRIMJENU, SVKONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 1.

Primjedba: Medical Intertrade d.o.o. (,Ml*) ukazuje kako
sadrzaj nacrta prijedloga zakona nadilazi sadrzaj
naznacen u predloZzenoj odredbi, slijedom Cega je
odredbu potrebno dopuniti tako da reflektira stvarni
sadrzaj zakona. Osim navedenog, Ml skrec¢e pozornost

propisa, odnosno sva pojedina pitanja koja se ureduju
propisom, nego je nuzno izraziti bit i uputiti na osnovni
predmet odnosno sadrZaj propisa.



kako redoslijed predloZzenih zakonskih odredbi nije
uskladen s redoslijedom odredbi u tekstu DR 2016/161,
zbog &ega je otezano pradenje prijedloga nacrta zakona
pa bi bilo poZeljno uskladivanje redoslijeda s
redoslijedom odredbi DR 2016/161. Nadalje, nacrt
prijedloga zakona u nizu odredbi samo ponavlija dijelove
teksta DR 2016/161 $to je nepotrebno zbog izravne
primjene predmetne DR Uredbe 2016/161 u skladu s
Ugovorom o funkcioniranju Europske unije (¢l. 288.-
292.). Ml predlaze da se odredba ¢l. 1. mijenia tako da
glasi: ,Ovim Zakonom utvrduju se prosireno podrucje
primjene Uredbe iz ¢lanka 2. ovoga Zakona, definicije,
mogucnost ukljucivanja dodatnih informacija u
dvodimenzionalnom barkodu, obveze sudionika u
opskrbnom lancu, nadlezna tijela, nadzor repozitorijskog
sustava, prekrsajne i druge odredbe za provedbu Uredbe
iz ¢lanka 2. ovoga Zakona."

PLIVA Hrvatska d.o.o.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDB! DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 1.

Predlazemo izmijene i dopune u ¢lanku 1. tako da glasi.
,Clanak 1. Ovim Zakonom utvrduju se prosireno podrucje
primjene Uredbe, moguénost dodatnih informacija u
jedinstvenom identifikatoru, obveze sudionika u prometu
ljekovima u vezi s provjerom sigurnosnih oznaka i
povla¢enjem iz uporabe jedinstvenog identifikatora
kojima se u obzir uzimaju specifi¢na obiljeZja opskrbnog
lanca, osnivanje repozitorijskog sustava, nadlezna tijela,
postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekréajne odredbe
za provedbu Uredbe iz ¢lanka 2. ovoga Zakona."
Obrazlozenje: Clanak 1. trebao bi obuhvatiti sva pitanja
koja Zakon regulira, a to nisu samo ,nadlezna tijela,
postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekréajne
odredbe”, nego i odredbe kojima se ureduju pitanja za
koja je Uredbom u odredenom opsegu ostavljeno
drzavama ¢lanicama da ih urede (¢l. 2. st. 1. toc.(c¢)
Uredbe (¢l 4. st. 3. Nacrta Prijedloga zakona), €l. 8.
Uredbe (¢l. 6. Nacrta Prijedloga zakona), ¢l. 23. Uredbe
(¢l. 8. Nacrta Prijedloga zakona).

Inovativna farmaceutska inicijativa

PRIJEDLOG ZAKONA C PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 1.

Prediazemo da ¢l. 1. glasi: ,Clanak 1. Ovim Zakonom
utvrduju se prosireno podrucje primjene Uredbe,
moguénost dodatnih informacija u jedinstvenom
identifikatoru, obveze sudionika u prometu lijekovima u
vezi s provjerom sigurnosnih oznaka | povlacenjem iz
uporabe jedinstvenog identiifikatora kojima se u obzir
uzimaju specifitna obiljezja opskrbnog lanca, osnivanje
repozitorijskog sustava, nadlezna tijela, postupanje
nadleznih tijela, nadzor te prekrsajne odredbe za
provedbu Uredbe iz ¢lanka 2. ovoga Zakona."
Obrazlozenje: Clanak 1. trebao bi obuhvatiti sva pitanja

Qdbijen

Sukladno ¢lanku 7. stavku 1.1 2. Jedinstvenih
metodologko-nomotehnic¢kih pravila za izradu akata koje
donosi Hrvatski sabor ("Narodne novine", broj 74/15)
predmet propisa izraZzava se sazeto i kratko u ¢lanku 1.
uvodnih odredaba te nije prihvatljivo | nepotrebno je u
sadrzaju ¢lanka 1. propisa taksativno nabrajati svaki dio
propisa, odnosno sva pojedina pitanja koja se ureduju
propisom, nego je nuzno izraziti bit i uputiti na osnovni
predmet odnosno sadrzaj propisa.

Odbijen

Sukladno clanku 7. stavku 1.1 2. Jedinstvenih
metodolosko-nomotehnickih pravila za izradu akata koje
donosi Hrvatski sabor ("Narodne novine”, broj 74/15)
predmet propisa izrazava se sazeto i kratko u clanku 1.
uvodnih odredaba te nije prihvatljivo 1 nepotrebno je u
sadrzaju ¢lanka 1. propisa taksativno nabrajati svaki dio
propisa, odnosno sva pojedina pitanja koja se ureduju
propisom, nego je nuzno izraziti bit i uputiti na osnovni
predmet odnosno sadrzaj propisa.



koja Zakon regulira, a to nisu samo ,nadlezna tijela,
postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekrdajne
odredbe”, nego i odredbe kojima se ureduju pitanja za
koja je Uredbom u odredenom opsegu ostavljeno
drzavama ¢lanicama da ih urede (Cl. 2. st. 1. to¢.(c)
Uredbe (¢l. 4. st. 3. Nacrta Prijedloga zakona), ¢l. 8.
Uredbe (€l. 8. Nacrta Prijedloga zakona), ¢l. 23. Uredbe
(¢l. 8. Nacrta Prijedloga zakona).

Inovativna farmaceutska inicijativa Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Ovim Zakonom ni na koji nacin se ne prekoracuju ovlasti
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ Elanicama.
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 3.

Predlazemo da se odredba ¢&l. 3. precizira tako da glasi:
Clanak 3. Nadlezna tijela za potrebe provedbe Uredbe i
ovoga Zakona su Ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo) i Agencija za lijekove i
medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) u
okviru djelokruga propisanog Uredbom, ovim Zakonom te
propisima kojima se ureduje podrucje lijekova u skladu s
¢lankom 39. Uredbe. Obrazlozenje: Hrvatski
zakonodavac ne smije ovim zakonom prekoraciti ovlasti
za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama
¢lanicama jer ih nije moguce na jedinstven nagin utvrditi
Uredbom za sve clanice. Tj. trebalo bi biti jasno da
nadleznost postoji samo u onim granicama koje su
zadane Uredbom, a pozivanje na okvir odreden
propisima koji ureduju podruje lijekova je presirok i
previse opcenit. Smisao delegiranja ovih odredaba je da
svaka drzava odredi, u skladu sa svojim ustrojem i
pravnim okvirom utvrdivanja nadleznih tijela i njihovih
ovlasti i postupaka. Uredba sadrzi odredbe o ovlastima i
obvezama nacionalnih nadleznih tijela (¢l. 31. st. 2., €l
37., ¢l. 39., ¢l. 43., ¢l. 44.). U Zakonu o lijekovima
sadrzan je niz odredaba o krivotvorenim lijekovima (npr.
¢l. 62.,74.,120.,, 177., 181., 193., 201., 229.). Nacrt
Prijedloga zakona sadrzi odredbe o obvezama i
ovlastima nadleznih tijela (¢I. 12. — 15.). S obzirom na
striktno propisane svrhe u koje nadlezna tijela mogu imati
pristup repozitorijskom sustavu (¢l. 39. Uredbe), ogito je
da su za provedbu Uredbe relevantni samo propisi o
djelokrugu rada Ministarstva i Agencije kojima se ureduje
podrugje lijekova koji se odnose na (a) nadziranja
funkcioniranja repozitorija i istrage mogucih slu¢ajeva
krivotvorenja; (b) nadoknade troskova (u sluzbenom
prijevod Uredbe, engleski ,reimbursement”, misli se ocito
na pravo na lijekove na trosak obveznog zdravstvenog
osiguranja; (c) farmakovigilancije ili
farmakoepidemiologije.

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti Odbijen

lijekova Ovim Zakonom ni na koji nacin se ne prekoracuju ovlasti
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA ¢lanicama.

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 3.

Predlazemo da se odredba ¢&l. 3. precizira tako da glasi:

Clanak 3. Nadlezna tijela za potrebe provedbe Uredbe i



ovoga Zakona su Ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo) i Agencija za lijekove i
medicinske proizvode (u daljinjem tekstu: Agencija) u
okviru djelokruga propisanog Uredbom, ovim Zakonom te
propisima kojima se ureduje podrucje lijekova u skladu s
clankom 39. Uredbe. Obrazlozenje: Hrvatski
zakonodavac ne smije ovim zakonom prekoraditi ovlasti
za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama
¢lanicama jer ih nije moguce na jedinstven nadin utvrditi
Uredbom za sve Clanice. Tj. trebalo bi biti jasno da
nadleznost postoji samo u onim granicama koje su
zadane Uredbom, a pozivanje na okvir odreden
propisima koji ureduju podrucie lijekova je presirok i
previse opcéenit. Smisao delegiranja ovih odredaba je da
svaka drzava odredi, u skladu sa svojim ustrojem |
pravnim okvirom utvrdivanja nadleznih tijela i njihovih
oviasti i postupaka. Uredba sadrzi odredbe o oviastima i
obvezama nacionalnih nadleznih tijela (¢, 31. st. 2., &i.
37.,¢l. 39, €l. 43., &l. 44.). U Zakonu o lijlgkovima
sadrzan je niz odredaba o krivotvorenim lijekovima (npr.
¢l.62.,74., 120, 177., 181., 193., 201., 229.). Nacrt
Prijedloga zakona sadrzi odredbe o obvezama i
ovlastima nadleznih tijela (¢l. 12. ~ 15.). S obzirom na
strikino propisane svrhe u koje nadlezna tijela mogu imati
pristup repozitorijskom sustavu (¢i. 39. Uredbe), oito je
da su za provedbu Uredbe relevantni samo propisi o
djelokrugu rada Ministarstva i Agencije kojima se ureduje
podrucje lijekova koji se odnose na (a) nadziranja
funkcioniranja repozitorija i istrage mogucih slu¢ajeva
krivotvorenja; (b) nadoknade tro$kova (u sluzbenom
prijevod Uredbe, engleski ,reimbursement”, misli se odito
na pravo na lijekove na trodak obveznog zdravstvenog
osiguranja; (c) farmakovigilancije ili
farmakoepidemiologije.

iMierck Sharp & Dohme d.o.0. Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Ovim Zakonom ni na koji nacin se ne prekoracuju ovlasti
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama
2045. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ Clanicama.
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 3.

Prediazemo da se odredba ¢&l. 3. precizira tako da glasi:

Clanak 3. NadleZna tijela za potrebe provedbe Uredbe i

ovoga Zakona su Ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u

daljnjem tekstu: Ministarstvo) i Agencija za lijekove |

medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) u

okviru djelokruga propisanog Uredbom, ovim Zakonom te
propisima kojima se ureduje podruéje lijekova u skladu s

¢lankom 39. Uredbe. Obrazlozenje: Hrvatski

zakonodavac ne smije ovim zakonom prekoraciti oviasti

za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama

¢lanicama jer ih nije moguce na jedinstven nacin utvrditi

Uredbom za sve &lanice. Tj. trebalo bi biti jasno da

nadleznost postoji samo u onim granicama koje su

zadane Uredbom, a pozivanje na okvir odreden

propisima Koji ureduju podruje lijekova je presirok i

previse opc¢enit. Smisao delegiranja ovih odredaba je da

svaka drzava odredi, u skladu sa svojim ustrojem i

pravnim okvirom utvrdivanja nadleznih tijela i njihovih

ovlasti | postupaka. Uredba sadrZi odredbe o oviastima i
obvezama nacionalnih nadleznih tijela (¢I. 31. st. 2., &l.

37.,¢l.39., cl. 43., ¢l. 44.). U Zakonu o lijekovima

sadrzan je niz odredaba o krivotvorenim lijekovima (npr.
¢l.62.,74.,120.,177., 181., 193., 201., 229.). Nacrt



Prijedloga zakona sadrzi odredbe o obvezama i
ovlastima nadleznih tijela (¢l. 12. — 15.). S obzirom na
striktno propisane svrhe u koje nadlezna tijela mogu imati
pristup repozitorijskom sustavu (¢l. 39. Uredbe), otito je
da su za provedbu Uredbe relevantni samo propisi o
djelokrugu rada Ministarstva i Agencije kojima se ureduje
podrucje lijekova koji se odnose na (a) nadziranja
funkcioniranja repozitorija i istrage mogucih slucajeva
krivotvorenja; (b) nadoknade troskova (u sluzbenom
prijevod Uredbe, engleski ,reimbursement”, misli se ocito
na pravo na lijekove na tro3ak obveznog zdravstvenog
osiguranja; (c) farmakovigilancije ili
farmakoepidemiologije.

Roche d.o.o. Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Ovim Zakonom ni na koji nadin se ne prekoracuju ovlasti
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ Clanicama.
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 3.

Predlazemo da se odredba ¢l 3. glasi: Clanak 3.
Nadlezna tijela za potrebe provedbe Uredbe i ovoga
Zakona su Ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo) i Agencija za lijekove i
medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) u
okviru djelokruga propisanog Uredbom, ovim Zakonom te
propisima kojima se ureduje podrucje lijekova u skladu s
¢lankom 39. Uredbe. Obrazlozenje: Hrvatski
zakonodavac ne smije ovim zakonom prekoraciti ovlasti
za uredivanje pitanja koje Uredba delegira drzavama
¢lanicama jer ih nije moguce na jedinstven nacin utvrditi
Uredbom za sve ¢lanice. Tj. trebalo bi biti jasno da
nadleznost postoji samo u onim granicama koje su
zadane Uredbom, a pozivanje na okvir odreden
propisima koji ureduju podruje lijekova je presirok i
previse opcenit. Smisao delegiranja ovih odredaba je da
svaka drzava odredi, u skladu sa svojim ustrojem i
pravnim okvirom utvrdivanja nadleznih tijela i njihovih
ovlasti i postupaka. Uredba sadrzi odredbe o ovlastima i
obvezama nacionalnih nadleznih tijela (¢l. 31. st. 2., ¢l.
37., ¢l. 39, ¢l. 43., ¢l. 44.). U Zakonu o lijekovima
sadrzan je niz odredaba o krivotvorenim lijekovima (npr.
¢l 62.,74.,120., 177.,181.,193., 201., 229.). Nacrt
Prijedloga zakona sadrzi odredbe o obvezama i
ovlastima nadleznih tijela (¢l. 12. — 15.). S obzirom na
strikino propisane svrhe u koje nadlezna tijela mogu imati
pristup repozitorijskom sustavu (¢l. 39. Uredbe), ocito je
da su za provedbu Uredbe relevantni samo propisi o
djelokrugu rada Ministarstva i Agencije kojima se ureduje
podrucje lijekova koji se odnose na (a) nadziranja
funkcioniranja repozitorija i istrage mogucih slu¢ajeva
krivotvorenja; (b) nadoknade troskova (u sluzbenom
prijevod Uredbe, engleski ,reimbursement®, misli se o¢ito
na pravo na lijekove na trodak obveznog zdravstvenog
osiguranja; (c) farmakovigilancije ili
farmakoepidemiologije.

Medika d.d. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
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ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Clanak 5., stavak (2): uskladiti pojam ,Ustanove
zdravstvene skrbi* sa Delegiranom uredbom komisije
2016/161, ¢lankom 3., to¢kom 2., podtockom (f)
{(definicija pojma ,Ustanove zdravstvene skrbi‘ nije
uskladena sa Delegiranom uredbom komisije 2016/161,
¢lankom 3., tockom 2., podtotkom (f})

Oktal Pharma d.o.0. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primlieno na znanje.
UREDBE KOMISLIE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKCONA, Clanak 5.

Primjedba na ¢lanak 5. stavak (2) : pojam ,Ustanove

zdravstvene skrbi" potrebno je definirati sukladno

Delegiranoj uredbi komisije 2016/161, ¢lanak 3. tocka 2.

podtocka (f): ,Ustanova zdravstvene skrbi* znaci bolnica,

stacionar ili ambulanta, il dom zdravlja

Merck Sharp & Dohme d.o.0. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE FPrimljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 QD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Predlazemo da se brie stavak 2. ¢ianka 5. Nacria
Prijedloga zakona i da &l. 5. glasi: ,Clanak 5. Pojmovi u
smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao
pojmovi uporabljeni u Uredbi, Zakonu o lijekovima te
Zakonu o zdravstvenoj zaétiti." ili da se iz st. 2. iskljuée
privatni zdravstveni radnici tako da ¢&l. 5. glasi: ,Clanak 5.
(1) Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako
znacenije kao pojmovi uporabljeni u Uredbi, Zakonu o
lijekovima te Zakonu o zdravstvenoj zastiti. (2) Ustanove
zdravstvene skrbi u smislu ovog Zakona i Uredbe su
zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju
zdravstvenu djelatnost i druge organizacijske jedinice za
koje je posebnim zakonom utvrdeno da imaju status
zdravstvene ustanove.” Obrazlozenje: Uredba u €l. 3. st.
2. to€. (f) definira $to se podrazumijevao pod ,ustanovom
zdravstvene skrbi®, a misli se ocito samo na pravne
osaobe, te nije drzavama ¢lanicama prepusteno da
drugacije definiraju taj pojam. Navedena Odredba
Uredbe glasi: ,(f) ,ustanova zdravstvene skrbi” znaci
boinica, stacionar ili ambulanta, ili dom zdravija.”
(odnosno: (f) ‘healthcare institution’ means a hospital, in-
or outpatient clinic or heaith centre.) Osim toga, 1z
Uredbe je jasno da ona razlikuje zdravstvene radnike od
ustanova: Cl. 22.: ,(e) lijekova koje namjeravaju
proslijediti osobama ili ustanovama iz ¢lanka 23, ako se
to traZi u nacionalnom zakonodavstvu u skladu s istim
&lankom" Cl. 23. (a) osobe ovlastene izdavati lijekove
stanovnistvu, a koje ne djeluju u okviru ustanove
zdravstvene skrbi ili u okviru liekarne; | sam Nacrt
Prijedioga zakona npr. u ¢l. 8. st. 2. to¢. (@) privatne
zdravstvene radnike izdvaja kao zasebnu kategoriju, a ne
potpadaju pod zdravstvene ustanove: ,g) zdravstvene
ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost i privatne zdravstvene radnike koji ..." Postoji
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npr. Vojno zdravstveno srediste koje nije osnovano kao
zdravstvena ustanova, ali pravno ima takav status (vidjeti
tocke (d) do (f) u ¢l. 8. Nacrta Prijedloga zakona: Zakon o
zdravstvenoj zastiti, ¢l. 70. st. 7.: ,U sastavu Ministarstva
obrane i Oruzanih snaga Republike Hrvatske djeluje
Vojno zdravstveno srediste Ministarstva obrane i
Oruzanih snaga Republike Hrvatske sa statusom vojne
zdravstvene ustanove ...".

Hrvatska ljekarni¢ka komora Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Predlozeno nije predmet ovoga Zakona.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Predlaze se u ¢lanku 5.dodati stavak 3. koji glasi: ,Osoba
ovlastena izdavati lijekove je magistar farmacije s

vazec¢im Odobrenjem za samostalan rad zaposien u

liekarni, odnosno drugoj zdravstvenoj ustanovi."

Medical Intertrade d.o.o. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, SVKONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Primjedba: Medical Intertrade d.o.o. (,MI") ukazuje kako

je DR 2016/161 veé odredena definicija pojma ,ustanova |

zdravstvene skrbi* na nacin da (u verziji DR 2016/161 na

hrvatskom jeziku) obuhvaéa ,bolnice, stacionare ili s

ambulante, ili domove zdravija“, odnosno u verziji DR
2016/161 na engleskom jeziku ,hospitals, in- or
outpatient clinic or health centre®. S obzirom na
autenti¢nost i jednaku interpretativnu vrijednost obje
jezi¢ne verzije DR 2016/161 prema odredbama Ugovora
o funkcioniranju Europske unije, koji je medunarodni
ugovor, Ml ukazuje kako je u iznalazenju sadrzaja
predmetnog pojma, s obzirom na definiciju u obliku
taksativnog nabrajanja, koja nije uskiadena s
organizacijskim oblicima obavijanja zdravstvene
djelatnosti u Republici Hrvatskoj, i s obzirom na jezi¢ne
razlike potrebno primijeniti BeCku konvenciju o pravu
medunarodnih ugovora (¢l. 31.) koja odreduje kako se
ugovor mora tumaciti u dobroj vjeri, prema uobiajenom
smislu izraza iz ugovora u njihovu kontekstu i u svjetiu
predmeta i svrhe ugovora, pri ¢emu se poseban smisao
pridaje nekom izrazu samo ako je ustanovljeno da je to
bila namjera ugovornih strana. U konkretnom slucaju, iz
dikcije predmetne definicije, a osobito uzimajuéi u obzir
da DR 2016/161 poznaje kategoriju zdravstvenih radnika
koji djeluju izvan zdravstvenih ustanova ili liekarni, koji se
tek nacionalnim zakonodavstvom mogu izuzeti od
obveze obavljanja provjere i deaktivacije jedinstvenog
identifikatora (¢1. 23. DR 2016/161), preno$enjem obveze
na veleprodaje, $to a contrario znac¢i da su (ako
nacionalnim zakonodavstvom ne bude odredeno
druk¢ije) kao i svaka druga zdravstvena ustanova
obveznici obavljanja provjere i deaktivacije jedinstvenog
identifikatora DR 2016/161, d a k | e neovisno o
organizacijskom obliku u okviru kojeg obavljaju
djelatnost, proizlazi kako je njezin cilj bio obuhvatiti



organizacijske oblike obavljanja zdravstvene djelatnosti.
Organizacijski oblici obavljanja zdravstvene djelatnosti u
Republict Hrvatskoj odredeni su Zakonom o zdravsivenoj
zastiti i obuhvaéaju ordinacije, liekarne, medicinsko-
biokemijske laboratorije, dentaine laboratorije (¢l. 48.
Zakona o zdravstvenoj zastiti, ,ZZ72"), drzavne
zdravstvene zavode, klinike kac samostalne ustanove,
klinicke bolnice, klini¢ke bolni¢ke centre, opcée bolnice,
specijaine bolnice, domove zdravlja, zavode za hitnu
medicinu, zavode za javno zdravstvo, poliklinike,
lje¢ilista, ustanove za zdravstvenu njegu, ustanove za
palijativnu skrb, liekarnicke ustanove, ustanove za
zdravstvenu skrb, Vojno zdravstveno srediste
Ministarstva obrane i Oruzanih snaga Republike
Hrvatske, zatvorsku bolnicu u Zagrebu, odjeli
zdravstvene zastite kaznionica i zatvora koji pruzaju
zdravstvenu zastitu osobama lisenim slobode u sastavu
ministarstva nadleznog za pravosude te irgovadka
drustva za obavljanje zdravstvene djelatnosti (¢l. 70. ZZZ
| €l 147.-1564. 727). Premda je odredbom ¢l. 41. ZZZ (uz
iznimke propisane stavcima 2. 1 3. navedenog &lanka)
opcentto odredena kako u Repubtici Hrvatskoj
zdravstvenu djelatnost obavljaju zdravstvene ustanove,
trgovacka drustva i privatni zdravstveni radnici, time jo%
uvijek misu odredeni specificni organizacijski oblici na
koje evidentno jezi¢no smjera definicija sadrzana u ¢l 3.
tog. 2. (f) DR 2016/161, bududi da izrijekom navodi
balnice, ambulante, stancionare i domove zdravija.
Slijedom navedenog, definicija predlozena nacrtom
zakona se ne moze smatrati dostatnom 1 dovoljno
preciznom za hrvatsko drzavno podrucje jer ostavlja
prevelik interpretativni prostor glede pitanja adresata
obveze. Primjera radi, postojec¢a definicija, a u kontekstu
definicije sadrzane u ¢l. 3. to€. 2. (f) DR 2016/161 otvara
pitanje jesu li zdravstveni radnici koji privatnu praksu
obavljaju u ordinacijama obuhvaceni pojmom
,2ambulanta, a nejasno i kojim bi pojmom, primjerice, bila
obuhvacena trgovactka drustva za obavljanje zdravsivene
djelatnosti. Takve zakonske praznine su neprihvatljive u
kontekstu ozbiljnosti obveza i cilja zastite zdravlja
stanovniStva. Buduéi da zakonske obveze moraju biti
precizne i jasne te ne ostavljati prostora dvojbi glede
njihovih adresata predlaze se izmjena ¢l. 5. st. 2. tako da
glasi: ,(2) Ustanove zdravstvene skrbi odredene su
Uredbom, a u Republici Hrvatskoj obuhvacaju ordinacije,
ljekarne, medicinsko-biokemijske laboratorije, dentaine
laboratorije, drzavne zdravstvene zavode, klinike kao
samostalne ustanove, klini¢ke bolnice, klini¢ke bolnicke
centre, opce bolnice, specijalne bolnice, domove
zdravlja, zavode za hithu medicinu, zavode za javno
zdravstvo, poliklinike, ljecilista, ustanove za zdravstvenu
njegu, ustanove za palijativnu skrb, fjekarni¢cke ustanove,
ustanove za zdravstvenu skrb, Vojno zdravstveno
srediste Ministarstva obrane i OruZanih snaga Republike
Hrvatske, zatvorsku boinicu u Zagrebu, odjele
zdravstvene zastite kaznionica i zatvora koji pruzaju
zdravstvenu zastitu osobama lidenim slobode u sastavu
ministarstva nadleznog za pravosude, trgovacka drustva
za obavljanje zdravstvene djelatnosti t druge
organizacijske oblike u okviru kojih se obavlja
zdravstvena djelatnost odredene posebnim zakonom.”

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti
lijekova

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

12

Primljeno na znanje
Primljenc na znanje.
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EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Prediazemo da se brise stavak 2. &lanka 5. Nacria
Prijedloga zakona i da &l. 5. glasi: ,Clanak 5. Pojmovi u
smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao
pojmovi uporabljeni u Uredbi, Zakonu o lijekovima te
Zakonu o zdravstvenoj zaétiti." ili da se iz st. 2. iskljuce
privatni zdravstveni radnici tako da ¢l. 5. glasi: ,Clanak 5.
(1) Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako
znacéenje kao pojmovi uporabljeni u Uredbi, Zakonu o
lijekovima te Zakonu o zdravstvenoj zastiti. (2) Ustanove
zdravstvene skrbi u smislu ovog Zakona i Uredbe su
zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju
zdravstvenu djelatnost i druge organizacijske jedinice za
koje je posebnim zakonom utvrdeno da imaju status
zdravstvene ustanove." Obrazlozenje: Uredba u Cl. 3. st.
2. to¢. (f) definira $to se podrazumijeva pod ,ustanovom
zdravstvene skrbi®, a misli se o¢ito samo na pravne
osobe, te nije drzavama ¢lanicama prepusteno da
drugacije definiraju taj pojam. Navedena Odredba
Uredbe glasi: ,(f) ,ustanova zdravstvene skrbi” znaci
bolnica, stacionar ili ambulanta, ili dom zdravlja.”
(odnosno: (f) ‘healthcare institution’ means a hospital, in-
or outpatient clinic or health centre.) Osim toga, iz
Uredbe je jasno da ona razlikuje zdravstvene radnike od
ustanova: Cl. 22.: ,(e) lijekova koje namjeravaju
proslijediti osobama ili ustanovama iz ¢lanka 23. ako se
to trazi u nacionalnom zakonodavstvu u skladu s istim
¢lankom* Cl. 23. (a) osobe ovlastene izdavati lijekove
stanovnistvu, a koje ne djeluju u okviru ustanove
zdravstvene skrbi ili u okviru ljekarne; | sam Nacrt
Prijedloga zakona npr. u €l. 8. st. 2. tog. (g) privatne
zdravstvene radnike izdvaja kao zasebnu kategoriju, a ne
potpadaju pod zdravstvene ustanove: ,g) zdravstvene
ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost i privatne zdravstvene radnike koji ...“ Postoji
npr. Vojno zdravstveno srediste koje nije osnovano kao
zdravstvena ustanova, ali pravno ima takav status (vidjeti
toéke (d) do (f) u ¢l. 8. Nacrta Prijedloga zakona: Zakon o
zdravstvenoj zaétiti, ¢l. 70. st. 7.: ,U sastavu Ministarstva
obrane i Oruzanih snaga Republike Hrvatske djeluje
Vojno zdravstveno srediste Ministarstva obrane i
Oruzanih snaga Republike Hrvatske sa statusom vojne
zdravstvene ustanove ..."

Roche d.o.o. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Predlazemo da se bride stavak 2. ¢lanka 5. Nacrta

Prijedloga zakona i da ¢&l. 5. glasi: Pojmovi u smisiu

ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi

uporabljeni u Uredbi, Zakonu o lijekovima te Zakonu o

zdravstvenoj zastiti." lli da se iz st. 2. iskljuce privatni

zdravstveni radnici tako da ¢l. 5. glasi: (1) Pojmovi u

smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao

pojmovi uporabljeni u Uredbi, Zakonu o lijekovima te

Zakonu o zdravstvenoj zastiti. (2) Ustanove zdravstvene

skrbi u smislu ovog Zakona i Uredbe su zdravstvene
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ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost i druge organizacijske jedinice za koje je
posebnim zakonom utvrdeno da imaju status
zdrayvstvene ustanove." ObrazloZenje: Uredba u ¢l. 3. st
2. toc. (f) definira sto se podrazumijevao pod ,ustanovom
zdravstvene skrbi, a misli se oc&ito samo na pravne
osobe, te nije drzavama ¢lanicama prepusteno da
drugatije definiraju taj pojam. Navedena Odredba
Uredbe glasi: ,(f) ,ustanova zdravstvene skrbi” znadi
bolnica, stacionar ili ambulanta, ili dom zdravlja.*
{odnosno: (f) ‘healthcare institution’ means a hospital, in-
or outpatient clinic or health centre.) Osim toga, iz
Uredbe je jasno da ona razlikuje zdravstvene radnike od
ustanova: Cl. 22.: (e) lijekova koje namjeravaju
proslijediti osobama ili ustanovama iz ¢lanka 23. ako se
to trazi u nacionalnom zakonodavstvu u skladu s istim
¢lankom* Ci. 23. (a) osobe oviastene izdavati lijekove
stancvnistvy, a koje ne djeluju u okviru ustanove
zdravstvene skrbi ili u okviru ljekarne; | sam Nacrt
Prijedloga zakona npr. u ¢l. 8. st. 2. to¢. (g) privatne
zdravstvene radnike izdvaja kao zasebnu kategoriju, a ne
potpadaju pod zdravstvene ustanove: |g) zdravstvene
ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost i privatne zdravstvene radnike koji ..." Postoji
npr. Vojno zdravstveno srediste koje nije osnovano kao
zdravstvena ustanova, ali pravno ima takav status (vidjeti
tocke (d) do (f) u ¢l. 8. Nacrta Prijedloga zakona: Zakon o
zdravstvenoj zaétiti, ¢l. 70. st. 7. ,U sastavu Ministarstva
obrane i Oruzanih snaga Republike Hrvatske djeluje
Vojno zdravstveno srediste Ministarstva obrane i
Oruzanih snaga Republike Hrvatske sa statusom vojne
zdravstvene ustanove ...".

Inovativna farmaceutska inicijativa Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE ‘Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/E2Z
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBGIVANJEN DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Predlazemo da se brise stavak 2. ¢lanka 5. Nacrta
Prijedloga zakona i da ¢l. 5. glasi: ,Clanak 5. Pojmovi u
smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao
pojmovi uporablieni u Uredbi, Zakonu o lijiekovima te
Zakonu o zdravstvenoj zastiti." ili da se iz st. 2. iskljuce
privatni zdravstveni radnici tako da ¢l. 5. glasi: ,Clanak 5.
(1) Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako
znaCenje kao pojmovi uporabljeni u Uredbi, Zakonu o
ljekovima te Zakonu o zdravstvenoj zastiti. (2) Ustanove
zdravstvene skrbi u smisiu ovog Zakona i Uredbe su
zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavijaju
zdravstvenu djelatnost i druge organizacijske jedinice za
koje je posebnim zakonom utvrdeno da imaju status
zdravstvene ustanove.” Obraziozenje: Uredba u &l. 3. st.
2. to¢. (f) definira $to se podrazumijevao pod ,ustanovom
zdravstvene skrbi”, a misli se o¢ito samo na pravne
osobe, te nije drzavama ¢lanicama prepusteno da
drugacije definiraju taj pojam. Navedena Odredba
Uredbe glasi: () ,ustanova zdravstvene skrbi” znadi
bolnica, stacionar ili ambulanta, ili dom zdravija.”
(odnosno: (f) ‘healthcare institution’ means a hospital, in-
or outpatient clinic or health centre.) Osim toga, iz
Uredbe je jasno da ona razlikuje zdravstvene radnike od
ustanova: Cl. 22.: ,(e) lijiekova koje namjeravaju
proslijediti osobama ili ustanovama iz &lanka 23. ako se



to trazi u nacionalnom zakonodavstvu u skladu s istim
¢lankom* Cl. 23. (a) osobe ovlastene izdavati lijekove
stanovnistvu, a koje ne djeluju u okviru ustanove
zdravstvene skrbi ili u okviru ljekarne; | sam Nacrt
Prijedloga zakona npr. u €l. 8. st. 2. to&. (g) privatne
zdravstvene radnike izdvaja kao zasebnu kategoriju, a ne
potpadaju pod zdravstvene ustanove: ,g) zdravstvene
ustanove, trgovacka drudtva koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost i privatne zdravstvene radnike koji ..." Postoji
npr. Vojno zdravstveno srediste koje nije osnovano kao
zdravstvena ustanova, ali pravno ima takav status (vidjeti
to¢ke (d) do (f) u &l. 8. Nacrta Prijedloga zakona: Zakon o
zdravstvenoj zaétiti, ¢l. 70. st. 7.: ,U sastavu Ministarstva
obrane i Oruzanih snaga Republike Hrvatske djeluje
Vojno zdravstveno srediste Ministarstva obrane i
Oruzanih snaga Republike Hrvatske sa statusom vojne
zdravstvene ustanove ..."

HGK Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Clanice Udruzenja trgovine na veliko farmaceutskim

proizvodima i ortopedskim pomagalima pri Sektoru za

trgovinu HGK predlazu izmjenu stavka (2) koji glasi: (2)

Ustanove zdravstvene skrbi u smislu ovog Zakona i

Uredbe su zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja

obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni

radnici. Obrazlozenje: Definicija pojma ,Ustanove

zdravstvene skrbi“ nije uskladena sa Delegiranom

Uredbom Komisije 2016/161, ¢lankom 3., to¢kom 2.,

podtoc¢kom (f) i

PHOENIX Farmacija d.d. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA :

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

oPrimjedba na ¢lanak 5. stavak (2) : definicija pojma

.Ustanove zdravstvene skrbi* nije uskladena sa

Delegiranom uredbom komisije 2016/161, ¢lankom 3.

tockom 2. podtockom (f)

Mateja Klaric¢ Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 5.

Slazem se s komentarom

PHOENIX Farmacija d.d. Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA provjeru sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ jedinstvenih identifikatora mogu obavljati osobe oviastene
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA izdavati lijekove stanovnistvu (prema hrvatskim propisima
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UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LISEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 8.

Primjedba na ¢lanak 8. stavak (2), podstavka (g): U
predmetnom Elanku nisu uzeti u obzir sliedeti zahtjevi |
odrednice te je upitna uskladenast: - Delegiranom
uredbom komisije 2016/161 trazi se poviacenje iz
uporabe jedinstvenog identifikatora na kraju lanca
opskrbe (opte nacelo iz Uvodnog dijela Uredbe totka 22.
izdavanje stanovnistvu) te se navodi da su lijekovi koje u
promet stavljaju osobe koje nisu ni proizvodadi ni
veleprodaje koje su nositelji odobrenja za stavljanje lijeka
u promet niti su ovladtene veleprodaje, kao lijekovi
izloZeni ve¢em riziku od krivotvorenja (Uvodni dio
Uredbe, toCka 19.). - Delegirana uredba komisije
2016/161 ne propisuje | ne predvida poviadenije 1z
uporabe jedinstvenog identifikalora od strane veieprodaja
za ustanove zdravstvene skrbi koje u svom sastavu
nemaju organiziranu ljekarni¢ku djelatnost, odnosno
zaposlenu osobu oviastenu za izdavanje lijekova, |
kojima je veleprodaja prodala lijek (¢lanak 23. Uredbe) -
Delegiranom uredbhom komisije 2016/161, odredeni su
preduvjeti za izuzimanje od obveze poviacenje iz
uporabe jedinstvenog identifikatora osobe oviastene
izdavati lijekove stanovnidtvu koja djeluje u okviru
ustanove zdravstvene skrbi. Prijediogom zakona nisu
zadovoljeni preduvjeti kada veleprodaja prodaje lijek
zdravstvenim ustancvama, trgovackim drustvima koja
obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatnim zdravstvenim
radnicima (&lanak 26. to¢ka 3. Uredbe) Predlazemo
formulaciju Clanka 8. (navedeni prijedlog je u skladu sa
zaklju¢cima Radne skupine MZ od 3.1.2019): (1)
Veleprodaja provjerava i povladi iz uporabe jedinstveni
identifikator u skladu s zahtjevima propisanim Uredbom.
(2) Provjera autentitnosti jedinstvenog identifikatora
nekog lijeka ne zahtijeva se u sliedeéim situacijama: (a)
kada lijek promijeni vlasnika, ali ostaje u fizickom posjedu
iste veleprodaje; (b) kada se lijek na drzavnom podrudju
Republike Hrvatske stavlja u promet izmedu dva
skladista koja pripadaju istoj veleprodaji ili istoj pravnoj
osobi, a ne dolazi do prodaje; (c) kada se lijekom na
drzavnom podruc¢ju Republike Hrvatske prometuje
izmedu dvije veleprodaje, a nedvojbeno je dokazano da
le lijek direktno nabavljen od proizvodaca, veleprodaje
koja je nositelj odobrenja za stavljanje lijgkova u promet
ili veleprodaje koju je nositelj odobrenja za stavljanje
lijekova u promet pisanim ugovorom imenovao da u
njegovo ime pohranjuje i stavlja u promet proizvode
obuhvadene njegovim odobrenjem za stavijanje lijekova
u promet. (3) Veleprodaja provjerava sigurnosne oznake i
povlaci iz uporabe jedinstveni identifikator nekog lijeka
prije nego to tim lijekom opskrbi: a) veterinarske
ordinacije b) oruzane snage i1 druge vladine institucije
koje ¢uvaju zalihe lijekova radi zastite civila i upravljanja
kriznim situacijama c¢) sveucilista 1 druge ustanove
visokog obrazovanja koje upotrebljavaju lijekove radi
istrazivanja i obrazovanja d) vojno zdravstveno srediste
Ministarstva obrane i Oruzanih snaga Republike
Hrvatske €) odjele zdravstvene zastite kaznionica |
zatvora koji pruzaju zdravstvenu zastitu osobama ligenim
slobode

Medical intertrade d.o.0.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
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samo magistri farmacije koji djeluju unutar opc¢ih 1 bolnickih
liekarni) te veleprodaje lijekova. Clankom 23, Delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se mogucnost da
drzave ¢lanice zatraze da veleprodaja provjerava
sigurnosne oznake i pavlaci iz uporabe jedinstveni
identifikator nekog lijeka prije nego sto tim lijekam opskrbi
odredene subjekte ako ti subjekti nemaju osobu ovlastenu
izdavatl lijekove stanovnistvu. Transpozicijom clanka 23.
navedene Delegirane Uredbe u ¢lanak 8. Zakona o
provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
obiljezja opskrbnog lanca na drzavnom podrudju
Republike Hrvatske, Naime, ¢lankom 118. Zakona o
fijekovima (,Narodne novine", br. 76/13, 90/14 i 100/18)
upravo su definirana specifiéna obiljezja, odnosno kome
veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su |
subjekti koji nemaju osobu ovladtenu izdavati lijekove
stanovnigtvy, Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
opskrbe iijekovima zadrzi nepromienjen stavak 2. ¢lanka
8. navedenog Zakona.

Odbijen

Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161
provjeru sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe
jedinstvenih identifikatora mogu obavljati osobe oviastene



EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 8.

Primjedba: Medical Intertrade d.o.o. ("MI") ukazuje kako
je opc¢e natelo sustava provjere i deaktiviranja
jedinstvenog identifikatora u repozitorijskom sustavu da
se predmetna provjera i deaktiviranje obavljaju na kraju
opskrbnog lanca kada se lijek izdaje stanovnistvu (alineja
22 preambule DR 2016/161) kako ne bi doslo do
usporavanja i opterecivanja opskrbnog lanca na nacin
koji bi mogao dovesti do poremecaja u opskrbi trzista
ljekovima. Eventualne iznimke od navedenog opceg
nadela, odnosno obvezivanje drugih sudionika opskrbnog
lanca u obavljanju provjere i deaktiviranja jedinstvenog
identifikatora, potrebno je razmotriti u svjetlu posebnih
okolnosti kod kojih postoji povecan rizik od krivotvorenja
(alineja 19-22 preambule DR 2016/161). Navedeno
stajaliste reflektiraju prije svega odredbe ¢&l. 20.-22. DR
2016/161 koje propisuju slucajeve kada su veleprodaje,
kao jedni od sudionika opskrbnog lanca koje se ne
nalaze na njegovu kraju, obvezne obaviti provjeru
sigurnosnih oznaka i povuci jedinstveni identifikator.
Osim navedenih slu¢ajeva reguliranih DR 2016/161,
drzave €lanice EU u odredenim slu¢ajevima mogu
prosiriti obvezu veleprodaja da obavljaju provjeru
sigurnosnih oznaka i poviace jedinstveni identifikator i na
slu¢ajeve odredene ¢l. 23. DR 2016/161. Medutim,
drzave ¢lanice EU ne mogu beziznimno prosiriti obvezu
veleprodaja na slu¢ajeve odredene ¢l. 23. DR 2016/161,
nego samo ako utvrde kako je takvo prosirenje
neophodno kada se uzmu u obzir odredena obiljezja
opskrbnog lanca na njihovu drzavnom podrucju (chapeau
odredbe ¢l. 23. DR 2016/161). Premda je predlozenom
odredbom ¢&l. 8. st. 2. nacrta zakona predvideno
predmetno prosirenje, ono nije obrazlozeno razlozima
neophodnosti s obzirom na obiljezja opskrbnog lanca na
podruc¢ju Republike Hrvatske, a $to je od osobitog
znataja uslijed ¢injenice da ¢e obvezivanje veleprodaja
da u svim predvidenim slu¢ajevima obavljaju provjeru
sigurnosnih oznaka i povlace jedinstveni identifikator
ugroziti urednu i pravovremenu opskrbu trzista
lijekovima. Ml ukazuje kako, s obzirom na specifiCnosti
opskrbnog lanca na podrucju Republike Hrvatske, a
vodeti racuna o op¢em nacelu da se provjera i
deaktivacija jedinstvenog identifikatora obavljaju na kraju
opskrbnog lanca, rizik koji bi opravdavao prenosenje
obveze provjere i deaktivacije jedinstvenog identifikatora
na veleprodaje eventualno moze postojati u slu¢ajevima
kada se lijekovima opskrbljuju veterinarske ordinacije,
buduci da se ne nalaze pod nadzorom ministarstva
nadleznog za zdravstvo, kao nadleznog tijela na temelju
ovog zakona, ve¢ posebnog sektora ministarstva
nadleznog za poljoprivredu; te kada se lijekovima
opskrbljuju oruzane snage, policija i druge vladine
institucije koje ¢uvaju zalihe lijekova radi zastite civila i
upravljanja katastrofama i sli¢ne ustanove; odnosno kada
se lijekovima opskrbljuju sveucilita | druge ustanove
visokog obrazovanja koje upotrebljavaju lijekove radi
istrazivanja i obrazovanja, osim ustanova zdravstvene
skrbi. Mi skrece pozornost kako ostali slu¢ajevi koji se
navode u ¢l. 23. DR 2016/161 kao slu¢ajevi za koje je
moguce nacionalnim zakonodavstvom iznimno
predvidjeti kako provjeru i deaktivaciju obavljaju
veletrgovine nisu rizi¢ni za stanovni$tvo Republike
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izdavati lijekove stanovni$tvu (prema hrvatskim propisima
samo magistri farmacije koji djeluju unutar opcih i bolnickih
liekarni) te veleprodaje lijekova. Clankom 23. Delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se moguénost da
drzave Clanice zatraze da veleprodaja provjerava
sigurnosne oznake i povladi iz uporabe jedinstveni
identifikator nekog lijeka prije nego to tim lijekom opskrbi
odredene subjekte ako ti subjekti nemaju osobu ovlastenu
izdavati lijekove stanovnistvu. Transpozicijom ¢lanka 23.
navedene Delegirane Uredbe u ¢lanak 8. Zakona o
provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
obiljezja opskrbnog lanca na drzavnom podrucju
Republike Hrvatske. Naime, ¢lankom 118. Zakona o
ljekovima (,Narodne novine", broj 76/13, 90/14 i 100/18)
upravo su definirana specifi¢na obiljezja, odnosno kome
veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su i
subjekti koji nemaju osobu ovlastenu izdavati lijekove
stanovnistvu. Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
opskrbe lijekovima zadrzi nepromijenjen stavak 2. ¢lanka
8. navedenog Zakona.



Hrvatske pa stoga nema potrebe usporavati tijek opskrbe
trzista lijekovima propisivanjem dodatnih obveza za
veletrgovine, buduci da bitakve obveze zaista u praksi
dovele do teskih poremedaja | zakadnjenja u isporukama
ljekova. U vezi s nacrtom posebno naznacenih
organizacijskih oblika u kojima se cbavlja zdravstvena
djelatnost, a za koje se previda primjena iznimke iz ¢l. 23,
DR 2016/161, konkretno zatvorske bolnice u Zagrebu (€l.
108. Z27), Mi ukazuje kako zatvorska bolnica u Zagrebu
u svom sastavu ima ljekarni¢ku djelatnost (¢l. 108. st. 2.
Z277), slijedom ¢ega je nedvojbeno je kako je u
potpunosti u mogucnosti obavijati provjeru i deaktivaciju
jedinstvenog identifikatora kao i sve druge zdravstvene
ustanove organizacijskog oblika bolnice te se ne nalazi
nijedan raziog za poseban pravni tretman zatvorske
belnice u Zagrebu. Nadalje, nejasno je iz kojih razloga je
nacrtom zakona predvidena iznimka i za 8iroku kategoriju
zdravstvenih ustanova, trgovaltkih drusiava koja
obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatnih zdravstvenih
radnika koji u svom sastavu nemaju organiziranu
fjekarnicku djelatnost, odnosno zaposlenu osobu
ovlastenu za izdavanje lijekova, a kojima su prodali lijek
Ne moze se utvrditi kakav rizik od izdavanja
krivotvorenog lijeka stanovnistvu postoji kod navedenih
kategorija sudionika opskronog lanca na podruciju
Republike Hrvatske, bududi da su oni kao i drugi
organizacijski oblici u okviru kojih se obavlja zdravstvena
djelatnost u svemu pod nadzorom ministarstva
nadleznog za zdravstvo. Rizik koji bi opravdavao prijenos
obveze s tih redovitih obveznika na veleprodaje
propisivanjem zakonske iznimke sigurno ne moze
proizlaziti iz same ¢injenice da navedene osobe nemaju
organiziranu liekarnicku djelatnost, buduci da te osobe u
svakom slu¢aju provjeru i deaktivaciju jedinstvenog
identifikatora mogu povjeriti tre¢oj osobi i to su to prema
DR 2016/161 obvezni osigurati. ProSirivanje iznimke iz &l.
23. DR 2016/161 je takvog opsega, s obzirom na broj
takvih privatnih zdravstvenih radnika, da bi se
nedvojbeno i znacajno poremetilo trziste opskrhe
lijekovima jer bi se u praksi zna¢ajno usporio rad
veletrgovina. Naglasava se, u svakom sluéaju, kako svi
sudionici opskrbnog lanca navedeni u ¢l. 23. DR
2016/161 mogu obavljati provjeru odnosno deaktivaciju
jedinstvenog identifikatora samostalno ili povjeravanjem
predmetne obveze tre¢im oscbama i na taj nadin
ispunjavati svoje obveze, a da pri tome ne dode do
poremecaja tijeka opskrbe trzista lijekova, do kojeg ¢e
sigurno dod¢i propisivanjem $irokih obveza za
veletrgovine u slucajevima za koje nije indiciran niti se
moze bilo kakvim primjerom iz prakse dokazati rizik za
stanovnistvo Republike Hrvatske uslijed koje bi bilo
opravdano odstupanje od opc¢ih pravila o obvezama
sudionika opskrbnog lanca kako su propisana DR
2016/161. Ml ukazuje kako je isto stajalidte zauzelo |
Ministarstvo zdravstva svojom obvezujuéom uputom,
Klasa: 011-02/19-02/07, Ur. broj: 534-08-2/1-19-02) od
22. sijetnja 2019, Navedenom uputom Ministarstvo
zdravstva je navelo kako su zdravstvene ustanove,
trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu djelatnost |
privatne prakse unutar kojih ne djeluje osoba ovlastena
izdavati lijekove stanovnistvu obvezne, ako samo
samostalno ne mogu organizirati provjeru i deaktivaciju
jedinstvenog identifikatora, povjeriti provjeru 1 deaktivaciju
jedinstvenog identifikatora tre¢im osobama od kojih
kupuju lijek. Predlozena odredba &l. 8. st. 2. (g) je u
svakom slucaju neprihvatljiva 1 ushjed ¢injenice da
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predvida iznimku od opte obveze provjere i deaktivacije
jedinstvenog identifikatora samo u slu¢ajevima
kupoprodaje, a ne i u ostalim slucajevima prijenosa prava
viasnistva na lijeku (npr. darovanje). Slijedom svega
navedenog, Ml predlaze izmjenu odredbe ¢l. 8. st. 2.
prijedloga nacrta zakona tako da glasi: ,(2) Veleprodaja
provjerava sigurnosne oznake i povlaci iz uporabe
jedinstveni identifikator nekog lijeka prije nego sto tim
lijekom opskrbi: a) veterinarske ordinacije; b) oruzane
snage i druge vladine institucije koje Cuvaju zalihe
lijekova radi zastite civila i upravljanja kriznim
situacijama; c) sveucilista i druge ustanove visokog
obrazovanja koje upotrebljavaju lijekove radi istrazivanja i
obrazovanja; d) Vojno zdravstveno srediste Ministarstva
obrane i Oruzanih snaga Republike Hrvatske; e) odjele
zdravstvene zastite kaznionica i zatvora koji pruzaju
zdravstvenu zastitu osobama lisenim slobode.”

HGK Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA provjeru sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ jedinstvenih identifikatora mogu obavljati osobe ovlastene
EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA izdavati tijekove stanovnistvu (prema hrvatskim propisima
UTVRBPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA samo magistri farmacije koji djefuju unutar op¢ih i bolnickih
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA ljekarni) te veleprodaje lijekova. Clankom 23. Delegirane
ZA HUMANU PRIMJENU, SVKONACNIM Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se moguc¢nost da
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 8. drzave Clanice zatraZze da veleprodaja provjerava

Rezultat rada ,Radne skupine za izradu prijedloga sigurnosne oznake i povladi iz uporabe jedinstveni
Zakona o provedbi Delegirane Uredbe Komisije (EU) identifikator nekog lijeka prije nego to tim lijekom opskrbi
2016-161" nije obuhvacen prijedlogom Zakona. U tom odredene subjekte ako ti subjekti nemaju osobu ovlastenu
smislu ¢lanice UdruZenja trgovine na veliko izdavati lijekove stanovnistvu. Transpozicijom ¢lanka 23.

farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima navedene Delegirane Uredbe u ¢lanak 8. Zakona o
pri Sektoru za trgovinu HGK traze da se uvazi prijedlog  provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
teksta Zakona Clanka 8. radne skupine koji je uskladeniji obiljezja opskrbnog lanca na drzavnom podrugju

Delegiranoj Uredbi i koji glasi: ,Modaliteti provjere ‘Republike Hrvatske. Naime, ¢lankom 118. Zakona o
sigurnosnih oznaka i povlaéenja iz uporabe jedinstvenog lijekovima (,Narodne novine®, br. 76/13, 90/14 i 100/18)
identifikatora od strane veleprodaja (1) Veleprodaja upravo su definirana specificna obiljezja, odnosno kome

provjerava i povlacdi iz uporabe jedinstveni identifikator u  veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su i
skladu s zahtjevima propisanim Uredbom. (2) Provjera  subjekti koji nemaju osobu ovlastenu izdavati lijekove
autenti¢nosti jedinstvenog identifikatora nekog lijeka ne stanovnistvu. Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
zahtijeva se u sljedecim situacijama: (a) kada lijek opskrbe lijekovima zadrZi nepromijenjen stavak 2. ¢lanka
promijeni vlasnika, ali ostaje u fizickom posjedu iste 8. navedenog Zakona.

veleprodaje; (b) kada se lijek na drzavnom podru¢ju

Republike Hrvatske stavlja u promet izmedu dva

skladista koja pripadaju istoj veleprodaiji ili istoj pravnoj

osobi, a ne dolazi do prodaje; (c) kada se lijekom na

drzavnom podrucju Republike Hrvatske prometuje

izmedu dvije veleprodaje, a nedvojbeno je dokazano da

je lijek direktno nabavljen od proizvodaca, veleprodaje

koja je nositelj odobrenja za stavljanje lijekova u promet

ili veleprodaje koju je nositelj odobrenja za stavljanje

lijekova u promet pisanim ugovorom imenovao da u

njegovo ime pohranjuje i stavlja u promet proizvode

obuhvacéene njegovim odobrenjem za stavljanje lijekova

u promet. (3) Veleprodaja provjerava sigurnosne oznake i

povlaci iz uporabe jedinstveni identifikator nekog lijeka

prije nego $to tim lijekom opskrbi i sljedec¢e osobe ili

ustanove: a) veterinare; b) oruzane snage, policiju i

druge viadine institucije koje ¢uvaju zalihe lijekova radi

zaédtite civila i upravljanja katastrofama; c) sveucilista i

druge ustanove visokog obrazovanja koje upotrebljavaju

lijekove radi istrazivanja i obrazovanja, osim ustanova

zdravstvene skrbi.* Provjera auteni¢nosti i povlacenje iz

uporabe jedinstvenog identifikatora predstavlja dodatno

opterecenje u svakodnevnom radu veleprodaje te

zahtjeva dodatne troskove i vrijeme za provodenje

opskrbe lijekovima i drugim materijalima zdravstvenih
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ustanova. Provedba prijedloga zakona u dijelu provjere
sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe jedinstvenih
identifikatora nekog lijeka prije nego sto se tim lijekom
opskrbi ustanova zdravsivene skrbi, sukladno élanku 8.,
dovest ¢e do znacajnih kasnjenja opskrbe lijekovima
srazmjerno Koli¢ini aktivnosti koje ¢e se odradivati po
isporuci materijala kupcima. Prijedlog Zakona nije uvazio
obvezuju¢u uputu Ministarstva zdravstva, od 22.01.2018.
(Klasa: 011-02/19-02/07; Urbroj: 534-08-2/1-19-02) u
dijelu u kojem bi zdravstvene ustanove, trgovacka
drustva koja obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatne
prakse unutar kojih ne djeluje osoba ovlastena izdavati
lijekove stanovnistvu, trebale osigurati provjeru
sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe jedinstvenog
identifikatora putem veleprodaja ili ljekarni ovisno od
koga kupuju lijek. Predlazemo stavljanje na dnevni red i
ponovno razmatranje uskladivanja ugovornih odnosa i

et d el aTall el ~

razmjene robe izmedu veledrogerijd Po naceiu
neprekinutosti opskrbnog lanca i sustava kvalitete, a
sulladno statusima veledrogerija prema svojim
dobavljacima (provjereni izvori), a kako je navedeno
orijedicgom teksta Clanka 8. u zakijuccima radne skupine
(tekst prijedloga ¢lanka 8. naveden iznad). Smatramo da
je navedeno omoguceno sukladno utvrdenom riziku od
krnivotvorenja, a prema smjermicama Delegirane uredbe
komisije 2016/161, opc¢im nacelima u tockama 4. i 20.
uzimajudi u obzir porijekio lijeka. Clanak 8., stavak (2),
podstavak (f), Clanice Udruzenja trgovine na veliko
farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima
pri Sektoru za trgovinu HGK predlazu brisanje podstavka
(f) koji glasi: f) zatvorsku bolnicu u Zagrebu koja obavlja
zdravstvenu djelatnost pruzanja zdravstvene zastite
osoba lisenih slobode Obrazlozenje: Zatvorska bolnica
nije zasebna zdravstvena ustanova izvan navedenog
ovim zakonom i kao takva nije predmet ¢lanka 23.
Delegirane Uredbe Komisije 2016/161. Clanak 8., stavak
(2), podstavak (g), Clanice Udruzenja trgovine na veliko
farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima
pri Sektoru za trgovinu HGK smatraju da nisu uzeti u
obzir sliedeci zahtjevi i odrednice te je upitna uskladenost
u €lanku 8. stavku (2) podstavku (g) koji glasi: g)
zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju
zdravstvenu djelatnost i privatne zdravstvene radnike koji
U svom sastavu nemaju organiziranu ljekarni¢ku
djelatnost, odnosno zaposlenu osobu ovlastenu za
izdavanje lijekova, a kojima su prodaii lijek. ObrazloZenje:
Delegiranom Uredbom Komisije 2016/161 trazi se
povlatenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora na kraju
opskrbnog lanca (izdavanje stanovnistvu; prema opéem
nacelu sukladno uvodnom djelu Uredbe, tocka 22) te se
navodi (uvodni dio Uredbe, to¢ka 19.) da su lijekovi koje
u promet stavljaju osobe koje nisu ni proizvodaci ni
veleprodaje koje su nositelji odobrenja za stavljanje lijeka
u promet niti su ovlastene veleprodaje, kao lijekovi
izloZeni vedem riziku od krivotvorenja. Delegirana Uredba
Komisije 2016/161 ne propisuje i ne predvida poviacenje
iz uporabe jedinstvenog identifikatora od strane
veleprodaja za ustanove zdravstvene skrbi koje u svom
sastavu nemaju organiziranu ljekarni¢ku djelatnost,
odnosno zaposlenu osobu ovlastenu za izdavanije
lijekova, i kojima je veleprodaja prodala lijek. Veleprodaje
nisu u moguénosti zakonski utvrditi da li ustanova
zdravstvene skrbi nema ovlastenu osobu za izdavanje
lijekova, a samim time I preuzeti obvezu provodenja.
Delegiranom Uredbom Komisije 2016/161, ¢lankom 26.,
to¢ka 3., odredeni su preduvieti za izuzimanje od obveze
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povlatenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora osobe
ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu koja djeluje u
okviru ustanove zdravstvene skrbi. Prijedlogom zakona
nisu zadovoljeni preduvjeti kada veleprodaja prodaje lijek
zdravstvenim ustanovama, trgovackim drustvima koja
obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatnim zdravstvenim
radnicima.

Oktal Pharma d.o.o.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 8.

Primjedba na ¢lanak 8. stavak (2), podstavka (g): Isti je
potrebno definirati sukladno odredbama Delegirane
uredbe komisije 2016/161, obzirom je podstavak (g), a na
nacin kako je sada napisan protivan opéem nacelu iz
Uvodnog dijela Uredbe to¢ka 22. kojim je propisano da bi
se deaktiviranje jedinstvenog identifikatora u
repozitorijskom sustavu trebalo obavljati na kraju
opskrbnog lanca kada se lijek izdaje stanovnistvu, a
upravo iz razloga navedenih u Uvodnom dijelu Uredbe
toCka 19. Navedenu odredbu zakona potrebno je
uskladiti sa ¢lanak 23. Uredbe, koji ne propisuje i ne
predvida povlacenje iz uporabe jedinstvenog
identifikatora od strane veleprodaja za ustanove
zdravstvene skrbi koje u svom sastavu nemaju
organiziranu liekarni¢ku djelatnost, odnosno zaposlenu
osobu ovlastenu za izdavanje lijekova, i kojima je
veleprodaja prodala lijek. Isto tako, prijedlogom zakona
nisu zadovoljeni preduvjeti iz ¢lanaka 26. toc¢ka 3.
Uredbe, u slu¢ajevima kada veleprodaja prodaje lijek
zdravstvenim ustanovama, trgovackim drustvima koja
obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatnim zdravstvenim
radnicima. Slijedom svega navedenog, predlaze se iz
¢lanak 8. stavak (2) izbrisati podstavak (g).

Medika d.d.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI! DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 8.

Clanak 8., stavak (2), podstavka (g), nisu uzeti u obzir
sljedeci zahtjevi i odrednice te je upitna uskladenost: o
Delegiranom uredbom komisije 2016/161 trazi se
poviadenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora na kraju
opskrbnog lanca (izdavanje stanovnistu) te se navodi
(uvodni dio uredbe, to¢ka 19.) da su lijekovi koje u
promet stavljaju osobe koje nisu ni proizvodadi ni
veleprodaje koje su nositelji odobrenja za stavljanje lijeka
u promet niti su ovlastene veleprodaje, kao lijekovi
izlozeni ve¢em riziku od krivotvorenja. o Delegirana
uredba komisije 2016/161 ne propisuje i ne predvida
poviatenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora od
strane veleprodaja za ustanove zdravstvene skrbi koje u
svom sastavu nemaju organiziranu ljekarnicku djelatnost,
odnosno zaposlenu osobu ovlastenu za izdavanje
lijekova, i kojima je veleprodaja prodala lijek. o
Delegiranom uredbom komisije 2016/161, ¢lankom 26.,

Odbijen

Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161
provjeru sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe
jedinstvenih identifikatora mogu obavljati osobe ovlastene
izdavati lijekove stanovnistvu (prema hrvatskim propisima
samo magistri farmacije koji djeluju unutar opéih i bolni¢kih
liekarni) te veleprodaje lijekova. Clankom 23. Delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se mogucénost da
drzave Clanice zatraze da veleprodaja provierava
sigurnosne oznake i povlaci iz uporabe jedinstveni
identifikator nekog lijeka prije nego $to tim lijgkom opskrbi
odredene subjekte ako ti subjekti nemaju osobu ovlastenu
izdavati lijekove stanovnistvu. Transpozicijom ¢lanka 23.
navedene Delegirane Uredbe u ¢lanak 8. Zakona o
provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
obiljezja opskrbnog lanca na drzavnom podrucju
Republike Hrvatske. Naime, ¢lankom 118. Zakona o
lijekovima (,Narodne novine®, br. 76/13, 90/14 i 100/18)
upravo su definirana specifi¢na obiljezja, odnosno kome
veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su |
subjekti koji nemaju osobu ovlastenu izdavati lijekove
stanovnistvu. Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
opskrbe lijekovima zadrzi nepromijenjen stavak 2. ¢lanka
8. navedenog Zakona.

Odbijen

‘Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161

provjeru sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe
jedinstvenih identifikatora mogu obavljati osobe ovlastene
izdavati lijekove stanovnistvu (prema hrvatskim propisima
samo magistri farmacije koji djeluju unutar opéih i bolnickih
liekarni) te veleprodaije lijekova. Clankom 23. Delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se moguc¢nost da
drzave ¢lanice zatraze da veleprodaja provjerava
sigurnosne oznake i povlaci iz uporabe jedinstveni
identifikator nekog lijeka prije nego to tim lijekom opskrbi
odredene subjekte ako ti subjekti nemaju osobu ovlastenu
izdavati lijekove stanovnistvu. Transpozicijom ¢lanka 23.
navedene Delegirane Uredbe u &lanak 8. Zakona o
provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
obiljezja opskrbnog lanca na drzavnom podrucju
Republike Hrvatske. Naime, ¢lankom 118. Zakona o
lijekovima (,Narodne novine", br. 76/13, 90/14 i 100/18)
upravo su definirana specifi¢na obiljezja, odnosno kome
veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su i
subjekti koji nemaju osobu ovlastenu izdavati lijekove
stanovnistvu. Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
opskrbe lijekovima zadrzi nepromijenjen stavak 2. ¢lanka
8. navedenog Zakona.



22

to¢ka 3., odredeni su preduvjeti za izuzimanje od obveze
povlacenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora osobe
oviastene izdavati lijekove stanovnistvu koja djeluje u
okviru ustanove zdravstvene skrbi. Prijedlogom zakona
nisu zadovoljeni preduvjeti kada veleprodaja prodaje lijek
zdravstvenim ustanovama, trgovackim drustvima koja
obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatnim zdravstvernim
radnicima.

Medika d.d.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE 0ZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKCNA, Clanak 8.
Predlazemo formulaciju Clanka 8. (navedeni prijediog je
u skiadu sa zaklju¢cima Radne skupine MZ od 3.1.2019):
(1) Veleprodaja provjerava i povlaci iz uporabe
jedinstvent identifikator u skladu s zahtjevima propisanim
Uredbom. (2) Provjera autentitnosti jedinstvenog
identifikatora nekog lijeka ne zahtijeva se u sljiedecim
situacijama: (a) kada lijek promijeni vlasnika, ali ostaje u
fizickom posjedu iste veleprodaje; (b) kada se lijek na
drzavnom podruc¢ju Republike Hrvatske stavlja u promet
izmedu dva skladista koja pripadaju istoj veleprodaiji ili
istoj pravnoj csobi, a ne dolazi do prodaje; (c) kada se
lijekom na drzavnom podrugju Republike Hrvatske
prometuje izmedu dvije veleprodaje, a nedvojbeno je
dokazano da je lijek direktno nabavljen od proizvodaca,
veleprodaje koja je nositelj odobrenja za stavijanje
lijekova u promet ili veleprodaje koju je nositelj cdobrenja
za stavljanje lijekova u promet pisanim ugovorom
imenovao da u njegovo ime pohranjuje i stavlja u promet
proizvode obuhvacene njegovim odobrenjem za
stavljanje lijekova u promet. (3) Veleprodaja provierava
sigurnosne oznake i povladi iz uporabe jedinstveni
identifikator nekog lijeka prije nego $to tim lijekom
opskrbi: a) veterinarske ordinacije b) oruzane snage i
druge vladine institucije koje ¢uvaju zalihe lijekova radi
zastite civila i upravljanja kriznim situacijama c)
sveucili$ta | druge ustanove visokog obrazovanja koje
upotrebljavaju lijekove radi istrazivanja i obrazovanja d)
vojno zdravstveno srediSte Ministarstva obrane i
Oruzanih snaga Republike Hrvatske €) odjele
zdravstvene zastite kaznionica i zatvora Koji pruzaju
zdravstvenu zastitu osobama lisenim slobode

Roche d.o.o.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE {EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA
UTVRDPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 9.

U stavku 1. potrebno je ispraviti gresku u pisanju:
,0znake u" umjesto ,0znakeu®, tako da st. 1. glasi; (1)
Oscbe ovladtene izdavati lijekove stanovnistvu
provjeravaju sigurnosne oznake | poviace iz uporabe
jedinstvene identifikatore svih lijekova koje izdaju, a koji
nose sigurnosne oznake u skladu s zahtjevima
propisanim Uredbom." Stavak 2. treba brisati ili uskladiti s
obvezama propisanim Uredbom i Zakonom o lijekovima,

Odbijen

Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161
provjeru sigurnosnih oznaka i povla¢enje iz uporabe
jedinstvenih identifikatora mogu obavljati osobe ovlastene
izdavati lijekove stanovnistvu (prema hrvatskim propisima
samo magistri farmacije koji dieluju unutar opéih i bolnickih
liekarni) te veleprodaje lijekova. Clankom 23. Delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se mogucnost da
drzave Cianice zairaZe da veleprodaja provjerava
sigurnosne oznake | povladi iz uporabe jedinstveni
identifikator nekog lijeka prije nego sto tim lijekom opskrbi
odredene subjekte ako ti subjekti nemaju osobu ovlastenu
izdavati lijekove stanovnistvu. Transpozicijom Clanka 23
navedene Delegirane Uredbe u &lanak 8. Zakona o
provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
obilieZia opskrbnog lanca na drzavnorn podrucju
Republike Hrvatske. Naime, ¢lankom 118. Zakona o
lijekovima (,Narodne novine®, br. 76/13, 90/14 i 100/18)
upravo su definirana speciticna obiljezja, odnosno kome
veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su |
subjekti koji nemaju osobu ovlastenu izdavati lijekove
stanovnistvu. Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
opskrbe lijekovima zadrzi nepromijenjen stavak 2. ¢lanka
8. navedenog Zakona

Odbijen

U clanku 9, stavku 1. nije utvrdena navedena greska
Clankom 9. stavkom 2. navedenog Zakona regulirano je
da se lijek vraca natrag veledrogeriji ili proizvodacu kako
bi tada proizvodad/nositelj odobrenja mogao provesti
istragu o lijeku. Navedenim ¢lankom nije prenesena
odredba ¢lanka 30. Delegirane Uredbe po kojern su osobe
ovlastene za izdavanje lijeka stanovnistvu duzne odmah
obavijestiti mjerodavna nadlezna tijela, ve¢ se istim
regulira odgovornost proizvodaca odnosno veleprodaje u
slucaju isporuke krivotvorenog lijeka.
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pa predlazemo da glasi: ,(2) U slu¢aju da prilikom
provjere lijeka koji sadrzi jedinstveni identifikator provjera
ne potvrdi da je jedinstveni identifikator autentican, a lijek
u sustavu nije ozna¢en kao povucen iz upotrebe ili
namijenjen za unistavanje, osoba ovlastena za izdavanje
lijeka stanovnistvu ne smije izdati lijek i duzna je o tome
odmah obavijestiti Agenciju. U slu€aju da je lijek u
sustavu oznacen kao povucen iz upotrebe ili namijenjen
za unistavanje, osoba ovlastena za izdavanije lijeka
stanovnistvu duzan je postupiti u skladu s propisima o
prometu lijekovima.* ObrazloZenje: Cl. 36. Uredbe
predvida pokretanje alarma kada se ne potvrdi da je
jedinstveni identifikator autenti¢an. Takav se dogadaj u
sustavu oznacuje kao moguci slucaj krivotvorenja, osim
ako je lijek u sustavu oznaten kao povucen od
potroSaca, povucéen s trzista ili namijenjen za unistavanje.
Prijevod nije adekvatan, jer engleski tekst navodi
Jrecalled, withdrawn or intended for destruction®, a
recalled je prevedeno ,povucen od potrosaca" sto ne
postoji kao pojam u Zakonu o lijekovima ni u Direktivi
2001/83/EZ, nego se recall i withdrawal oba prevode kao
poviaéenje s trzista, s time da moze biti razlike (ali to nije
u propisima dosliedno provedeno) dolazi li inicijativa od
nadleznog tijela ili proizvodaca. Recall nema nikakve
veze s izdavanjem lijeka, kako se sugerira u prijevodu
Uredbe, ali ni to ne dosljedno, jer je u preambuli Uredbe
u tog. 6. i 18. ,recall* preveden kao ,opoziv®, koji pojam
ne postoji ni u Direktivi ni u Zakonu o lijekovima u
hrvatskom tekstu, ali je ipak blize stvarnom smislu nego
,povlagenje od potrosaéa’. Cl. 30. Uredbe predvida kako
osoba ovlastena izdavati lijekove stanovnistvu mora
postupiti u slu¢aju sumnje da je lijek krivotvoren - lijek ne
smije izdati pacijentu, i mora obavijestiti nadlezna tijela
odmah, a ta tijela ¢e dalje postupiti u skladu s Uredbom i
Zakonom o lijekovima. Ne moze ljekarna vratiti lijek
veleprodaiji ili proizvodadu ako se sumnja na
krivotvorenje lijeka, jer nadlezna tijela imaju pravo
provesti nadzor i odlugiti o daljnjem postupanju s lijekom.
Lijek za koji se sumnja da je krivotvoren predstavlja i
dokaz u kaznenom postupku. Zdravstveni radnik koji
dolazi u doticaj s lijekom u slu¢aju sumnje na krivotvoreni
lijek mora u roku od 24 sata obavijestiti Agenciju (¢l. 181.
Zakona o lijekovima). Clankom 62. st. 1. i st. 3. Zakona o
lijekovima propisano je da Agencija mora obustaviti
stavijanje lijeka u prometi zatraziti povlacenje lijeka iz
prometa u slu¢aju da je lijek krivotvoren, s time da
obustavu odnosno povlac¢enje moZe ograniciti na
odredenu seriju lijeka. U vezi s ovime nedopusteno je
preklapanje prekrdajnih odredbi iz &l. 229. st. 1. to€. 3.
Zakona o lijekovima i ¢l. 16. st. 1. to¢. 11. Nacrta
Prijedloga zakona. Nadzor nad prometom lijekova
provodi farmaceutska inspekcija Ministarstva i ima pravo

i duznost pri tom nadzoru narediti zabranu stavljanja
lijeka u promet ako je krivotvoren (€. 193. st. 1.i &l 201.
st. 1. to¢. 6. Zakona o lijekovima). Krivotvorenje lijeka je
kazneno djelo iz ¢l. 185. Kaznenog zakona, pa ako
Agencija ocijeni da se radi o krivotvorenom lijeku trebao
obavijestiti i nadlezno drzavno odvjetnistvo, a sa sporna
pakiranja predstavljat ¢e dokaz.

i

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti Odbijen

lijekova U ¢lanku 9. stavku 1. nije utvrdena navedena greska.
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE

UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
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SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDL.OGOM ZAKONA, Clanak 9.

Prijedlog U stavku 1. potrebno je ispraviti gresku u
pisanju: ,0znake u“ umjesto ,oznakeu", tako da st. 1.
glasi: (1) Osabe ovladtene izdavati lijekove stanavnigtvu
provieravaju sigurnosne oznake | povlace 1z uporabe
jedinstvene identifikatore svih lijekova koje 1zdaju, a koji
nose sigurnosne oznake u skladu s zahtievima
propisanim Uredbom.”

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti
lijekova

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 9.

Prijedlog: Stavak 2. treba brisati ili uskiaditi s obvezama
propisanim Uredborn | Zakonom o lijekovima, pa
prediazemo da glasi: ,(2) U slu¢aju da prilikom provjere
ljeka koji sadrzi jedinstveni identifikator provijera ne
potvrdi da je jedinstveni identifikator autenti¢an, a lijek u
sustavu nije oznacen kao povucen iz upotrebe ili
nariijenjen za unistavanje, osoba oviastena za izdavanje
ljeka stanovnistvu ne smije izdati lijek | duzna je o tome
odmah obavijestiti Agenciju. U stucaju da je lijek u
sustavu oznaten kao povucen iz upotrebe ili namijenjen
za unistavanje, osoba oviastena za izdavanje lijeka
stanovnistvu duZan je postupiti u skladu s propisima o
prometu lijgkovima.” Obrazlozenje: Cl. 36. Uredbe
predvida pokretanje alarma kada se ne potvrdi da je
jedinstveni identifikator autenti¢an. Takav se dogadaj u
sustavu oznacuje kao mogudi slu¢aj krivotvorenja, osim
ako je lijek u sustavu oznacen kao povucen od
potroSaca, povucen s trzista ili namijenjen za unistavanje.
Prijevod nije adekvatan, jer engleski tekst navodi
Jrecalled, withdrawn or intended for destruction®, a
recalled je prevedeno ,povuéen od potrogaca“ to ne
postoji kao pojam u Zakonu o lijekovima ni u Direktivi
2001/83/EZ, nego se recall i withdrawal oba prevode kao
poviacenje s trzidta, s time da moze biti razlike (ali to nije
u propisima dosljedno provedeno) dolazi li inicijativa od
nadleznog tijela il proizvodada. Recall nema nikakve
veze s izdavanjem lijeka, kako se sugerira u prijevodu
Uredbe, ali ni to ne dosljedno, jer je u preambuli Uredbe
u to¢. 6. i 18. ,recall* preveden kao ,opoziv*, koji pojam
ne postoji ni u Direktivi ni u Zakonu o lijekovima u
hrvatskom tekstu, ali je ipak blize stvarnom smislu nego
,poviacenje od potrogac¢a“. Cl. 30. Uredbe predvida kako
osoba ovlastena izdavati lijekove stanovnigtvu mora
postupiti u stu¢aju sumnje da je lijek krivotvoren - lijek ne
smije izdati pacijentu, i mora obavijestiti nadlezna tijela
odmah, a ta tijela ¢e dalje postupiti u skladu s Uredbom i
Zakonom o lijekovima. Ne moze liekarna vratiti ijek
veleprodayji ili proizvodacu ako se sumnja na
krivotvorenje liieka, jer nadleZna tijela imaju pravo
provesti nadzor | odluciti o daljnjem postupanju s lijekom
Lijek za koji se sumnja da je krivotvoren predstavija i
dokaz u kaznenom postupku. Zdravstveni radnik koji
dolazi u doticaj s lijekom u slu¢aju sumnje na krivotvoreni
fjek mora u roku od 24 sata obavijestiti Agenctju (¢l. 181
Zakona o lijekovima). Clankom 62. st. 1. i st. 3. Zakona o
lijekovima propisano je da Agencija mora obustaviti

Odbijen

U ¢lanku 9. stavku 1. nije utvrdena navedena gredka.
Clankom 9. stavkom 2. navedenog Zakona regulirano je
da se lijek vrac¢a natrag veledrogeriji ili proizvodacu kako
bi tada proizvodac/nositelj odobrenja mogao provesti
istragu o lijeku. Navedenim ¢lankom nije prenesena
odredba ¢lanka 30. Delegirane Uredbe po kojem su osobe
ovlastene za izdavanje lijeka stanovnistvu duzne odmiah
obavijestiti mjerodavna nadlezna tijela, vet se istim
regulira odgovornost proizvodaca odnosno veleprodaje u
slucaju isporuke krivotvorenog lijeka.
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stavljanje lijeka u promet i zatraziti povlacenje lijeka iz
prometa u slu¢aju da je lijek krivotvoren, s time da
obustavu odnosno povlacenje moze ograniéiti na
odredenu seriju lijeka. U vezi s ovime nedopusteno je
preklapanje prekrsajnih odredbi iz &l. 229. st. 1. to€. 3.
Zakona o lijekovima i €I, 16. st. 1. to¢. 11. Nacrta
Prijedloga zakona. Nadzor nad prometom lijekova
provodi farmaceutska inspekcija Ministarstva i ima pravo
i duznost pri tom nadzoru narediti zabranu stavijanja
lijeka u promet ako je krivotvoren (¢l. 193. st. 1.1 &l. 201.
st. 1. to¢. 6. Zakona o lijekovima). Krivotvorenje lijeka je
kazneno djelo iz ¢l. 185. Kaznenog zakona, pa ako
Agencija ocijeni da se radi o krivotvorenom lijeku treba
obavijestiti i nadlezno drzavno odvjetnistvo, a sva sporna
pakiranja predstavljat ¢e dokaz. U slu¢ajevima u kojima
Uredba i Zakon o lijekovima predvida da osoba ovlastena
za izdavanje lijeka treba obavijestiti nadlezno tijelo, nema
potrebe da se to ponavija u Nacrtu Prijedloga zakona. A
u sluéaju da je ljekarni veleprodaja prodala lijek koji ona
dalje ne moze prodati, to je pitanje njihova
gradanskopravnog odnosa, koji nije reguliran Uredbom,
pa nema niti osnove da se regulira Zakonom o provedbi
Uredbe. Odredba u kojoj se navodi da lijek vraca
veleprodaiji ili proizvodaclu, za razne situacije kao sto su
navedene u st. 2., pravno nije jasna, tj. ne sadrzava
konkretno rjeSenja za odredenu situaciju, a time ni
obvezu veleprodaje ili proizvodaca da ih prime i
zbrinjavaju o svom trosku. Osim toga, ako ljekarne
nemaju mogucnost utvrditi koje pakiranje su nabavile od
koje veleprodaje, ne mogu lijek vratiti veleprodaji. Pritom
postoje odredbe Zakona o lijekovima koje ureduju
povla&enije lijeka iz prometa, pa se na njih treba osloniti,
ne uvodedi pravnu nesigurnost na nacin kako je
prediozeno stavkom 2.

Hrvatska organizacija za provjeru autentiénosti Prihvaéen
lijekova Prihvacen.
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE

UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 9.

Prijedlog: U stavku 5. potrebno je ispraviti pozivanja na

prethodni stavak i precizirati rok na nacin kako je to

navedeno u Uredbi, tako da giasi: ,(5) Evidencija iz

stavka 4. ovog ¢lanka ¢uva se barem godinu dana nakon

isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina nakon $to je lijek

stavljen u prodaju, ve¢ prema tome koje je razdoblje

dulje.”

Hrvatska ljekarnicka komora Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanije.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 9.

PredlaZe se u ¢lanku 9. u stavku 2., dodati: ,Evidencija o

jedinstvenim identifikatorima i odgovorima sustava iz

prethodnog stavka ¢uva se najmanje 2 godine." Predlaze

se u ¢lanku 9. mijenjati stavak 3. 4. tako da glasi: ,U

sludaju da osoba ovlastena izdavati lijekove stanovnistvu
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izdaje dio pakiranja lijeka stanovnistvu, osoba ovlastena
izdavati lijekove stanovnistvu provjerava sigurnosne
oznake i povladi iz uporabe jedinstveni identifikator
prilikom prvog ofvaranja pakiranja. Svako daljnje
izdavanje iz tog pakiranja csoba ovlastena izdavati
ljekove stanovnistvu biliezi u evidenciii.” ,Evidencija iz
stavka 3. ovog ¢lanka ¢uva se najmanije 2 godine."
Predlaze se brisatl stavak 5.

Merck Sharp & Dohme d.o.0.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Cianak §.

U stavku 1. potrebno je ispraviti gre$ku u pisanju:
,0znake u" umjesto ,oznakeu", tako da st. 1. glasi: (1)
Osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu
provjeravaju sigurnosne oznake i poviace iz uporabe
jedinstvene identifikatore svih lijekova koje izdaju, a koji
nose sigurnosne oznake u skladu s zahtjevima
propisanim Uredbom." Stavak 2. freba brisati ili uskladiti s
obvezama propisanim Uredbom i Zakonom o lijekovima,
pa predlazemo da glasi: ,(2) U slu¢aju da prilikom
provjere lijeka koji sadrzi jedinstveni identifikator provijera
ne potvrdi da je jedinstveni identifikater autenti¢an, a lijek
u sustavu nije oznacen kao povucen iz upotrebe ili
namijenjen za unistavanje, osoba oviadtena za izdavanje
ljeka stanovnistvu ne smije izdati lijek | duzna je o tome
odmah obavijestiti Agenciju. U slué¢aju da je lijek u
sustavu oznacen kao povuéen iz upotrebe ili namijenjen
za unistavanje, osoba ovlastena za izdavanje lijeka
stanovnidtvu duzan je postupiti u skladu s propisima o
prometu lijekovima." Obraziozenje: Cl. 36. Uredbe
predvida pokretanje alarma kada se ne potvrdi da je
Jjedinstveni identifikator autenti¢an. Takav se dogadaj u
sustavu oznacuje kao moguci slu¢aj krivotvorenja, osim
ako je lijek u sustavu oznac¢en kao povuéen od
potro$aca, povucen s trzista ili namijenjen za unistavanje.
Prijevod nije adekvatan, jer engleski tekst navodi
srecalled, withdrawn or intended for destruction®, a
recailed je prevedeno ,povucen od potrosaca" §to ne
postoji kao pojam u Zakonu o lijekovima ni u Direktivi
2001/83/EZ, nego se recall | withdrawal oba prevode kao
povlacenje s trzista, s time da moze biti razlike (ali to nije
u propisima dosljedno provedeno) dolazi li inicijativa od
nadleznog tijela ili proizvodaca. Recall nema nikakve
veze s izdavanjem lijeka, kako se sugerira u prijevodt
Uredbe, ali ni to ne dosljedno, jer je u preambuli Uredbe
uto¢. 6.118. recall’ preveden kao ,opoziv*, koji pojam
ne postoji ni u Direkiivi ni u Zakonu o lijekovima u
hrvatskom tekstu, ali je ipak blize stvarnom smislu nego
,povlacenje od potrosaca”. Cl. 30. Uredbe predvida kako
osoba ovlastena izdavati lijekove stanovnistvu mora
postupiti u slucaju sumnje da je lijek krivotvoren - lijek ne
smije izdati pacijentu, i mora obavijestiti nadlezna tijela
odmah, a ta tijela ¢e dalje postupiti u skladu s Uredbom i
Zakonom o lijekovima. Ne moze ljekarna vratiti lijek
veleprodaji il proizvodacu ako se sumnja na
krivotvorenje lijeka, jer nadieZna tijela imaju pravo
provesti nadzor 1 odiuciti o daljnjem postupanju s lijekom.
Lijek za koji se sumnja da je krivotvoren predstavlja i
dokaz u kaznenom postupku. Zdravstveni radnik koji
dolazi u doticaj s lijekom u slucaju sumnje na krivotvoreni

Odbijen

U ¢lanku 9. stavku 1. nije utvrdena navedena greska.
Clankom 9. stavkom 2. navedenog Zakona regulirano je
da se lijek vraca natrag veledrogeriji ili proizvodacu kako
bi tada proizvodaé/nositelj odobrenja mogao provesti
istragu o lijeku. Navedenim ¢lankom nije prenesena
odredba ¢lanka 30. Delegirane Uredbe po kojem su osobe
ovlastene za izdavanje lijeka stanovnidtvu duzne odmah
obavijestiti mjerodavna nadiezna tiela, vec se istim
regulira odgovornost proizvodaca odnosno veleprodaje u
slucaju isporuke krivotvorenog lijeka.
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lijek mora u roku od 24 sata obavijestiti Agenciju (¢1. 181.
Zakona o lijekovima). Clankom 62. st. 1. i st. 3. Zakona o
lijekovima propisano je da Agencija mora obustaviti
stavljanje lijeka u promet i zatraziti povlacenje lijeka iz
prometa u slu¢aju da je lijek krivotvoren, s time da
obustavu odnosno povlacenje moze ograniciti na
odredenu seriju lijeka. U vezi s ovime nedopusteno je
preklapanje prekrsajnih odredbi iz ¢l. 229. st. 1. to€. 3.
Zakona o lijekovima i ¢l. 16. st. 1. to¢. 11. Nacrta
Prijedloga zakona. Nadzor nad prometom lijekova
provodi farmaceutska inspekcija Ministarstva i ima pravo
i duznost pri tom nadzoru narediti zabranu stavljanja
lijeka u promet ako je krivotvoren (¢l. 193. st. 1. i &l. 201.
st. 1. to¢. 6. Zakona o lijekovima). Krivotvorenje lijeka je
kazneno djelo iz ¢l. 185. Kaznenog zakona, pa ako
Agencija ocijeni da se radi o krivotvorenom lijeku trebao
obavijestiti i nadlezno drzavno odvjetnistvo, a sa sporna
pakiranja predstavljat ce dokaz. U slu€ajevima u kojima
Uredba i Zakon o lijekovima predvida da osoba ovlastena
za izdavanje lijeka treba obavijestiti nadlezno tijelo, nema
potrebe da se to ponavlja u Nacrtu Prijedloga zakona. A
u slu¢aju da je ljekarni veleprodaja prodaia lijek koji ona
dalje ne moze prodati, to je pitanje njihova
gradanskopravnog odnosa, koji nije reguliran Uredbom,
pa nema niti osnove da se regulira Zakonom o provedbi
Uredbe. Odredba u kojoj se navodi da lijek vraca
veleprodaji ili proizvodadu, za razne situacije kao $to su
navedene u st. 2., pravno nije jasna, tj. ne sadrzava
konkretno rjedenja za odredenu situaciju, a time ni
obvezu veleprodaje ili proizvodac¢a da ih prime i
zbrinjavaju o svom trosku. Osim toga, ako ljekarne
nemaju mogucénost utvrditi koje pakiranje su nabavile od
koje veleprodaje, ne mogu lijek vratiti veleprodaji. Pritom
postoje odredbe Zakona o lijekovima koje ureduju
povlacenje lijeka iz prometa, pa se na njih treba osloniti,
ne uvodedi pravnu nesigurnost na nacin kako je
predlozeno stavkom 2. U stavku 5. potrebno je ispraviti
pozivanja na prethodni stavak i precizirati rok na nacin
kako je to navedeno u Uredbi, tako da glasi: ,(5)
Evidencija iz stavka 4. ovog ¢lanka ¢uva se barem
godinu dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet
godina nakon $to je lijek stavljen u prodaju, ve¢ prema
tome koje je razdoblje dulje.”

PLIVA Hrvatska d.o.o. Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE U ¢lanku 9. stavku 1. nije utvrdena navedena greska.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA Clankom 9. stavkom 2. navedenog Zakona regulirano je

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ da se lijek vrac¢a natrag veledrogeriji ili proizvodacu kako
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA bi tada proizvodac/nositelj odobrenja mogao provesti
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA istragu o lijeku. Navedenim &lankom nije prenesena
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA odredba ¢lanka 30. Delegirane Uredbe po kojem su osobe
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM ovlastene za izdavanje lijeka stanovnistvu duzne odmah
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 9. obavijestiti mjerodavna nadlezna tijela, vec se istim

U stavku 1. Clanka 9. potrebno je ispraviti greSku u regulira odgovornost proizvodaca odnosno veleprodaje u

pisanju: ,oznake u“ umjesto ,0znakeu". Stavak 2. élanka sludaju isporuke krivotvorenog lijeka.
9. treba uskladiti s obvezama propisanim Uredbom i
Zakonom o lijekovima, pa predlazemo da izmijenjen
glasi: ,(2) U slu¢aju da prilikom provjere lijeka koji sadrZi
jedinstveni identifikator osoba ovlastena za izdavanje
lijeka stanovnistvu utvrdi sumnju da je pakiranje lijeka
krivotvoreno ili proviera sigurnosnih oznaka ukazuje da
proizvod mozda nije autentiCan, osoba ovlastena za
izdavanje lijeka stanovnidtvu je duzna postupiti u skladu s
propisima o prometu lijekovima.* Obrazlozenje: CI. 30.
Uredbe predvida kako osoba ovlastena izdavati lijekove
stanovnistvu mora postupiti u slu¢aju sumnje da je lijek
krivotvoren - lijek ne smije izdati pacijentu, i mora
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obavijestiti nadlezna tijela odmabh, a ta tijela ¢e dalje
postupiti u skladu s Uredbom i Zakonom o lijekovima.
Ljekarna ne moze vratiti lijek veleprodaji ili proizvodadu
ako se sumnja na krivotvorenje lijeka, jer nadlezna tijela
imaju pravo provesti nadzor i odlutiti o daljnjem
pastupanju s lijekom. Lijek za koji se sumnja da je
krivotvoren predstavlja i dokaz u kaznenom postupku.
Zdravstveni radnik koji dolazi u doticaj s lijekom u slu¢aju
sumnje na krivotvoreni lijek mora u roku od 24 sata
obavijestiti Agenciju (¢l. 181. Zakona o lijekovima).
Clankom 62. st. 1. i st. 3. Zakona o lijekovima propisano
je da Agencija mora obustaviti stavijanje lijeka u promet i
zatraziti povlacenje lijeka iz prometa u slu¢aju da je lijek
krivotvoren, s time da obustavu odnosno povlaéenie
mozZe ograniciti na odredenu seriju lijeka. U vezi s ovime
nedopusteno je preklapanje prekrsajnih odredbi iz ¢l.
229 st. 1. to¢. 3. Zakona o lijekovima i ¢l. 16, st. 1. to¢.
11. Nacria Prjedioga zakona. Frema Zakonu o
lijekovima, nadzor nad prometom lijekova provodi
farmaceutska inspekcija Ministarstva zdravstva i ima
pravo | duznost pri tom nadzoru narediti zabranu
stavijania lijeka u promet ako je krivotvoren. Krivotvorenje
lijeka je kazneno djelo iz &l 185. Kaznenog zakona, pa
ako Agencija ccijeni da se radi o krivotvorenom lijeku,

a sporna pakiranja predstavljat ¢e dokaz. U slu¢ajevima
u kojima Uredba i Zakon o lijekovima predvida da osoba
ovlastena za izdavanje lijeka treba obavijestiti nadlezno
tijelo, nema potrebe da se to ponavija u Nacrtu Prijedioga
zakona. A u slucaju da je ljekarni veleprodaja prodala
lijek koji ona dalje ne moze prodati, to je pitanje njihova
gradanskopravnog odnosa, koji nije reguliran Uredbom,
pa nema niti osnove da se regulira Zakonom o provedbi
Uredbe. Odredba u kojoj se navodi da lijek vraca
veleprodaji ili proizvodacdu, za razne situacije kao $to su
navedene u st. 2., pravno nije jasna, {j. ne sadrzava
konkretno rie$enja za odredenu situaciju, a time ni
obvezu veleprodaje ili proizvodada da ih prime |
zbrinjavaju o svom trosku. Osim toga, ako ljekarne

nemaju moguénost utvrditi koje pakiranje su nabavile od

koje veleprodaje, ne mogu lijek vratiti veleprodaji. Pritom
postoje odredbe Zakona o lijekovima koje ureduju
poviacenje lijeka iz prometa, pa se na njih treba osloniti,
ne uvodeci pravnu nesigurnost na nacin kako je
predlozeno stavkom 2.

Inovativna farmaceutska inicijativa

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 9.

U stavku 1. potrebno je ispraviti gresku u pisanju:
,o0znake u" umjesto ,0znakeu", tako da st. 1. glasi: (1)
Osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu
provieravaju sigurnosne oznake i povlace iz uporabe
jedinstvene identifikatore svih lijekova koje izdaju, a koji
nose sigurnosne oznake u skladu s zahtjevima
propisanim Uredbom." Stavak 2. treba brisati ili uskiaditi s
obvezama propisanim Uredbom i Zakonom o lijekovima,
pa prediazemo da glasi: ,(2) U slu€aju da prilikom
provjere lijeka koji sadrzi jedinstveni identifikator provjera
ne potvrdi da je jedinstveni identifikator autentic¢an, a fijek
u sustavu nije oznaten kao povudten iz upotrebe ili

Odbijen

U ¢lanku 9. stavku 1. nije utvrdena navedena greska.
Clankom 9. stavkom 2. navedenog Zakona regulirano je
da se lijek vraca natrag veledrogeriji ili proizvodacu kako
bi tada proizvodacinositelj odobrenja mogao provesti
istragu o lijeku. Navedenim ¢lankom nije prenesena
odredba ¢lanka 30. Delegirane Uredbe po kojem su osobe
ovlastene za izdavanje lijeka stanovnistvu duzne odmah
obavijestiti mjerodavna nadleZna tijela, vec se istim
regulira odgovornost proizvodaca odnosno veleprodaje u
sluCaju isporuke krivotvorenog lijeka.
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namijenjen za unistavanje, osoba ovlastena za izdavanje
lijeka stanovnistvu ne smije izdati lijek i duZna je o tome
odmah obavijestiti Agenciju. U slu¢aju da je lijek u
sustavu oznac¢en kao povuéen iz upotrebe ili namijenjen
za unistavanje, osoba ovlastena za izdavanje lijeka
stanovnistvu duzan je postupiti u skladu s propisima o
prometu lijekovima." Obraziozenje: Cl. 36. Uredbe
predvida pokretanje alarma kada se ne potvrdi da je
jedinstveni identifikator autenti¢an. Takav se dogadaj u
sustavu oznacuje kao moguci slu¢aj krivotvorenja, osim
ako je lijek u sustavu oznacen kao povucen od
potrogaca, povucen s trzista ili namijenjen za unijstavanje.
Prijevod nije adekvatan, jer engleski tekst navodi
,recalled, withdrawn or intended for destruction®, a
recalled je prevedeno ,povucen od potrodaca* to ne
postoji kao pojam u Zakonu o lijekovima ni u Direktivi
2001/83/EZ, nego se recall i withdrawal oba prevode kao
povlacenje s trzista, s time da moze biti razlike (ali to nije
u propisima dosliedno provedeno) dolazi li inicijativa od
nadleznog tijela ili proizvodaca. Recall nema nikakve
veze s izdavanjem lijeka, kako se sugerira u prijevodu
Uredbe, ali ni to ne dosljedno, jer je u preambuli Uredbe
u to¢. 6.1 18. ,recall" preveden kao ,opoziv‘, koji pojam
ne postoji ni u Direktivi ni u Zakonu o lijekovima u
hrvatskom tekstu, ali je ipak blize stvarnom smislu nego
.povladenje od potrogaca“. Cl. 30. Uredbe predvida kako
osoba ovlastena izdavati lijekove stanovnistvu mora
postupiti u slu¢aju sumnje da je lijek krivotvoren - lijek ne
smije izdati pacijentu, i mora obavijestiti nadleZna tijela
odmah, a ta tijela ¢e dalje postupiti u skladu s Uredbom i
Zakonom o lijekovima. Ne moze ljekarna vratiti lijek
veleprodaji ili proizvodadu ako se sumnja na
krivotvorenje lijeka, jer nadlezna tijela imaju pravo
provesti nadzor i odluciti o daljnjem postupanju s lijekom.
Lijek za koji se sumnja da je krivotvoren predstavija i
dokaz u kaznenom postupku. Zdravstveni radnik koji
dolazi u doticaj s lijekom u slu¢aju sumnje na krivotvoreni
lijek mora u roku od 24 sata obavijestiti Agenciju (¢l. 181.
Zakona o lijekovima). Clankom 62. st. 1. i st. 3. Zakona o -
lijekovima propisano je da Agencija mora obustaviti
stavljanje lijeka u promet i zatraziti povlacenje lijeka iz
prometa u slu¢aju da je lijek krivotvoren, s time da
obustavu odnosno povlacenje moZe ograni¢iti na
odredenu seriju lijeka. U vezi s ovime nedopusteno je
preklapanje prekrsajnih odredbi iz ¢l. 229. st. 1. to€. 3.
Zakona o lijekovima i ¢l. 16. st. 1. to€. 11. Nacrta
Prijedloga zakona. Nadzor nad prometom lijekova
provodi farmaceutska inspekcija Ministarstva i ima pravo
i duznost pri tom nadzoru narediti zabranu stavljanja
lijeka u promet ako je krivotvoren (¢l. 193. st. 1.i ¢l. 201,
st. 1. to¢. 6. Zakona o lijekovima). Krivotvorenje lijeka je
kazneno djelo iz ¢l. 185. Kaznenog zakona, pa ako
Agencija ocijeni da se radi o krivotvorenom lijeku trebao
obavijestiti i nadlezno drzavno odvjetnistvo, a sa sporna
pakiranja predstavljat ¢e dokaz. U slu¢ajevima u kojima
Uredba i Zakon o lijekovima predvida da osoba ovlastena
za izdavanije lijeka treba obavijestiti nadlezno tijelo, nema
potrebe da se to ponavlja u Nacrtu Prijedloga zakona. A
u slu¢aju da je ljekarni veleprodaja prodala lijek koji ona
dalje ne moze prodati, to je pitanje njthova
gradanskopravnog odnosa, koji nije reguliran Uredbom,
pa nema niti osnove da se regulira Zakonom o provedbi
Uredbe. Odredba u kojoj se navodi da lijek vraca
veleprodaiji ili proizvodalu, za razne situacije kao $to su
navedene u st. 2., pravno nije jasna, tj. ne sadrzava
konkretno rie$enja za odredenu situaciju, a time ni
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obvezu veleprodaje ili proizvodaca da ih prime i
zbrinjavaju o svom trosku. Osim toga, ako liekarne
nemaju mogucnost utvrditi koje pakiranje su nabavile od
koje veleprodaje, ne mogu lijek vratiti velepradaji. Pritom
postoje odredbe Zakona o lijekovima koje ureduju
poviadenie lijeka iz prometa, pa se na njih treba osloniti,
ne uvodedi pravnu nesigurnost na nacin kako je
prediczenoc stavkom 2. U stavku 5. potrebno je ispraviti
pozivanja na prethodni stavak i precizirati rok na nacin
kako je to navedeno u Uredbi, tako da glasi: ,(5)
Evidencija iz stavka 4. ovog ¢lanka ¢uva se barem
godinu dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet
godina nakon $to je lijek stavljen u prodaju, ve¢ prema
tome koje je razdoblje dulje.”

Mateja Klari¢ Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE {(EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015, O DOPUNI! DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, SVKONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 9.

Slazem se s komentarom

Inovativna farmaceutska inicijativa Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI! DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, SUKONA(":NlM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 10.

Prijedlog: Stavak 2. je suvi§an i predlazemo njegovo
brisanje, tj. da ¢&l. 10. glasi: ,Clanak 10. Hrvatska
organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova (u daljnjem
tekstu HOPAL) osniva i upravlja nacionalnim
repozitorijskim sustavom koji sadrzi informacije o
sigurnosnim oznakama u skladu s ¢lankom 31. Uredbe.”
Obrazlozenje: HOPAL-ove obveze uredene su Uredbom
(¢l 31., 32., 35.-39.). 1z odredaba Uredbe jasno proiziazi
njegova obveza da osobi ovladtenqj izdavati lijekove
stanovniStvu omoguci provieru autenti¢nosti lijekova u
trenutku izdavanja lijeka, pa nije potrebna dodatna
odredba kojom se zabranjuje onemogucavanje proviere. |
odgovarajuce prekrdajne odredbe mogu se vezati na
povredu odredaba Uredbe, kao $to i jest slucaj u Nacriu
Prijedloga zakona. U svakom slu¢aju kako sada glasi st.
2. ¢l 10. u Nacrtu Prijedloga zakona, drugi dio re¢enice
koji glasi: ,osim u slu¢aju postojanja osnovane sumnja da
lijek nije autenti¢an ili da ¢e primjena lijeka bili $tetna za
zdravlje pacijenta”, nema smisla. Ako HOPAL ,ne smije
onemoguciti provjeru autenti¢nosti, osim ako postoji
osnovana sumnja da lijek nije autenti¢an®, znaci da
,Smije onemoguciti provjeru autenti¢nosti, ako postoji
osnovana sumnja da lije nije autenti¢an". Kako ¢e
postojati ta sumnja, ako je bila onemoguéena provjera
autenti¢nosti? HOPAL-ov repozitorijski sustav povezan je
sa sredisnjom tockom i preko nje s drugim nacionalnim
repozitorijskim sustavima i HOPAL je u tu svrhu preuzeo
ugovorne obveze prema EMVO-u, koje podrazumijevaju
kako od strane EMVO-a i HOPAL-a, ali tako je i s drugim
nacionalnim sustavima, da svi uklju¢eni sudionici moraju
poduzimati mjere da osiguraju neometano funkcioniranje
sustava, a to znaci i zastitu od stetnih softvera. Mogu se
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pojaviti situacije kad je HOPAL odgovora da iskljuci iz
sustava pojedinu liekarnu zbog ozbiljne sumnje da
ugrozava sustav. Predlozenom odredbom provedba te
obveze mogla bi biti onemogucena. Potpuno nepotrebno
kad HOPAL ve¢ ima izri¢ito propisanu obvezu da
odrzava sustav funkcionalnim i dostupnim uz rizik da u
protivnom bude kaznjen za prekrsaj.

PLIVA Hrvatska d.o.o. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primijeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 10.

Predlazemo stavak 2. ¢lanka 10. kao suvisan brisati.
Obrazlozenje: HOPAL-ove obveze uredene su Uredbom
(¢l. 31., 32., 35.-39.). 1z odredaba Uredbe jasno proizlazi
njegova obveza da osobi ovlastenoj izdavati lijekove
stanovnistvu omoguci provjeru autenti¢nosti lijekova u
trenutku izdavanija lijeka, pa nije potrebna dodatna
odredba kojom se zabranjuje onemogucavanje provjere.
Dodatno, drugi dio re¢enice u st. 2. ¢l. 10. u Nacrtu
Prijedloga zakona koji glasi: ,0sim u slu¢aju postojanja
osnovane sumnja da lijek nije autenti¢an ili da ce

primjena lijeka biti $tetna za zdravlje pacijenta“, nema
smisla. Ako HOPAL ,ne smije onemoguciti provjeru
autenti¢nosti, osim ako postoji osnovana sumnja da lijek
nije autenti¢an”, znaci da ,smije onemoguciti provjeru
autenti¢nosti, ako postoji osnovana sumnja da lije nije
autenti¢an®, $to vjerujemo nije bila namjera predlagatelja.
HOPAL-ov repozitorijski sustav povezan je sa sredisnjom .
to¢kom i preko nje s drugim nacionalnim repozitorijskim
sustavima i HOPAL je u tu svrhu preuzeo ugovorne
obveze prema EMVO-u, koje podrazumijevaju kako od
strane EMVO-a i HOPAL-a, ali tako je i s drugim
nacionalnim sustavima, da svi uklju¢eni sudionici moraju
poduzimati mjere da osiguraju neometano funkcioniranje |
sustava, a to znadi i zastitu od $tetnih softvera.

Roche d.o.o0. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 10.

Stavak 2. je suvisan i predlazemo njegovo brisanje, tj. da
&l. 10. glasi: ,Clanak 10. Hrvatska organizacija za
provjeru autenti¢nosti lijekova (u daljnjem tekstu HOPAL)
osniva i upravlja nacionalnim repozitorijskim sustavom
koji sadrzi informacije o sigurnosnim oznakama u skladu
s ¢lankom 31. Uredbe." Obrazlozenje: HOPAL-ove
obveze uredene su Uredbom (¢l. 31., 32., 35.-39.). Iz
odredaba Uredbe jasno proizlazi njegova obveza da
osobi ovlastenoj izdavati lijekove stanovnistvu omoguci
provjeru autenti¢nosti lijekova u trenutku izdavanja lijeka,
pa nije potrebna dodatna odredba kojom se zabranjuje
onemogucavanje provjere. | odgovarajuce prekrsajne
odredbe mogu se vezati na povredu odredaba Uredbe,
kao sto i jest slucaj u Nacrtu Prijedloga zakona. U
svakom slu¢aju kako sada glasi st. 2. ¢l. 10. u Nacrtu
Prijedloga zakona, drugi dio reéenice koji glasi: ,0sim u
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slucaju postojanja osnovane sumnja da lijek nije
autenti¢an ili da ¢e primjena lijeka biti Stetna za zdravije
pacijenta”, nema smisla. Ako HOPAL ,ne smije
onemoguciti provjeru autenticnosti, osim ako postoji
osnovana sumnja da lijek nije autenti¢an”, znaci da
,5Mije onemoguditi provieru autenti¢nosti, ako postoji
osnovana sumnja da lije nije autenti¢an”. Kako ¢e
postojati ta sumnja, ako je bila onemogucéena provijera
autenti¢nosti? HOPAL-ov repozitorijski sustav povezan je
sa sredinjom to¢kom i preko nje s drugim nacionainim
repozitorijskim sustavima i HOPAL je u tu svrhu preuzeoc
ugovorne obveze prema EMVO-u, koje podrazumijevaju
kako od strane EMVO-a i HOPAL-a, ali tako je i s drugim
nacionalnim sustavima, da svi ukljuceni sudionici moraju
poduzimati mjere da osiguraju neometano funkcioniranje
sustava, a to znadi i zastitu od Stetnih softvera. Mogu se
pojaviti situacije kad je HOPAL odgovora da iskljuci iz

d Lo

sustava pojedinu fjekarnu zbog ozbiijne sumnje da
ugrozava sustav. PredloZzenom odredbom provedba te
obveze mogla bi biti cnemogucena. Potpuno nepotrebno
kad HOPAL ve¢ ima izricito propisanu obvezu da
odrzava sustav funkcionalnim i dostupnim uz rizik da u
protivnom bude kaznjen za prekréaj.

Merck Sharp & Dohme d.o.0. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNi DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 10,

Stavak 2. je suvisan i predlazemo njegovo brisanje, tj. da
&l 10. glasi: ,Clanak 10. Hrvatska organizacija za
provjeru autenti¢nosti lijekova (u daljnjem tekstu HOPAL)
osniva i upravlja nacionalnim repozitorijskim sustavom
koji sadrzi informacije o sigurnosnim oznakama u skladu
s ¢lankom 31. Uredbe.” Obrazlozenje: HOPAL-ove
obveze uredene su Uredbom (¢l. 31, 32., 35.-39.). Iz
odredaba Uredbe jasno proizlazi njegova obveza da
0s0bi ovlastenoj izdavati lijekove stanovnistvu omoguci
provjeru autenti¢nosti lijekova u trenutku izdavanja lijeka,
pa nije potrebna dodatna odredba kojom se zabranjuje
onemogucavanje provjere. | odgovarajuce prekriajne
odredbe mogu se vezati na povredu odredaba Uredbe,
kao Sto i jest slu¢aj u Nacrtu Prijedloga zakona. U
svakom siu¢aju kako sada glasi st. 2. €. 10. u Nacrtu
Prijedloga zakona, drugi dio re¢enice koji glasi: ,osim u
slu¢aju postojanja osnovane sumnja da lijek nije
autenti¢an ili da ce primijena lijeka biti Stetna za zdravije
pacijenta“, nema smisla. Ako HOPAL | ne smije
onemoguditi provjeru autenti¢nosti, osim ako postoji
osnavana sumnja da lijek nije autenti¢an*, znaci da
,SMije onemoguciti provjeru autentiénosti, ako postoji
osnovana sumnja da lije nije autenti¢an”. Kako ¢e
postojati ta sumnja, ako je bila onemogucena proviera
autenticnosti? HOPAL-ov repozitorijski sustav povezan je
sa sredignjom tockom i preko nje s drugim nacionalnim
repozitorijskim sustavima i HOPAL je u tu svrhu preuzeo
ugovorne obveze prema EMVO-u, koje podrazumijevaju
kako od strane EMVO-a i HOPAL-a, ali tako je i s drugim
nacionalnim sustavima, da svi uklju¢eni sudionici moraju
poduzimati mjere da osiguraju neometano funkcioniranje
sustava, a to znaci i zastitu od stetnih softvera. Mogu se
pojaviti situacije kad je HOPAL odgovora da iskljuci iz
sustava pojedinu ljekarnu zbog ozbiljine sumnje da
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ugrozava sustav. Predlozenom odredbom provedba te
obveze mogla bi biti onemogucena. Potpuno nepotrebno
kad HOPAL ve¢ ima izri¢ito propisanu obvezu da
odrzava sustav funkcionalnim i dostupnim uz rizik da u
protivnom bude kaznjen za prekrsaj. Hrvatska
organizacija za provjeru autenticnosti lijekova 20.02.2019
13:52 0 0 Prijedlog: Stavak 2. je suvi$an i predlazemo
njegovo brisanje, tj. da &l. 10 glasi: ,Clanak 10. Hrvatska
organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova (u daljnjem
tekstu HOPAL) osniva i upravlja nacionalnim
repozitorijskim sustavom koji sadrzi informacije o
sigurnosnim oznakama u skladu s ¢lankom 31. Uredbe.*
Obrazlozenje: HOPAL-ove obveze uredene su Uredbom
(¢l. 31., 32., 35.-39.). Iz odredaba Uredbe jasno proizlazi
njegova obveza da osobi ovlastenoj izdavati lijekove
stanovnistvu omoguci provjeru autentiénosti lijekova u
trenutku izdavanja lijeka, pa nije potrebna dodatna
odredba kojom se zabranjuje onemogucavanje provjere. |
odgovarajuce prekrdajne odredbe mogu se vezati na
povredu odredaba Uredbe, kao $to i jest slu¢aj u Nacrtu
Prijedloga zakona. U svakom slu¢aju kako sada glasi st.
2. ¢l. 10. u Nacrtu Prijedloga zakona, drugi dio re¢enice
koji glasi: ,0sim u slu¢aju postojanja osnovane sumnja da
lijek nije autentican ili da ¢e primjena lijeka biti Stetna za
zdravlje pacijenta’, nema smisla. Ako HOPAL ,ne smije
onemoguditi provjeru autenti¢nosti, osim ako postoji
osnovana sumnja da lijek nije autenti¢an®, znaci da
,SMije onemoguciti provjeru autenti¢nosti, ako postoji
osnovana sumnja da lijek nije autenti¢an”. Kako ¢e
postojati ta sumnja, ako je bila onemogucena provjera
autenti¢nosti? HOPAL-ov repozitorijski sustav povezan je
sa sredi$njom to¢kom i preko nje s drugim nacionalnim
repozitorijskim sustavima i HOPAL je u tu svrhu preuzeo
ugovorne obveze prema EMVO-u, koje podrazumijevaju
kako od strane EMVO-a i HOPAL-a, ali tako je i s drugim
nacionalnim sustavima, da svi uklju¢eni sudionici moraju
poduzimati mjere da osiguraju neometano funkcioniranje
sustava, a to znagi i zastitu od Stetnih softvera. Mogu se
pojaviti situacije kad je HOPAL odgovoran da iskljudi iz
sustava pojedinu ljekarnu zbog ozbiline sumnje da
ugrozava sustav. Predlozenom odredbom provedba te
obveze mogla bi biti onemogucéena. Potpuno nepotrebno
kad HOPAL ve¢ ima izri¢ito propisanu obvezu da
odrzava sustav funkcionalnim i dostupnim uz rizik da u
protivnom bude kaznjen za prekrsaj.

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti
lijekova

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI1 DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 10.

Prijedlog: Stavak 2. je suvisan i predlazemo njegovo
brisanje, tj. da ¢l. 10. glasi: ,Clanak 10. Hrvatska
organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova (u daljnjem
tekstu HOPAL) osniva i upravlja nacionalnim
repozitorijskim sustavom koji sadrzi informacije o
sigurnosnim oznakama u skladu s ¢lankom 31. Uredbe.*
Obrazlozenje: HOPAL-ove obveze uredene su Uredbom
(¢l. 31, 32., 35.-39.). Iz odredaba Uredbe jasno proizlazi
njegova obveza da osobi ovlastenoj izdavati lijekove
stanovnistvu omogudi provjeru autenti¢nosti lijekova u
trenutku izdavanja lijeka, pa nije potrebna dodatna

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.
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odredba kojom se zabranjuje onemogudéavanije proviere. |
odgovarajuce prekisajne odredbe mogu se vezati na
povredu odredaba Uredbe, kao to i jest slu¢aj u Nacrtu
Prijedloga zakona. U svakom slucaju kako sada glasi st.
2. ¢l 10. u Nacrtu Prijedloga zakona, drugi dio recenice
koji glasi: ,osim u slucaju postojanja osnovane sumnja da
lijek nije autentican ili da ¢e primjena lijeka biti stetna za
zdravlje pacijenta’, nema smisla. Ako HOPAL ,ne smije

- onemoguciti provjeru autenti¢nosti, osim ako postoji
osnovana sumnja da lijek nije autenti¢an®, znaci da
,Smije onemoguciti provjeru autenti¢nosti, ako postoji
osnovana sumnja da lijek nije autenti¢an”. Kako ¢e
postojati ta sumnja, ako je bila onemoguéena proviera
autenticnosti? HOPAL-ov repozitorijski sustav povezan je
sa sredisnjom toctkom i preko nje s drugim nacionalnim
repozitorijskim sustavima i HOPAL je u tu svrhu preuzeo
ugovorne obveze prema EMVO-u, koje podrazumijevaju
kako od strane EMVO-a i HOPAL-a, aii tako je i's drugim
nacionatnim sustavima, da svi uklju¢eni sudionici moraju
poduzimati mjere da osiguraju neometano funkcioniranje
sustava, a to znadi i zastitu od Stetnih softvera. Mogu se
pojaviti situacije kad je HOPAL odgovoran da iskljuci iz
sustava pojedinu ljekarnu zbog ozbiljne sumnje da
ugrozava sustav. PredioZenom odredbom provedba te
obveze mogla bi biti onemogucena. Potpunc nepotrebno
kad HOPAL vec ima izricito propisanu obvezu da
odrzava sustav funkcionalnim i dostupnim vz rizik da u
protivnom bude kaznjen za prekréaj.

Medika d.d. Primijeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA \

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

a. Nije moguce provodenje provjere autenti¢nost i

povlatenja jedinstvenog identifikatora iz uporabe u roku

ne duzem od 48 sati od trenutka nastanka tehnickih

problema, ako je stavkom (4), istog ¢lanka, predvidena

nedostupnost repozitorijskog sustava najduze 48 sati i

uklju¢ena je u navedene tehnic¢ke probleme. b. Nije jasno

na koje tehnic¢ke probleme se odnosi navedeni stavak (1)

Roche d.o0.0. Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDB! DELEGIRANE Navedenim ¢lankom osigurava se zastita zdravlja gradana
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA $to je i smisao Direktive o krivotvorenim lijekovima i
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/E2Z Delegirane Uredbe Komisije.
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S_KONAéNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Cianak 11.

Prediazemo da se stavak 1. mijenja i da glasi: (1) Kada

su proizvodac, veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati

lijekove stanovnistvu zbog tehnickih problema sprijeceni

provjeritt autenticnost jedinstvenog identifikatora i povudi

ga iz uporabe evidentiraju taj jedinstveni identifikator te

provjeravaju njegovu autenti¢nost i povlaée ga iz uporabe

¢im se rijese tehnicki problemi, u roku ne duzem od 48

sati od trenutka rjedenja tehnickih problema.”

Obrazlozenje: Rok od 48 sati u st. 1. ne moze se ratunati

od nastanka tehnickih problema, jer se moze dogoditi da

rie$avanje traje duze od 48 sati. U ¢&l. 29. Uredbe, pa tako

iust 1. ovog ¢l. 11. uostalom pise da se jedinstveni
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identifikator povlacgi iz uporabe ,¢im se rijede tehnicki
problemi”, pa bi ovakvo dodatno odredenje roka moglo
dovesti do kontradikcije, da rok od 48 sati istekne prije
riesenja tehni¢kih problema. O¢ito je kontradiktorno i st.
4.¢l. 11. Nacrta Prijedloga zakona, koji HOPAL-u daje
rok od 48 sati za pocetak otklanjanja nedostupnosti.
Prijedlog: U stavku 2. potrebno je precizirati rok na nacin
kako je to navedeno u Uredbi, tako da glasi: ,(2)
Evidencije o tehnictkim problemima iz stavka 1. ovoga
¢lanka ¢uvaju se barem godinu dana nakon isteka roka
valjanosti lijeka ili pet godina nakon $to je lijek stavljen u
prodaju, veé prema tome koje je razdoblje dulje, i vode
se na mjestu gdje se provjerava autenti¢nost
jedinstvenog identifikatora i povlaci iz uporabe.”

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti Odbijen
lijekova Navedenim ¢lankom osigurava se zastita zdravlja gradana
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE &to je i smisao Direktive o krivotvorenim lijekovima i
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA Delegirane Uredbe Komisije.
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Prijedlog: Stavak 1. mijenja se i glasi: (1) Kada su

proizvodag, veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati

lijekove stanovnistvu zbog tehnickih problema sprijeceni

provijeriti autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i povuéi

ga iz uporabe evidentiraju taj jedinstveni identifikator te
provjeravaju njegovu autenti¢nost i povlace ga iz uporabe

¢im se rijeSe tehnicki problemi, u roku ne duzem od 48

sati od trenutka rjedenja tehnickih problema.”

Obrazlozenje: Rok od 48 sati u st. 1. ne moze se racunati!

od nastanka tehnic¢kih problema, jer se moze dogoditi da |
rie$avanje traje duze od 48 sati. U &l. 29. Uredbe, pa tako

iust. 1. ovog ¢l 11. uostalom pise da se jedinstveni

identifikator povlacdi iz uporabe ,&im se rijese tehnicki

problemi®, pa bi ovakvo dodatno odredenje roka moglo

dovesti do kontradikcije, da rok od 48 sati istekne prije |
rieSenja tehnickih problema. O¢ito je kontradiktorno i st.

4. ¢l 11. Nacrta Prijedloga zakona, koji HOPAL-u daje

rok od 48 sati za pocetak otklanjanja nedostupnosti.

Prijedlog: U stavku 2. potrebno je precizirati rok na nacin

kako je to navedeno u Uredbi, tako da glasi: ,(2)

Evidencije o tehnickim problemima iz stavka 1. ovoga

¢lanka ¢uvaju se barem godinu dana nakon isteka roka

valjanosti lijeka ili pet godina nakon $to je lijek stavljen u

prodaju, ve¢ prema tome koje je razdoblje dulje, i vode

se na mjestu gdje se provjerava autenti¢nost

jedinstvenog identifikatora i povladi iz uporabe.”

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Navedenim ¢lankom osigurava se zastita zdravlja gradana
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA $to je i smisao Direktive o krivotvorenim lijekovima i
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ Delegirane Uredbe Komisije.

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Stavak 1. mijenja se i glasi: (1) Kada su proizvodac,

veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati lijekove

stanovnistvu zbog tehnickih problema sprijeceni provijeriti

autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i povuci ga iz

uporabe evidentiraju taj jedinstveni identifikator te

provjeravaju njegovu autenti¢nost i povlate ga iz uporabe
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¢im se rijese tehnicki problemi, u roku ne duzem od 48
sati od trenutka rjeSenja tehnic¢kih problema."
Obrazlozenje: Rok od 48 sati u st. 1. ne moze se racunati
od nastanka tehnickih problema, jer se moZe dogoditi da
rjesavanje traje duze od 48 sati. U ¢l. 29. Uredbe, pa tako
iust 1. ovog ¢l 11. vostalom pise da se jedinstveni
identifikator poviaci iz uporabe ,Cim se rijese tehnicki
problemi”, pa bi ovakvo dodatno odredenje roka moglo
dovesti do kontradikcije, da rok od 48 sati istekne prije
riesenja tehnickih problema. O¢ito je kontradiktorno i st.
4. & 11, Nacrta Prijedloga zakena, koji HOPAL-u daje
rok od 48 sati za poc¢etak otklanjanja nedostupnosti.
Prijedlog: U stavku 2. potrebno je precizirati rok na nacin
kako je to navedeno u Uredbi, tako da glasi: ,(2)
Evidencije o tehnickim problemima iz stavka 1. ovoga
¢lanka ¢uvaju se barem godinu dana nakon isteka roka
valjanosti liieka ili pet godina nakaon &to je lijek stavlien u
prodaju, ved prema toime koje je razdobije dulje, i vode
se na mjestu gdje se provjerava autenti¢nost
jedinstvenog identifikatora i poviagi iz uporabe.”

Oktal Pharma d.o.o. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primlienc na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Primjedba na ¢lanak 11.stavak (1): Clankom 11. stavak
1. zakona definira se vremenski rok ne duzi od 48 sati za
provodenje provjere autenti¢nost i povlatenja
jedinstvenog identifikatora iz uporabe od trenutka
nastanka tehni¢kih problema koji nisu jasno obraziozZeni.
Istovremeno je stavkom 4. istog ¢lanka predvidena
nedostupnost repozitorijskog sustava najduze 48 sati |
uklju¢ena je u navedene tehni¢ke probleme. Smatramo
da je potrebno rok za provodenje provjere autenti¢nosti i
povlacenja jedinstvenog identifikatora iz uporabe od 48
sati produljiti za rok kojim se predvida najduza
nedostupnost repozitorijskog sustava

Medical Intertrade d.o.o. Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Navedenim ¢lankom osigurava se zastita zdravlja gradana
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA $to je i smisao Direktive o krivotvorenim lijekovima i
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ Delegirane Uredbe Komisije.
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Primjedba: Medical Intertrade d.o.o. ukazuje kako je

moguca situacija da tehnicki problem ne bude rijesen u

roku od 48 sati. U tome slu¢aju je potpuno neprihvatljiv

predviden rok za ispunjenje obveze jer je moguce da

obvezu, zbog nerjesavanja tehni¢kog problema u

predvidenom roku, na koji obveznik ne moZe utjecati,

uopée ne bude moguce ispuniti. Slijedom navedenog,

prediaze se izmjena &l. 11. st. 1. nacrta zakona tako da

glasi: (1) Kada su proizvodac, veleprodaja ili osoba

ovladtena izdavati lijekove stanovnistvu zbog tehnickih

problema sprijeceni provjeriti autenti¢nost jedinstvenog

identifikatora i povuci ga iz uporabe evidentiraju taj

jedinstveni identifikator te provjeravaju njegovu

autentitnost i poviace ga iz uporabe ¢im se rijese tehnicki

problemi u roku ne duzem od 48 sati od trenutka riesenja
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tehni¢kih problema.*

PLIVA Hrvatska d.o.o. Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Navedenim ¢lankom osigurava se zastita zdravlja gradana
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA &tfo je i smisao Direktive o krivotvorenim lijekovima i
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ Delegirane Uredbe Komisije.
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LISEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S_KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Predlazemo stavak 1. ¢lanka 11. mijenjati tako da glasi:

(1) Kada su proizvodag, veleprodaja ili osoba ovlastena

izdavati lijekove stanovnistvu zbog tehni¢kih problema

sprijeCeni provjeriti autenti¢nost jedinstvenog

identifikatora i povuci ga iz uporabe evidentiraju taj

jedinstveni identifikator te provjeravaju njegovu

autenti¢nost i povlace ga iz uporabe ¢im se rijede tehnicki

problemi, u roku ne duzem od 48 sati od trenutka

rieSenja tehnitkih problema.” ObrazloZenje: Rok od 48

sati u st. 1. ne moze se racunati od nastanka tehnickih

problema, jer se moze dogoditi da rjeSavanje traje duze

od 48 sati. U ¢l. 29. Uredbe, pa tako i u st. 1. ovog ¢l. 11,

pise da se jedinstveni identifikator povlaci iz uporabe ,&im

se rijede tehnicki problemi”, pa bi ovakvo odredenje roka

moglo dovesti do kontradikcije, da rok od 48 sati istekne

prije rjie$enja tehnickih problema. Ocito je kontradiktorno i

st. 4. ¢l. 11. Nacrta Prijedloga zakona, koji HOPAL-u daje

rok od 48 sati za po¢etak otklanjanja nedostupnosti.

HGK Primljeno na znanje
PRISJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015, O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Clanice Udruzenija trgovine na veliko farmaceutskim
proizvodima i ortopedskim pomagalima pri Sektoru za
trgovinu HGK imaju primjedbe na ¢lanak 11., stavak (1)
koji glasi: (1) Kada su proizvodag, veleprodaja ili osoba
ovlastena izdavati lijekove stanovnistvu zbog tehnickih
problema sprije¢eni provjeriti autenti¢nost jedinstvenog
identifikatora i povuc¢i ga iz uporabe evidentiraju taj
jedinstveni identifikator te provjeravaju njegovu
autenti¢nost i povlace ga iz uporabe ¢im se rijee tehnicki
problemi u roku ne duzem od 48 sati od trenutka
nastanka tehni¢kih problema. Obrazlozenje: Nije moguce
provodenje provjere autenticnost i poviacenja
jedinstvenog identifikatora iz uporabe u roku ne duzem
od 48 sati od trenutka nastanka tehnickih problema, ako
je stavkom (4), istog ¢lanka, predvidena nedostupnost
repozitorijskog sustava najduze 48 sati i uklju¢ena je u
navedene tehni¢ke probleme. Smatramo da je potrebno
rok za provodenje provjere autenti¢nosti i povlacenja
jedinstvenog identifikatora iz uporabe od 48 sati
nadograditi na rok kojim se predvida najduza
nedostupnost repozitorijskog sustava. Nije u potpunosti
razumljivo na koje tehni¢ke probleme se odnosi navedeni
stavak (1).

Inovativna farmaceutska inicijativa Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Navedenim ¢lankom osigurava se zastita zdravlja gradana
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA $io je i smisao Direktive o krivotvorenim lijekovima |

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ Delegirane Uredbe Komisiie.
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EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Prijedlog: Stavak 1. mijenja se i glasi: ,(1) Kada su
proizvodac, veleprodaja ili osoha ovlastena izdavati
lijekove stanovnistvu zbog tehnickih problema sprijeceni
provijeriti autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i povuci
ga iz uporabe evidentiraju taj jedinstveni identifikator te
provjeravaju njegovu autenti¢nost i povlace ga iz uporabe
¢im se rijese tehnicki problemi, u roku ne duzem od 48
sati od trenutka rje$enja tehnickih problema.”
ObrazloZenje: Rok od 48 sati u st. 1. ne mozZe se racunati
od nastanka tehnickih problema, jer se moze dogoditi da
rjeSavanje traje duze od 48 sati. U ¢l. 29. Uredbe, pa tako
iust 1. ovog ¢l 11. uostalom pise da se jedinstveni
identifikator poviadi iz uporabe ,&im se rijese iehnicki
problemi®, pa bi ovakvo dodatno odredenje roka moglo
dovesti do koniradikcije, da rok od 48 sati istekne prije
rieSenja tehni¢kih problema. Odito je kontradiktarno i st.
4. &l 11 Macrta Prijedioga zakona, koji HOPAL-u daje
rok od 48 sati za pocetak otklanjanja nedostupnosti.
Prijedlog: U stavku 2. potrebno je precizirati rok na nacin
kako je to navedeno u Uredbi, tako da glasi: ,(2)
Evidencije o tehniCkim problemima iz stavka 1. ovoga
¢lanka ¢uvaju se barem godinu dana nakon isteka roka
valjanosti lijeka ili pet godina nakon $to je lijek stavljen u
prodaju, ve¢ prema tome koje je razdoblje dulje, i vode
se na mjestu gdje se provjerava autentitnost
jedinstvenog identifikatora i povlaéi iz uporabe.”

PHOENIX Farmacija d.d. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 11.

Primjedba na ¢lanak 11.stavak (1): Nije moguce

provodenje provjere autenti¢nosti i poviacenja

jedinstvenog identifikatora iz uporabe u roku ne duzem

od 48 sati od trenutka nastanka tehnickih problema, ako

je stavkom (4) istog ¢lanka predvidena nedostupnost

repozitorijskog sustava najduze 48 sati i ukljucena je u

navedene tehnitke probleme. Smatramo da je potrebno

rok za provodenje provjere autenti¢nosti i poviacenja

jedinstvenog identifikatora iz uporabe od 48 sati

nadograditi na rok kojim se predvida najduza

nedostupnost repozitorijskog sustava. Takoder, nije jasno

na koje tehni¢ke probleme se odnosi navedeni stavak

(1).

Inovativna farmaceutska inicijativa Odbijen
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Clankom 44. stavkom 5. Uredbe dana je moguénost
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA sudjelovanja nacionalnog nadleznog tijela u upravnom

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ odboru pravne osobe koja upravlja nacionalnim
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA repozitorijem tako da njegovi ¢lanovi ¢ine najvise frec¢inu
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA ¢lanova tog odbora.

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, SvKONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 13.

Predlazemo brisanje stavka 5. ¢lanka 13. koji glasi ,(5)
Ministarstvo imenuje jednog ¢lana upravnog odbora
HOPAL-a." Premda je takva mogucénost predvidena u
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¢lanku 44. Uredbe, do sada su u svim drzavama
oshovane pravne osobe koje upravljaju nacionalnim
repozitorijima i ni u jednoj u upravljanju ne sudjeluje
nacionalno nadlezno tijelo. Vjerujemo da se u praksi
pokazalo da to nije ni prakticno ni potrebno, a vjerojatno
ni provedivo, pogotovo ne ako je isto tijelo nadlezno i za
nadzor. U hrvatskom sluc¢aju, buduéi da je HOPAL
osnovan u skladu sa Zakonom o udrugama, da je sklopio
ugovor s EMVO-om i sklapa ugovore s nositeljima
odobrenja i liekarnama, da je pocetak primjene 9. veljace
2019., apsolutno nije moguce realizirati da se zakonito
primijeni upravljanje HOPAL-om na predloZeni nacin.
Ministarstvo je eventualno sudjelovanje u upravljanju
sustavnom u smislu opcije iz ¢l. 44. Uredbe moglo
ostvariti da se u samom pocetku osnivanja aktivno
ukljugilo i da je odabran drugi odgovarajuci pravni oblik u
kojem bi Republika Hrvatska mogla biti suosnivac, ali
sada to nije vise moguce. HOPAL je osnovan kao udruga
i na njegov ustroj primjenjuje se Zakon o udrugama, te su
Gradski ured za opcu upravu odnosno Ministarstvo
uprave nadlezni za ocjenu je li statut u skladu sa
zakonom. Udrugom upravljaju njeni ¢lanovi, neposredno
ili putem svojih izabranih predstavnika (¢lanak 6. Zakona
o udrugama). Clanovi udruge mogu biti samo fizicke ili
pravne osobe (¢l. 4. Zakona o udrugama). Ministarstvo
nije pravna osoba, nego nastupa u ime Republike
Hrvatske. Zakonom o udrugama nije predvidena
moguénost da Republika Hrvatska bude (su)osnivac
udruge. Ako RH nije ¢lan udruge, ne bi mogla imati ni
svoje predstavnike u tijelima koja upravljaju udrugom. Ni
sama Uredba ne predvida da nadlezno tijelo, odnosno
drzava bude suosnivac¢ pravne osobe koja upravlja
repozitorijskim sustavom. Clanak 31. Uredbe izri¢ito
propisuje da su osnivacgi proizvodaci i nositelji odobrenja,
s nadleznim tijelom samo se savjetuje. Ministarstvo je od
samog pocetka bilo informirano i pozvano da se aktivnije
uklju¢i u primjenu Uredbe. HOPAL-ovim Statutom
odredeno je da se njegova skupstina sastoji od po Cetiri
predstavnika svake punopravne Clanice, a upravni odbor |
Cine dva predstavnika svake punopravne ¢lanice (&l. 21. i
¢l. 29. Statuta). HOPAL u dono&enju statuta mora imati
neovisnost (€l. 6. Zakona o udrugama). Skupstina svake
udruge usvaja statut te bira i razrje$ava svoja druga
tijela, utvrdena statutom (¢l. 18. Zakona o udrugama).
Zakonom o provedbi Uredbe ne moze se zadirati u
primjenu Zakona o udrugama na nacin kako je
prediozeno. Ako bi zakonodavac smatrao da je za
potrebe Uredbe objektivno nuzno da se HOPAL drugacije
organizira, da se u njegov rad ukljuci i predstavnika
Ministarstva, trebalo bi sustavno urediti odgovarajucu
organizacijsku strukturu zakonom za provedbu Uredbe,
ali je to trebalo u¢initi puno ranije. Prepisivanje op¢enite
opcijske odredbe iz Uredbe jednostavno ne daje
odgovarajuci pravni okvir. | kad ne bi postojale gore
navedene pravne zapreke i kad bi bila donesena odredba
kako je predlozena ¢lankom 13. st. 5. bez ikakvog
prijelaznog perioda za uskladenje statuta, vrijedila bi od
stupanja provedbenog zakona na snagu. Postojedi
upravni odbor od tog trenutka ne bi bio sastavljen u
skiadu sa zakonom pa ne bi mogao donositi valjane
odluke. Ali ne bi mogao biti odmah prosiren dodatnim
¢lanovima, nego bi se morala sazvati skupstina i
izmijeniti statut. Po prirodi svoje funkcije, nadlezno tijelo
treba biti tre¢a, neovisna strana, $to se protivi
sudjelovanju u upravljanju pravnom osobom koju treba
nadzirati. Koji bi uopée mogao biti smisao, tj. potreba da



40

Ministarstvo obavlja nadzor, ako Ministarstvo sudjeluje u
upravljanju? Ako bi predstavnici Ministarstva, ocito u ime
Ministarstva, time bi preuzeli i suodgovornost za
upravijanje za aktivnosti koje bi trebaio nadzirati
Ministarstvo.

PLIVA Hrvatska d.o.o. Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Clankom 44, stavkom 5. Uredbe dana je mogucnost
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA sudjelovanja nacionalnog nadleznog tijela u upravnom

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ odboru pravne osobe koja upravlja nacionainim
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA repozitorijem tako da njegovi ¢lanovi gine najvise trecinu
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA ¢lanova tog odbora.

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 13.

PrediaZzemo brisanje stavka 5. ¢lanka 13. koji glasi: ,(5)
Ministarstvo imenuje jednog &lana upravnog odbora
HOPAL-a." Premda je takva mogucnosi predvidena u
¢lanku 44. Uredbe, do sada su u svim drzavama
osnovane pravne osobe koje upravljaju nacionalnim
repozitorijima i ni u jednoj u upravijanju ne sudjeluje
nacionalno nadiezno tijelo. Vjerujemo da se u praksi
pokazalo kako to nije ni prakti¢no ni potrebno, a
vierojatno ni provedivo, pogotovo ne ako je isto tijelo
nadlezno i za nadzor. U hrvatskom slucaju, bududi da je
HOPAL. osnovan u skladu sa Zakonom o udrugama, da
je sklopio ugovor s EMVO-om i skiapa ugovore s
nositeljima odobrenja i liekarnama, da je pocetak
primjene 9. veljace 2019., apsolutno nije moguce
realizirati da se zakonito primijeni upravljanje HOPAL-om
na predlozeni nacin. HOPAL je osnovan kao udruga i na
njegov ustroj primjenjuje se Zakon o udrugama, te su
Gradski ured za op¢u upravu odnosno Ministarstvo
uprave nadlezni za ocjenu je li statut u skladu sa
zakonom. Udrugom upravljaju njeni ¢lanovi, neposredno
ili putem svojih izabranih predstavnika (Elanak 6. Zakona
o udrugama). Clanovi udruge mogu biti samo fizike ili
pravne osobe (¢l. 4. Zakona o udrugama). Ministarstvo
nije pravna osoba, nego nastupa u ime Republike
Hrvatske. Zakonom o udrugama nije predvidena
mogucénost da Republika Hrvatska bude (su)osnivaé
udruge. Clanak 31. Uredbe izri¢ito propisuje da su
osnivaci proizvodaci i nositelji odobrenja, s nadleznim
tilelom samo se savjetuje. Ministarstvo je ad samaog
pocetka bilo informirano i pozvano da se aktivnije ukljuci
u primjenu Uredbe. Zakonom o provedbi Uredbe ne
moze se zadirati u primjenu Zakona o udrugama na
nacin kako je prediozeno. Ako bi zakonodavac smatrao
da je za potrebe Uredbe objektivno nuzno da se HOPAL
drugacije organizira, da se u njegov rad ukljuci i
predstavnika Ministarstva, trebalo bi sustavno urediti
odgovarajucu organizacijsku strukturu zakonom za
provedbu Uredbe, ali je to trebalo u&initi puno ranije.
Prepisivanje opcenite opcijske odredbe iz Uredbe
jednostavno ne daje odgovarajuci pravni okvir. Po prirodi
svoje funkcije, nadlezno tijelo treba biti tre¢a, neovisna
strana, $to se protivi sudjelovanju u upravljanju pravnom
osobom koju treba nadzirati. Koji bi uop¢e mogao biti
smisao, tj. potreba da Ministarstvo obavlja nadzor, ako
Ministarstvo sudjeluje u upravljanju? Ako bi predstavnici
Ministarstva, o€ito u ime Ministarstva, time bi preuzeli i
suodgovornost za upravljanje za aktivnosti koje bi trebalo
nadzirati Ministarstvo.

Roche d.o.o. Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Clankom 44. stavkom 5. Uredbe dana je moguénost
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA sudjelovanja nacionainog nadleznog tijela u upravnhom
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2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ odboru pravne osobe koja upravlja nacionalnim
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA repozitorijem tako da njegovi ¢lanovi Cine najvie trecinu
UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA ¢lanova tog odbora.

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 13.

Predlazemo brisanje stavka 5. ¢lanka 13. koji glasi ()
Ministarstvo imenuje jednog ¢lana upravnog odbora
HOPAL-a." Premda je takva mogucnost predvidena u
¢lanku 44. Uredbe, do sada su u svim drzavama
osnovane pravne osobe koje upravljaju nacionalnim
repozitorijima i ni u jednoj u upravljanju ne sudjeluje
nacionalno nadlezno tijelo. Vjerujemo da se u praksi
pokazalo da to nije ni prakti¢no ni potrebno, a vjerojatno
ni provedivo, pogotovo ne ako je isto tijelo nadlezno i za
nadzor. U hrvatskom slu¢aju, buduci da je HOPAL
osnovan u skladu sa Zakonom o udrugama, da je sklopio
ugovor s EMVO-om i sklapa ugovore s nositeljima
odobrenja i jiekarnama, da je pocetak primjene 9. veljace
2019., apsolutno nije moguce realizirati da se zakonito
primijeni upravljanje HOPAL-om na predlozeni nacin.
Ministarstvo je eventualno sudjelovanje u upravljanju
sustavnom u smislu opcije iz ¢l. 44. Uredbe moglo
ostvariti da se u samom pocetku osnivanja aktivno
ukljuéilo i da je odabran drugi odgovarajuci pravni oblik u
kojem bi Republika Hrvatska mogla biti suosnivag, ali
sada to nije vise moguce. HOPAL je osnovan kao udruga
i na njegov ustroj primjenjuje se Zakon o udrugama, te su
Gradski ured za opcu upravu odnosno Ministarstvo
uprave nadiezni za ocjenu je i statut u skladu sa
zakonom. Udrugom upravljaju njeni ¢lanovi, neposredno
ili putem svojih izabranih predstavnika (¢lanak 6. Zakona
o udrugama). Clanovi udruge mogu biti samo fizi¢ke ili
pravne osobe (€l. 4. Zakona o udrugama). Ministarstvo
nije pravna osoba, nego nastupa u ime Republike
Hrvatske. Zakonom o udrugama nije predvidena
moguc¢nost da Republika Hrvatska bude (su)osniva¢
udruge. Ako RH nije ¢lan udruge, ne bi mogla imati ni
svoje predstavnike u tijelima koja upravljaju udrugom. Ni
sama Uredba ne predvida da nadlezno tijelo, odnosno
drzava bude suosniva¢ pravne osobe koja upravija
repozitorijskim sustavom. Clanak 31. Uredbe izriGito
propisuje da su osnivaci proizvodadi i nositelji odobrenja,
s nadleznim tijelom samo se savjetuje. Ministarstvo je od
samog pocetka bilo informirano i pozvano da se aktivnije
uklju¢i u primjenu Uredbe. HOPAL-ovim Statutom
odredeno je da se njegova skup$tina sastoji od po Cetiri
predstavnika svake punopravne Clanice, a upravni odbor
¢ine dva predstavnika svake punopravne ¢lanice (¢l. 21. |
¢l. 29. Statuta). HOPAL u donos$enju statuta mora imati
neovisnost (Cl. 6. Zakona o udrugama). Skupstina svake
udruge usvaja statut te bira i razrjeSava svoja druga
tijela, utvrdena statutom (¢l. 18. Zakona o udrugama).
Zakonom o provedbi Uredbe ne moze se zadirati u
primjenu Zakona o udrugama na nacin kako je
predlozeno. Ako bi zakonodavac smatrao da je za
potrebe Uredbe objektivho nuzno da se HOPAL drugadije
organizira, da se u njegov rad ukljuc¢i i predstavnika
Ministarstva, trebalo bi sustavno urediti odgovarajucu
organizacijsku strukturu zakonom za provedbu Uredbe,
ali je to trebalo uciniti puno ranije. Prepisivanje opcenite
opcijske odredbe iz Uredbe jednostavno ne daje
odgovarajuéi pravni okvir. | kad ne bi postojale gore
navedene pravne zapreke i kad bi bila donesena odredba
kako je predlozena ¢lankom 13. st. 5. bez ikakvog
prijelaznog perioda za uskladenije statuta, vrijedila bi od
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stupanja provedbenog zakona na snagu. Postojeci
upravni odbor od tog trenutka ne bi bio sastavljen u
skladu sa zakonom pa ne bi mogao donositi valjane
odluke. Ali ne bi mogao biti odmah progiren dodatnim
¢lanovima, nego bi se morala sazvati skupstina i
izmijentti statut. Po prirodi svoje funkcije, nadlezno tijelo
treba biti treca, neovisna strana, éto se protivi
sudjelovanju u upravijanju pravhom oscbom koju treba
nadzirati. Koji bi uopte mogao biti smisao, §j. potreba da
Ministarstvo obavlja nadzor, ako Ministarstvo sudjeluje u
upravljanju? Ako bi predstavnici Ministarstva, ocito u ime
Ministarstva, time bi preuzeli i suodgovornost za
upravljanje za aktivnosti koje bi trebalo nadzirati
Ministarstvo.

Hivatska organizacija za provjeru autenticnosti
lijekova

PRIEDLOG ZAKONA G PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 13.

Predlazemo brisanje stavka 5. ¢lanka 13. koji glasi ,(5)
Ministarstvo imenuje jednog ¢lana upravnog odbora
HOPAL-a." Premda je takva mogucénost predvidena u
¢lanku 44. Uredbe, do sada su u svim drzavama
osnovane pravne osobe koje upravljaju nacionainim
repozitorijima i ni u jednoj u upravijanju ne sudjeluje
nacionaino nadlezno tijelo. Vierujemo da se u praksi
pokazalo da to nije ni prakticno ni potrebno, a vjerojatno
ni provedivo, pogotovo ne ako je isto tijelo nadlezno i za
nadzor. U hrvatskom slucaju, bududi da je HOPAL
osnovan u skladu sa Zakonom o udrugama, da je sklopio
ugovor s EMVO-om i sklapa ugovore s nositeljima
odobrenja i liekarnama, da je pocetak primjene 9. veliace
2019., apsolutno nije moguce realizirati da se zakonito
promijeni upravljanje HOPAL-om na prediozeni nadin.
Ministarstvo je eventualno sudjelovanje u upravljanju
sustavnom u smislu opcije iz ¢l. 44. Uredbe moglo
ostvariti da se u samom pocetku osnivanja aktivno
ukljucilo i da je odabran drugi odgovarajuéi pravni oblik u
kojem bi Republika Hrvatska mogla biti suosnivaé, ali
sada to nije vise mogu¢e. HOPAL je osnovan kao udruga
i na njegov ustroj primjenjuje se Zakon o udrugama, te su
Gradski ured za opéu upravu odnosno Ministarstvo
uprave nadlezni za ocjenu je li statut u skiadu sa
zakonom. Udrugom upravljaju njeni ¢lanovi, neposredno
ili putem svojih izabranih predstavnika (€lanak 6. Zakona
o udrugama). Clanovi udruge mogu biti samo fizicke ili
pravne osobe (¢l. 4. Zakona o udrugama). Ministarstvo
nije pravna osoba, nego nastupa u ime Republike
Hrvatske. Zakonom o udrugama nije predvidena
moguénost da Republika Hrvatska bude (su)osnivac
udruge. Ako RH nije ¢lan udruge, ne bi mogla imati ni
svoje predstavnike u tijelima koja upravijaju udrugom. Ni
sama Uredba ne predvida da nadiezno tijelo, odnosno
drzava bude suosniva¢ pravne osobe koja upravlja
repozitorijskim sustavom. Clanak 31. Uredbe izri¢ito
propisuje da su osnivaci proizvodaci i nositelji odobrenja,
s nadleznim tijelom samo se savjetuje. Ministarstvo je od
samog poc¢etka bilo informirano i pozvano da se aktivnije
ukljugi u primjenu Uredbe. HOPAL-ovim Statutom
odredeno je da se njegova skupstina sastoji od po Cetiri
predstavnika svake punopravne lanice, a upravni odbor

Odbijen

Clankom 44. stavkom 5. Uredbe dana je moguénost
sudjelovanja nacionalnog nadleznog fijela u upravnom
odboru praviie osobe koja upravija nacionatnim
repozitorijem tako da njegovi ¢lanovi gine najvie trec¢inu
¢lanova tog odbora.
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¢ine dva predstavnika svake punopravne ¢lanice (¢l. 21. i
¢l. 29. Statuta). HOPAL u donogenju statuta mora imati
neovisnost (¢l. 6. Zakona o udrugama). Skupstina svake
udruge usvaja statut te bira i razrieSava svoja druga
tijela, utvrdena statutom (¢l. 18. Zakona o udrugama).
Zakonom o provedbi Uredbe ne moZe se zadirati u
primjenu Zakona o udrugama na nacin kako je
predlozeno. Ako bi zakonodavac smatrao da je za
potrebe Uredbe objektivno nuzno da se HOPAL drugacije
organizira, da se u njegov rad ukljugi i predstavnika
Ministarstva, trebalo bi sustavno urediti odgovarajucu
organizacijsku strukturu zakonom za provedbu Uredbe,
ali je to trebalo uciniti puno ranije. Prepisivanje opcenite
opcijske odredbe iz Uredbe jednostavno ne daje
odgovarajuéi pravni okvir. | kad ne bi postojale gore
navedene pravne zapreke i kad bi bila donesena odredba
kako je predlozena ¢lankom 13. st. 5. bez ikakvog
prijelaznog perioda za uskladenje statuta, vrijedila bi od
stupanja provedbenog zakona na snagu. Postojedi
upravni odbor od tog trenutka ne bi bio sastavljen u
skladu sa zakonom pa ne bi mogao donositi valjane
odluke. Ali ne bi mogao biti odmah prosiren dodatnim
¢lanovima, nego bi se morala sazvati skupétina i
izmijeniti statut. Po prirodi svoje funkcije, nadlezno tijelo
treba biti tre¢a, neovisna strana, sto se protivi
sudjelovanju u upravljanju pravnom osobom koju treba
nadzirati. Koji bi uopée mogao biti smisao, tj. potreba da
Ministarstvo obavlja nadzor, ako Ministarstvo sudjeluje u
upravljanju? Ako bi predstavnici Ministarstva, ocito u ime
Ministarstva, time bi preuzeli i suodgovornost za
upravljanje za aktivnosti koje bi trebalo nadzirati
Ministarstvo.

Medika d.d.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELLEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA:
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

o Prakse svih zemalja ¢lanica EU, kao niti Delegirana
uredba, ne uklju¢uju novéane kazne. Budugi
Delegiranom uredbom nisu predvidene nov¢ane kazne, a
to nije praksa ni u jednoj od ¢&lanica EU, ne vidi se niti
pravna osnova ni svrha da se upravo u ekonomski
nedostatno razvijenoj Hrvatskoj propisuju drasti¢ne
novéane kazne o stavak (1), tocka 13. i 14., predvidene
povrede odredbi zakona i vezani nov€ani iznosi nisu
predvidjeli moguce tehnitke probleme na razini
navedenih odgovornosti, te nisu srazmjerni posljedicama
koje takve povrede odredbi donose o nov¢ane kazne
navedene stavkom (1) u odnosu na nov¢ane kazne
navedene stavkom (2) nisu srazmjerne s navedenim
posljedicama i povredom odredbi prijedloga zakona (npr.
stavak (1), tocka 13. i stavak (2), tocka 1.)

Marko Talan

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRﬁNJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.
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Opisani prekrsaji u ¢lanku 16. stavak (1) tocka 13. i
stavak (2) to¢ka 1. odnose se na jednaka odstupanja od
Delegirane Uredbe, dok su predvidene kazne drasti¢no
razliCite. Kazna za isti prekriaj treba biti jednaka. Time,
prekraj iz tocke 13. treba biti pozicioniran u stavak (2)
Clanka 186,

Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti
lijekova

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Prijedlog Totka 11. 1.) Clankom 16. st. 1. to¢. 11. kao
prekréaj je predviden sluéaj kad osoba , kao proizvodad,
veleprodaja il osoba oviladtena izdavati lijekove
stanovnistvu stavi u prodaju ili promet lijek, isporuci ili
1zveze lijek odnosno izda lijek stanovnistvu koji je
krivotvoren”. Bududi da Kazneni zakon u &l 185. st. 2.
propisuje sliedece kazneno dielo: ,tko nabavlja iti nudi da
nabavi, skladisti, uvozi ili izvozi, stavi u promet kao pravi,
krivotvoren ili preinacen lijek, dielatnu tvar, pomoénu
tvar,”, potrebno je razmotriti u kojem se dijelu eventualno
ta djela preklapaju, | u tom dijelu ne treba propisati
prekrsaj, jer vec postoji stroza sankcija u Kaznenom
zakonu, a za djela takvih obiliezja koja ne bi potpala pod
kazneno djelo, moze se propisati prekrda). 2.) Nadalje,
drugi dio to¢. 11. propisuje prekrdaj za siuéaj da se
odmah ne obavijesti nadlezno tijelo o sumnji na
krivotvoreni lijek. Medutim i Zakon o lijekovima propisuje
prekrsaj koji dijelom kolidira s ovim: Zdravstveni radnici
koji dolaze u doticaj s lijekom ili kerisnikom lijeka te
pravne i fizicke osobe koje proizvode ili obavljaju promet
lijeka obvezni su o neispravnosti u kakvoéi lijeka za koju
su saznali pisano izvijestiti Agenciju. U slu¢aju sumnje na
krivotvoreni lijek usobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka
obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju
(Clanak 181. Zakona o lijgkovima). Nov&anom kaznom u
iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ée se za
prekrsaj fizicka ili pravna osoba ako pisano ne izvijesti
Agenciju o neispravnosti u kakvodi lijeka ili o sumnji na
krivotvoreni lijek protivno &lanku 181. stavcima 1. 12,
ovoga Zakona i pravilnika donesenog na temelju ovoga
Zakona. Za prekraa] iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e
se | odgovorna osoba u pravnoj osobi novéanom kaznom
od 3.000,00 do 5.000,00 kuna (¢l. 229. st. 1. to¢. 3. i st

2. Zakona o lijekovima). To¢. 14. Predlaze se izmjena ¢l.
16. st. 1. to¢. 14. u skladu s prijedlogom za pojasnjenje
¢l. 11. Nacrta Prijedloga zakona, tako da glasi: ,14. kao
proizvodag, veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati
ljekove stanovnistvu ne provjere autenti¢nost i ne
povuku jedinstveni identifikator 1z uporabe u roku ne
duzem od 48 sati od kad se rijese tehni¢ki problemi il ne
vode evidencije o tehnri¢kim problemima barem godinu
dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina
nakon $§to je proizvad stavljen u prodaju, veé prema tome
koje Je razdoblje dulje (Clanak 11. Zakona)" Toé. 15. U
tog. 5. predlaze se ispraviti upucivanje na ¢l. 35, st 4.
Uredbe (umjesto na ¢l. 35. st. 5. Uredbe, koji ne postoji),
tako da to¢. 15. glasi: ,15. kao nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet ili osoba odgovorna za
stavljanje paralelno unesenih lijekova na trziste ne
osigura da se sve informacije iz stavka 2. ¢lanka 33.

Djelomiéno prihvaden

lzmjena tocke 11. prihvaca se na nacin da se brise.
lzmjena tocke 14. se ne prihvaca jer u predloZzenom obliku
nije u skladu s ¢lankom 11. stavkom 1. Zakona. {zmjene u
to¢kama 15., 20. i 21. se prihvaéaju.
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Uredbe ucitaju u repozitorijski sustav prije nego $to
proizvodac lijek pusti u prodaju ili promet ili ako ih ne
azurira (¢lanak 33. stavak 1. Uredbe), ako ne obavijesti
sredidnju to¢ku o informacijama iz stavka 4. ¢lanka 35.
Uredbe, odnosno ako ne poduzme mjere sukladno

¢lanku 40. Uredbe" To¢. 20. i 21. Predlazu se gramaticke
korekcije u to¢ 20. i21.:,20. HOPAL ne osigura da
nacionalni repozitorij ne ispunjava sve uvjete propisane
¢lankom 35. Uredbe 21. HOPAL ne osigura da nacionalni
repozitorij omoguci sve radnje propisane ¢lankom 36.

Uredbe"
Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti Prihvaéen
lijekova Prihvacen.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Prijedlog: Raspon kazni za odgovornu osobu u pravnoj
0sobi mora biti razmjerno umanjen u odnosu na kaznu za
pravnu osobu. Ako se st. 3. odnosiina st. 1. ina st. 2.
tome nije udovoljeno, jer je kazna za odgovornu osobu u
st. 3. visa od kazne za pravnu osobu u st. 2. Potrebno je
zasebno urediti raspon kazne za odgovornu osobu za
slu¢ajeve iz stavka 1. i za slucajeve iz st. 2.

Medical Intertrade d.o.o. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DEL.LEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA i
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA |
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Primjedba: Medical Intertrade d.o.o. (,MI") ukazuje kako
su stavcima 1. i 2. predloZenog ¢lanka predvidene
razii¢ite prekréajne sankcije s obzirom na kategoriju
pocinitelja prekrsaja. Nejasna je kaznenopravna svrha
svrstavanja prekr$aja pocinjenih od strane veletrgovina u
kategoriju prekrsaja poginjenih od strane proizvodaca
lijekova, s obzirom da obveze veletrgovina prema
odredbama DR 2016/161 i odredbama ovog prijedloga
nacrta zakona u funkcionalnom smislu odgovaraju
obvezama ljekarni, dakle obvezama onih sudionika koji je
nalaze na kraju opskrbnog lanca, a ne obvezama
proizvodaca, kao sudionika koji se nalaze na pocetku
opskrbnog lanca. U tome smisiu, Ml istice kako su
prekréajne radnje {(kao opca i posebna zakonska obiljezja
prekréaja) opisane u predlozenom stavku 1. to¢kama 12.

i 13. i stavku 2. tockama 1., 2., 3. u bithome istovjetne jer
propisuju sankcije za propust u obavljanju provjere i
deaktivacije jedinstvenog identifikatora u slu¢ajevima
kada je takva obveza propisana DR 2016/161 i nacrtom
prijedloga zakona. Jedine razlike izmedu navedenih
prekréaja (koji su po svojim opéim i posebnim zakonskim
obiljezjima u bithome istovjetni) su u svojstvu pocinitelja,
budu¢i da se stavkom 1. to¢kama 12. i 13. sankcioniraju
prekrdaji veletrgovina, a stavkom 2. tockama 1., 2. i 3. isti
takvi prekrsaji ljekarni, i visini novéane kazne. Kako je u
oba siuéaja rije¢ o sankcioniranju propusta u ispunjenju
istovjetne obveze sudionika koji se po prirodi stvari ili
odlukom europskog zakonodavca (DR 2016/161) ili
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nacionalnog zakonodavca (propisivanjem iznimke na
temelju ¢l. 23. DR 2016/161) nalaze na kraju opskrbnog
lanca, nejasno je iz kojih razloga nacionalni zakonodavac
stavlja u nepovoljniji pravni poloZaj veletrgovine u cdnosu
na ljekarne. U pecmanjkanju jasnog obrazlozenja
razlicitog pravnog tretmana propusta veletrgovina u
odnosu na propuste ljekarni, rije¢ je o protuustavno;
odredbi, buduct da se u Republici Hrvatskoj svima jamdi
jednakost i ravhopravnost. Ml osobito skreée pozornost
na odredbu ¢l. 16. Ustava Republike Hrvatske koja
odreduje kako svako ogranicenje slobode ili prava mora
biti razmjerno naravi potrebe za ograni¢enjem u svakom
pojedinom sludaju, kao i na ¢injenicu da se prilikom
propisivanja kazni za pojedina ponasanja uzima u obzir,
inter alia, jacina ugrozavanja ili povrede zasticenog
dobra, o kojoj ¢injenici, u krajnjoj liniji, vodi raduna i sud
pri odmieravanju kazne (&l. 47. Kaznenog zakona). U
konkretinom slu¢aju se propisanim sankcijama siiti
zdravije stanovnistva (zasti¢eno dobro) pa je nejasno
zasto je povreda tog dobra (zdravlia stanovnigtva) veca u
slucaju kada veletrgovina propusti provjeriti i deakfivirati
jedinstveni identifikator (kada je to obvezna uciniti), a
manja kada takvu istu povredu uéini ljekarna premda se
oba hipotetska pocinitelja nalaze u identi¢nim
situacijama. Rije¢ je eklatantnom primjeru povrede
ustavnog nacela razmjernosti i zakonskom stavljanju
veletrgovina u necpravdano nepovoljniji polozaj u cdnosu
na ljekarne zbog ¢ega ¢e ovaj zakon, ako bude usvojen s
prediozenim sadrzajem, nedvojbeno biti predmetomn
prijedioga za ispitivanje uskladenosti s Ustavom
Republike Hrvatske u naznatenom dijelu. Slijjedom
navedenog, Mi predlaze da se odredba ¢l. 16. st. 1. toc.
12.113. bride iz stavka 1. i premjesti u stavak 2. istog
¢lanka kako bi svi obveznici Uredbe 2016/161 i
provedbenog zakona, koji se po prirodi stvari i odlukom
europskog ili nacionalnog zakonodavca nalaze na kraju
opskrbnog lanca, bili u jednakom pravnom poloZaju.
Dodatno, Mi ukazuje i na potrebu uskladivanija
predloZzene odredbe &l. 16. st. 1. to€. 14. u vezi s
istaknutom potrebom izmjene odredbe &l. 11. nacrta
prijedioga zakona, odnosno sa ¢Cinjenicom da je moguce
da rjeSavanje tehnitke poteskoce traje dulie od 48 sati.
Nadalje, MI ukazuje na potrebu specificiranja drugog
dijela predlozene odredbe s obzirom na duljinu roka.
Slijedom, navedenog Ml predlaze da se odredba ¢&l. 16.
st. 1. to¢. 14. mijenja tako da glasi: ,14. kao proizvodag,
veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati lijekove
stanovnistvu ne provjere autentiénost i ne povuku
jedinstveni identifikator iz uporabe &im se rijede tehnicki
problemi u roku ne duzem od 48 sati od rjegenja
tehni¢kog problema, ili ne vode evidencije o tehni¢kim
problemima barem godinu dana nakon isteka roka
valjanosti lijeka ili pet godina nakon $to je proizvod
stavijen u prodaju, ovisno o tome koji je rok duZi (¢lanak
11. Zakona)." Konac¢no, Ml ukazuje kako je Ustavom
Republike Hrvatske zajamc&eno nacelo razmjernosti, koje
se U kaznenopravnom smislu razraduje propisivanjem
razli¢itih sankcija za prekrsaje ili kaznena djela s obzirom
na stupanj povrede ili ugrozavanja odredenog zasticenog
dobra, povrijedeno i predlozenim stavkom 3. ¢lanka 16.
kojim su propisane novéane kazne za odgovorne osobe
u pravnoj osobi. Naime, kako se razlikuju predvidene
visine kazni za prekrsaje iz stavka 1. i stavka 2., logi¢no
je 1 ogekivano (s obzirom na zahtjev razmjernosti) da se
predvide i dvije kategorije kazni za odgovorne osobe, u
ovisnosti o tome je li rije¢ o prekriaju iz stavka 1. ili
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stavka 2. predlozenog nacrta zakona, pri ¢emu kazne
odgovornim osobama za prekrsaje pravnih osoba iz
stavka 2. moraju biti manje od kazni odgovornim
osobama za prekrsaje pravnih osoba iz stavka 1.

Oktal Pharma d.o.o. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primlijeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Primjedbe na ¢lanak 16. stavak (1), tocka 13. i 14:
Clankom 16. predvidene su novéane kazne u smislu
prekréajnih odredbi. Praksa dijela zemalja ¢lanica EU kao
niti sama Delegirana uredba, ne predvidaju novCane
kazne. Ovim Zakonom su veledrogerije izloZzene
drasti¢no veéim i nesrazmjernim kaznama u odnosu na
ostale sudionike u lancu provedbe odredbe, iako
Delegirana uredba jasno definira najvete odgovornosti
na krajnjim to¢kama opskrbnog lanca. Dodatno, u stavku
(1) &lanka 16., to¢ke 13. 1 14., predvidene povrede
odredbi Zakona i vezani nov¢ani iznosi nisu predvidjeli
moguce tehni¢ke probleme na razini navedenih
odgovornosti, te su nesrazmjerni posljedicama povreda.

Merck Sharp & Dohme d.o.0. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primlijeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA :
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, SVKONACNIM i
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Totka 11. 1.) Clankom 16. st. 1. to¢. 11. kao prekrsaj je
predviden slu¢aj kad osoba , kao proizvodac, veleprodaja
ili osoba ovlastena izdavati lijekove stanovni$tvu stavi u
prodaju ili promet lijek, isporudi ili izveze lijek odnosno
izda lijek stanovnistvu koji je krivotvoren®. Buduci da
Kazneni zakon u ¢l. 185. st. 2. propisuje sljedece

kazneno djelo: ,tko nabavilja ili nudi da nabavi, skladiéti,
uvozi ili izvozi, stavi u promet kao pravi, krivotvoren ili
preinacen lijek, djefatnu tvar, pomoc¢nu tvar,”, potrebno je
razmotriti u kojem se dijelu eventualno ta djela

preklapaju, i u tom dijelu ne treba propisati prekriaj, jer
vec postoji stroza sankcija u Kaznenom zakonu, a za
djela takvih obiljezja koja ne bi potpala pod kazneno

djelo, moze se propisati prekrsa;. 2.) Nadalje, drugi dio
to¢. 11. propisuje prekrsaj za slu¢aj da se odmah ne
obavijesti nadlezno tijelo o sumnji na krivotvoreni lijek.
Medutim i Zakon o lijekovima propisuje prekréaj koji
dijelom kolidira s ovim. Zdravstveni radnici koji dolaze u
doticaj s lijekom ili korisnikom lijeka te pravne i fizitke
osobe koje proizvode ili obavljaju promet lijeka obvezni

su o neispravnosti u kakvodi lijeka za koju su saznali
pisano izvijestiti Agenciju. U slucaju sumnje na
krivotvoreni lijek osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka

obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju
(Clanak 181. Zakona o lijekovima). Nov&anom kaznom u
iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj fizicka ili pravna osoba ako pisano ne izvijesti
Agenciju o neispravnosti u kakvodi lijeka ili o sumnji na
krivotvoreni lijek protivno ¢lanku 181. stavcima 1.1 2.
ovoga Zakona i pravilnika donesenog na temelju ovoga
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Zakona. Za prekréaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ce
se | odgovorna osoba u pravnoj osebi novéanom kaznom
od 3.000,00 do 5.000,00 kuna (¢l. 229. st. 1. to¢. 3. i st

2. Zakona o ljekovima). Ta¢. 14. Predlaze se izmjena ¢l
16. st. 1. to€. 14. u skladu s prijediogom za pojasnjenje
¢l 11. Nacrta Prijedloga zakona, tako da glasi: ,14. kao
proizvodac, veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati
ljekove stanovnistvu ne provjere autentiCnost | ne
povuku jedinstveni identifikator iz uporabe u roku ne
duzem od 48 sati od kad se rijege tehnicki problemi ili ne
vode evidencije o tehni¢kim problemima barem godinu
dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina
nakon $to je proizvod stavijen u prodaju, ve¢ prema tome
koje je razdoblje dulje (¢lanak 11. Zakona)* To¢. 15. U
to¢. b. predlaze se ispravitl upucivanje na ¢l. 35. st. 4.
Uredbe (umjesto na ¢l. 35. st. 5. Uredbe, koji ne postoji),
tako da toC. 15. glasi: ,15. kao nositelj odobrenja za

n =

stavljanje lijeka u promet il osoba odgovorna za
stavljanje paraleinc unesenih lijekova na trziste ne
osigura da se sve informacije iz stavka 2. ¢lanka 33.
Uredbe ucitaju u repozitorijski sustav prije nego $to
proizvodad lijek pusti u prodaju il promet il ako th ne
azurira (Clanak 33. stavak 1. Uredbe), ako ne obavijesti
sredignju totku o informacijama iz stavka 4. ¢lanka 35
Uredbe, odnosno ako ne poduzme mjere sukladno
¢lanku 40. Uredbe" Toc. 20. 1 21. Predlazu se gramaticke
korekcije u to¢ 20. 1 21.: ,20. HOPAL ne osigura da
nacionalint repozitorij ne ispunjava sve uvjete propisane
¢lankom 35. Uredbe 21. HOPAL ne osigura da nacionalni
repozitorij omogucdi sve radnje propisane ¢lankom 36
Uredbe" Prijedlog: Raspon kazni za odgovornu asobu u
pravnoj osobi mora biti razmjernc umanjen u odnosu na
kaznu za pravnu csobu. Ako se st. 3. odnosiinast. 1.1
na st. 2. tome nije udovoljeno, jer je kazna za odgovornu
osobu u st. 3. visa od kazne za pravnu osobu u st. 2.
Potrebno je zasebno urediti raspon kazne za odgovornu
0sobu za slucajeve iz stavka 1. | za slu¢ajeve iz st. 2.
Medika d.d. 21.02.2019 12:25 0 0 o Prakse svih zemalja
¢lanica EU, kao niti Delegirana uredba, ne ukljucuju
nov¢ane kazne. Buduéi Delegiranom uredbom nisu
predvidene nov€ane kazne, a to nije praksa ni u jednoj
od ¢lanica EU, ne vidi se niti pravna osnova ni svrha da
se upravo u ekonomski nedostatno razvijenoj Hrvatskoj
propisuju drastiéne novéane kazne o stavak (1), to¢ka
13. 1 14., predvidene povrede odredbi zakona i vezani
noveani iznosi nisu predvidjeli moguce tehni¢ke probleme
na razini navedenih odgovornosti, te nisu srazmjerni
posljedicama koje takve povrede odredbi donose o
novéane kazne navedene stavkom (1) u odnosu na
novéane kazne navedene stavkom (2) nisu srazmjerne s
navedenim posliedicama i povredom odredbi prijedloga
zakona (npr. stavak (1), tocka 13. i stavak (2), tocka 1.)
Oktal Pharma d.o.0. 21.02.2019 11:54 0 0 Primjedbe na
¢lanak 16. stavak (1), tocka 13. i 14; Clankom 186.
predvidene su novéane kazne u smislu prekréajnih
odredbi. Praksa dijela zemalja ¢lanica EU kao niti sama
Delegirana uredba, ne predvidaju novéane kazne. Ovim
Zakonom su veledrogerije i1zloZzene drasticno vecim |
nesrazmjernim kaznama u odnosu na ostale sudionike u
lancu provedbe odredbe, iako Delegirana uredba jasnc
definira najvece odgovornosti na krajnjim tockama
opskrbnog lanca. Dodatno, u stavku (1) ¢lanka 16., toc¢ke
13. 114, predvidene povrede odredbi Zakona | vezani
novcéani iznosi nisu predvidjeli moguce tehni¢ke probieme
na razini navedenih odgovornosti, te su nesrazmjerni
posliedicama povreda. Marko Talan 20.02 2019 15:14 0
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0 Opisani prekrsaji u &lanku 16. stavak (1) to¢ka 13. i
stavak (2) to¢ka 1. odnose se na jednaka odstupanja od
Delegirane Uredbe, dok su predvidene kazne drasti¢no
razlicite. Kazna za isti prekrdaj treba biti jednaka. Time,
prekréaj iz tocke 13. treba biti pozicioniran u stavak (2)
Clanka 16. PHOENIX Farmacija d.d. 20.02.2019 14:31 1
0 Primjedbe na ¢lanak 16. stavak (1), to¢ka 13.i 14.:
predvidene povrede odredbi zakona i vezani noveani
iznosi nisu predvidjeli moguce tehni¢ke probleme na
razini navedenih odgovornosti, te nisu srazmjerni
posljedicama koje takve povrede odredbi donose. Pri
tome napominjemo da prakse brojnih zemalja ¢lanica
EU, kao niti Delegirana Uredba, ne ukljucuju nov¢ane
kazne. Ovim prijedlogom veledrogerije su izloZzene
drasti¢no vec¢im i nesrazmjernim kaznama u odnosu na
ostale sudionike u lancu provedbe odredbe iako
delegirana uredba jasno definira najveée odgovornosti na
krajnjim to¢kama opskrbnog lanca

Roche d.o.0. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Togka 11. 1) Clankom 16. st. 1. to&. 11. kao prekriaj je
predviden slu¢aj kad osoba , kao proizvodac, veleprodaja
ili osoba ovlastena izdavati lijekove stanovnistvu stavi u
prodaju ili promet lijek, isporugi ili izveze lijek odnosno
izda lijek stanovnistvu koji je krivotvoren”. Buduéi da
‘Kazneni zakon u ¢l..185. st. 2. propisuje sljedece
kazneno djelo: ,tko nabavlja ili nudi da nabavi, skladisti,
uvozi ili izvozi, stavi u promet kao pravi, krivotvoren ili
preinacen lijek, djelatnu tvar, pomoc¢nu tvar,”, potrebno je
razmotriti u kojem se dijelu eventualno ta djela
preklapaju, i u tom dijelu ne treba propisati prekrsaj, jer
ve¢ postoji stroza sankcija u Kaznenom zakonu, a za
djela takvih obiljezja koja ne bi potpala pod kazneno
djelo, moze se propisati prekréaj. 2.) Nadalje, drugi dio
to¢. 11. propisuje prekriaj za slucaj da se odmah ne
obavijesti nadlezno tijelo o sumnji na krivotvoreni lijek.
Medutim | Zakon o lijekovima propisuje prekrsaj koji
dijelom kolidira s ovim: Zdravstveni radnici koji dolaze u
doticaj s lijekom ili korisnikom lijeka te pravne i fizitke
osobe koje proizvode ili obavljaju promet lijeka obvezni
su 0 neispravnosti u kakvodi lijeka za koju su saznali
pisano izvijestiti Agenciju. U slu€aju sumnje na
krivotvoreni lijek osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka
obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju
(Clanak 181. Zakona o lijekovima). Nov&anom kaznom u
iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj fizitka ili pravna osoba ako pisano ne izvijesti
Agenciju o neispravnosti u kakvodi lijeka ili o sumnji na
krivotvoreni lijek protivno ¢lanku 181, stavcima 1.1 2.
ovoga Zakona i pravilnika donesenog na temelju ovoga
Zakona. Za prekréaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e
se i odgovorna osoba u pravnoj osobi novcanom kaznom
od 3.000,00 do 5.000,00 kuna (¢l. 229. st. 1. to¢. 3. i st.
2. Zakona o lijekovima). To¢. 14. Predlaze se izmjena ¢l.
16. st. 1. to¢. 14. u skladu s prijedlogom za pojadnjenje
¢l 11. Nacrta Prijedloga zakona, tako da glasi: ,14. kao
proizvodac, veleprodaja ili osoba oviastena izdavati
lijekove stanovnistvu ne provjere autenti¢nost i ne
povuku jedinstveni identifikator iz uporabe u roku ne
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duzem od 48 sati od kad se rije&e tehnicki problemi ili ne
vode evidencije o tehni¢kim problemima barem godinu
dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina
nakon sto je proizvod stavljen u prodaju, veé prema torne
koje je razdoblje dulje (Clanak 11. Zakona)' Toc¢. 15. U
to¢. b. predlaze se ispraviti upu¢ivanje na ¢&l. 35. st 4,
Uredbe (umjesto na ¢l. 35. st. 5. Uredbe, koji ne postoji),
tako datoC. 15. glasi: ,15. kao nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet ili osoba odgovorna za
stavljanje paraleino unesenih lijekova na trziste ne
osigura da se sve informacije iz stavka 2. ¢lanka 33.
Uredbe uditaju u repozitorijski sustav prije nego $to
proizvodac lijek pusti u prodaju ili promet ili ako ih ne
azurira (Clanak 33. stavak 1. Uredbe), ako ne abavijesti
sredisnju tocku o informacijama iz stavka 4. ¢lanka 35.
Uredbe, odnosno ako ne poduzme mjere sukladno
¢lanku 40. Uredbe" To€. 20. i 21. Predlazu se gramatitke
korekcije u toc 26.121.; ,20. HOPAL ne osigura da
nacionaini repozitorij ne ispunjava sve uvjete propisane
¢lankom 35. Uredbe 21. HOPAL ne osigura da nacionalni
repozitorij omoguci sve radnje propisane ¢lankom 36.
Uredbe" Prijedlog: Raspon kazni za odgovornu osobu u
pravnoj osobi mora biti razmjerno umanjen u odnosu na
kaznu za pravnu osobu. Ako se st. 3. odnosiinast. 1.
na st. 2. tome nije udovoljeno, jer je kazna za odgovornu
osobu u st. 3. visa od kazne za pravnu osobu u st 2.
Potrebno je zasebno urediti raspon kazne za odgovornu
osobu za slucajeve iz stavka 1. i za sludajeve iz st. 2.

HGK Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeon na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRDIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Misljenje ¢lanica Udruzenja trgovine na veliko
farmaceutskim proizvodirma i ortopedskim pomagalima
pri Sektoru za trgovinu HGK: Prakse svih zemalja ¢lanica
EU, kao niti Delegirana Uredba, ne uklju¢uju novéane
kazne. U stavku (1), toc¢ka 13. i 14., predvidene povrede
odredbi zakona i vezani nov&ani iznosi nisu predvidjeli
moguce tehni¢ke probleme na razini navedenih
odgovornosti, te nisu srazmjerni posljedicama koje takve
povrede odredbi donose Nadalje, nov¢ane kazne
navedene stavkom (1) u odnosu na novéane kazne
navedene stavkom (2) nisu srazmjerne s navedenim
posliedicama i povredom odredbi prijedloga zakona (npr.
stavak (1), tocka 13. i stavak (2), totka 1.). Ovim
prijedlogom veledrogerije su izlozene drasticno vedim i
nesrazmjernim kaznama u odnosu na ostale sudionike u
lancu provedbe odredbe iako Delegirana Uredba jasno
definira najvece odgovornosti na krajnjim to¢kama
opskrbnog lanca.

PLIVA Hrvatska d.o.o. Primljenc na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Komentar uz &l. 16.st.1, to¢. 11.; 1.) Clankom 16. st. 1.
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to¢. 11. kao prekrsaj je predviden slu¢aj kad osoba , kao
proizvodagd, veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati
lijekove stanovnistvu stavi u prodaju ili promet lijek,
isporuci ili izveze lijek odnosno izda lijek stanovnistvu koji
je krivotvoren”. Buduc¢i da Kazneni zakon u ¢l. 185. st. 2.
propisuje sljedete kazneno djelo: ,tko nabavlja ili nudi da
nabavi, skladisti, uvozi ili izvozi, stavi u promet kao pravi,
krivotvoren ili preinacen lijek, djelatnu tvar, pomoc¢nu
tvar,”, potrebno je razmotriti u kojem se dijelu eventualno
ta djela preklapaju, i u tom dijelu ne treba propisati
prekrsaj, jer ve¢ postoji stroza sankcija u Kaznenom
zakonu, a za djela takvih obiljezja koja ne bi potpala pod
kazneno djelo, moze se propisati prekrsaj. 2.) Nadalje,
drugi dio to¢. 11. propisuje prekrdaj za slu¢aj da se
odmah ne obavijesti nadlezno tijelo o sumnji na
krivotvoreni lijek. Medutim i Zakon o lijekovima propisuje
prekrsaj koji dijelom kolidira s ovim: Zdravstveni radnici
koji dolaze u doticaj s lijekom ili korisnikom lijeka te
pravne i fizitke osobe koje proizvode ili obavljaju promet
lijeka obvezni su o neispravnosti u kakvodi lijeka za koju
su saznali pisano izvijestiti Agenciju. U slu¢aju sumnje na
krivotvoreni lijek osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka
obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju
(Clanak 181. Zakona o lijekovima). Novéanom kaznom u
iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj fizicka ili pravna osoba ako pisano ne izvijesti
Agenciju o neispravnosti u kakvoéi lijeka ili o sumnji na
krivotvoreni lijek protivno &lanku 181. stavcima 1.1 2.
ovoga Zakona i pravilnika donesenog na temelju ovoga
Zakona. Za prekréaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e
se i odgovorna osoba u pravnoj osobi novéanom kaznom
od 3.000,00 do 5.000,00 kuna (¢l. 229. st. 1. to€. 3. i st.
2. Zakona o lijekovima). Predlaze se izmjena ¢l. 16. st. 1.
to¢. 14. u skladu s prijedlogom za pojasnjenje ¢&l. 11.
Nacrta Prijedloga zakona, tako da glasi: ,14. kao
proizvodac, veleprodaja ili osoba ovlastena izdavati
ljekove stanovniStvu ne provjere autenti¢nost i ne
povuku jedinstveni identifikator iz uporabe u roku ne
duzem od 48 sati od kad se rijeSe tehni¢ki problemi ili ne |
vode evidencije o tehni¢kim problemima barem godinu
dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina
nakon $to je proizvod stavljen u prodaju (¢lanak 11.
Zakona)." Prijedlog uz st. 3. ¢1.16.: Raspon kazni za
odgovornu osobu u pravnoj osobi mora biti razmjerno
umanjen u odnosu na kaznu za pravnu oscbu. Ako se st. .
3. odnosiinast. 1.ina st 2., tome nije udovoljeno, jer je
kazna za odgovornu osobu u st. 3. visa od kazne za
pravnu osobu u st. 2. Potrebno je stoga zasebno urediti
raspon kazne za odgovornu osobu za slucajeve iz stavka
1. i za slucajeve iz st. 2., ili pak kaznu u stavku 3. smanjiti
na ili ispod razine kazne iz stavka 2

Inovativna farmaceutska inicijativa Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA

UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA

SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA

ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Tocka 11. 1.) Clankom 16. st. 1. to¢. 11. kao prekrsaj je

predviden slucaj kad osoba , kao proizvodag, veleprodaja

ili osoba ovlastena izdavati lijekove stanovnidtvu stavi u

prodaju ili promet lijek, isporuciili izveze lijek odnosno

izda lijek stanovnistvu koji je krivotvoren”. Buduci da

Kazneni zakon u &l. 185. st. 2. propisuje sljedece
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kazneno djelo: ,tko nabavlja ili nudi da nabavi, skladiéti,
uvozi ili izvozi, stavi u promet kao pravi, krivotvoren ili
preinacen lijek, djelatnu tvar, pomoénu tvar,“, potrebno je
razmotnti u kojem se dijelu eventualno ta djela
preklapaju, i u tom dijelu ne treba propisati prekrsaj, jer
vec posto)i stroza sankcija u Kaznenom zakonu, a za
djela takvih obiljezja koja ne bi potpala pod kazneno
djelo, moze se propisali prekrsa). 2.) Nadalje, drugi dio
to¢. 11, propisuje prekrsaj za slu¢aj da se odmah ne
obavijesti nadlezno tijelo o sumnji na krivotvoreni lijek.
Medutim t Zakon o lijekovima propisuje prekréaj koji
dijelom kolidira s ovim: Zdravstveni radnici koji dolaze u
doticaj s lijekom ili korisnikom lijeka te pravne i fizicke
osobe koje proizvode ili obavljaju promet lijeka obvezni
su o neispravnosti u kakvodi lijeka za koju su saznali
pisano izvijestiti Agenciju. U slu¢aju sumnje na
krivotvorent lijek osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka
obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju
(Clanak 181. Zakona o lijekovima). Nov&anom kaznom u
iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj fizicka ili pravna osoba ako pisano ne izvijesti
Agenciju o neispravnosti u kakvodi lijeka ili o sumnji na
krivatvoreni lijek protivne ¢lanku 181. stavcima 1.1 2.
ovoga Zakona | pravilnika donesenog na temelju ovoga
Zakona. Za prekr$aj iz stavka 1. ovoga ¢ianka kaznit ¢e
se | odgovorna osoba u pravnoj osobi nov&anom kaznom
od 3.000,00 do 5.000,00 kuna (¢t 229. st. 1. to&. 3. i st.
2. Zakona o ljekovima). To¢. 14. Predlaze se izmjena ¢l.
16. st. 1. to¢. 14. u skladu s prijedlogom za pojasnjenje
¢l. 11. Nacrta Prijedloga zakona, tako da glasi: ,14. kao
proizvodac, veleprodaja ili osoba oviagtena izdavati
ljekove stanovnistvu ne provjere autentiénost i ne
povuku jedinstveni identifikator iz uporabe u roku ne
duzem od 48 sati od kad se rijese tehnicki problemi ili ne
vode evidencije o tehni¢kim problemima barem godinu
dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina
nakon $to je proizvod stavljen u prodaju, ve¢ prema tome
koje Je razdoblje dulie (¢lanak 11. Zakona)" To¢. 15. U
to€. 5. prediaZe se ispraviti upucivanje na ¢&l. 35. st. 4.
Uredbe (umjesto na ¢l 35. st. 5. Uredbe, koji ne postoji),
tako da to¢. 15. glasi: ,15. kao nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet ili osoba odgovorna za
stavljanje paralelno unesenih lijekova na trziste ne
osigura da se sve informacije iz stavka 2. ¢lanka 33.
Uredbe uditaju u repozitorijski sustav prije nego $to
proizvodac lijek pusti u prodaju ili promet ili ako ih ne
azurira (¢lanak 33. stavak 1. Uredbe), ako ne obavijesti
sredidnju to¢ku o informacijama iz stavka 4. ¢lanka 35.
Uredbe, odnosno ako ne poduzme mjere sukladno
¢lanku 40. Uredbe" Toc¢. 20. 121. Predlazu se gramatitke
korekcije u to¢ 20.121.: ,20. HOPAL ne osigura da
nacionalni repozitori} ne ispunjava sve uvjete propisane
¢lankom 35. Uredbe 21. HOPAL ne osigura da nacionalni
repozitorij omoguci sve radnje propisane ¢lankom 36.
Uredbe" Prijedlog: Raspon kazni za odgovornu oscbu u
pravnoj osobi mora biti razmjerno umanjen u odnosu na
kaznu za pravnu osobu. Ako se st. 3. odnosiinast. 1. i
na st. 2. tome nije udovoljeno, jer je kazna za odgovornu
osobu u st. 3. visa od kazne za pravnu osobu u st. 2.
Potrebno je zasebno urediti raspon kazne za odgovornu
osobu za slucajeve iz stavka 1. | za slu¢ajeve iz st. 2.

PHOENIX Farmacija d.d. Primljeno na znanje
PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE Primljeno na znanje.
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA

2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ

EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
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UTVRDPIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Clanak 16.

Primjedbe na Clanak 16. stavak (1), to¢ka 13. i 14.
predvidene povrede odredbi zakona i vezani noveani
iznosi nisu predvidjeli moguce tehni¢ke probleme na
razini navedenih odgovornosti, te nisu srazmjerni
posljedicama koje takve povrede odredbi donose. Pri
tome napominjemo da prakse brojnih zemalja ¢lanica
EU, kao niti Delegirana Uredba, ne ukljucuju nov¢ane
kazne. Ovim prijedlogom veledrogerije su izlozene
drasti¢no vec¢im i nesrazmjernim kaznama u odnosu na
ostale sudionike u lancu provedbe odredbe iako
delegirana uredba jasno definira najve¢e odgovornosti na
krajnjim toc¢kama opskrbnog lanca

Roche d.o.o0.

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI DELEGIRANE
UREDBE KOMISIJE (EU) 2016/161 OD 2. LISTOPADA
2015. O DOPUNI DIREKTIVE 2001/83/EZ
EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA
UTVRBIVANJEM DETALJNIH PRAVILA ZA
SIGURNOSNE OZNAKE NA PAKIRANJIMA LIJEKOVA
ZA HUMANU PRIMJENU, S KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA, Uz ¢lanak 8.

Predlazemo da Clanak 8. glasi: (1) Veleprodaja
provjerava i povladi iz uporabe jedinstveni identifikator u
skladu s zahtjevima propisanim Uredbom. (2) Provjera
autenti¢nosti jedinstvenog identifikatora nekog lijeka ne
zahtijeva se u sljede¢im situacijama: (a) kada lijek
promijeni vlasnika, ali ostaje u fizickom posjedu iste
veleprodaje; (b) kada se lijek na drzavnom podrucju
Republike Hrvatske stavija u promet izmedu dva
skladista koja pripadaju istoj veleprodaiji ili istoj pravnoj
osobi, a ne dolazi do prodaje; (c) kada se lijekom na
drzavnom podrucju Republike Hrvatske prometuje
izmedu dvije veleprodaje, a nedvojbeno je dokazano da
je lijek direktno nabavljen od proizvodaca, veleprodaje
koja je nositelj odobrenja za stavljanje lijekova u promet
ili veleprodaje koju je nositelj odobrenja za stavijanje
ljekova u promet pisanim ugovorom imenovao da u
njegovo ime pohranjuje i stavlja u promet proizvode
obuhvacene njegovim odobrenjem za stavijanje lijekova
u promet. (3) Veleprodaja provjerava sigurnosne oznake i
povlaédi iz uporabe jedinstveni identifikator nekog lijeka
prije nego 5to tim lijekom opskrbi: a) veterinarske stanice,
veterinarske ambulanta, veterinarske bolnica,
veterinarske klinike, veterinarske praksa, veterinarsku
sluzba te centar za reprodukciju i umjetno osjemenjivanje
koje temeljem propisa o veterinarstvu imaju dozvolu za
provodenje veterinarske djelatnosti. b) Ravnateljstvo za
robne zalihe i druge organizacije koje ¢uvaju zalihe
lijekova radi pruzanje humanitarne pomoci, zastite
puctanstva i upravljanja kriznim situacijama c) sveucilista i
druge ustanove visokog obrazovanja koje ne obavljaju
zdravstvenu djelatnost, a koje upotrebljavaju lijekove radi
istrazivanja i obrazovanja d) Ministarstvo obrane i
Oruzane snage Republike Hrvatske za djelatnosti
sukladne odredbama Zakona o obrani. €) Ambulante
kaznionica i zatvora koje pruzaju zdravstvenu zastitu
osobama lisenim slobode koje u svom sastavu nemaju
organiziranu liekarni¢ku djelatnost, odnosno zaposlenu
osobu ovlastenu za izdavanije lijekova. Obrazlozenje: o U
Nacrtu Clanka 8. stavak (2) nisu uzeti u obzir zahtjevi
postoje¢eg zakonodavstva RH te Uredbe te je upitna
uskladenost s: - Delegiranom uredbom komisije

Odbijen

Sukladno Delegiranoj Uredbi Komisije (EU) 2016/161
provjeru sigurnosnih oznaka i povlatenje iz uporabe
jedinstvenih identifikatora mogu obavljati osobe ovlastene
izdavati lijekove stanovnistvu (prema hrvatskim propisima
samo magistri farmacije koji djeluju unutar opcih i bolnickih
liekarni) te veleprodaje lijekova. Clankom 23. Delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 daje se moguénost da
drZzave Clanice zatraZe da veleprodaja provjerava
sigurnosne oznake i povlaci iz uporabe jedinstveni
identifikator nekog lijeka prije nego $to tim lijekom opskrbi
odredene subjekte ako ti subjekti nemaju osobu ovlastenu
izdavati lijekove stanovnistvu. Transpozicijom ¢lanka 23.
navedene Delegirane Uredbe u ¢lanak 8. Zakona o
provedbi delegirane Uredbe uzela su se u obzir odredena
‘obiljezja opskrbnog lanca na drzavnom podrudju
Republike Hrvatske. Naime, ¢lankom 118. Zakona o
lijekovima (,Narodne novine*, br. 76/13, 90/14 i 100/18)
upravo su definirana specifi¢na obiljezja, odnosno kome
veleprodaja smije isporucivati lijekove, a medu kojima su i
subjekti koji nemaju osobu ovlastenu izdavati lijekove
stanovnistvu. Stoga je neophodno da se zbog neprekinute
{opskrbe lijekovima zadrZi nepromijenjen stavak 2. ¢lanka
'8. navedenog Zakona. Clankom 20. Uredbe propisano je
kada veleprodaja provjerava autenti¢nost jedinstvenog
identifikatora.
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2016/161 trazi se povladenje iz uporabe jedinstvenog
identifikatora na kraju opskrbnog lanca (opée nacelo iz
Uvodnog dijela Uredbe to¢ka 22. izdavanje stanovnistvu)
te se navodi da su lijekovi koje u promet stavijaju osobe
koje nisu ni proizvodaéi ni veleprodaje koje su nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet niti su ovlastene
veleprodaje, kao lijekovi izlozeni ve¢em riziku od
krivotvorenja (Uvodni dio Uredbe, tocka 19.). -
Delegirana uredba komisije 2016/161 ne propisuje i ne
predvida povlaéenje iz uporabe jedinstvenog
identifikatora od strane veleprodaja za ustanove
zdravstvene skrbi koje u svom sastavu nemaju
organiziranu liekarnicku djelatnost, odnosno zaposlenu
osobu ovlastenu za izdavanje lijekova, i kojima je
veleprodaja prodala lijek (¢lanak 23. Uredbe) -
Delegiranom uredbom komisije 2016/161, odredeni su
preduvieti za izuzimanje od obveze poviatenie iz
uporabe jedinstvenog identifikatora osobe ovlastene
izdavati lijekove stanovni$tvu koja djeluje u okviru
ustanove zdravstvene skrbi. Prijediogom zakona nisu
zadovoljeni preduvijeti kada veleprodaja prodaje lijek
zdravstvenim ustanovama, trgovackim drustvima koja
obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatnim zdravstvenim
radnicima (Clanak 26. to¢ka 3. Uredbe) < U sklopu
reguliranja isporuke lijekova namijenjenoj za veterinarsku
medicinu neophodno je uskiaditi snabdijevanje s
odredbama Zakona o veterinarstvu (NN 082/2013,
148/2013 1 115/2018) te Pravilnikom o uvjetima kojima
moraju udovoljavati veterinarske organizacije,
veterinarska praksa i veterinarska sluzba u sustavu
provedbe veterinarske djelatnosti (NN 103/2013). - U
sklopu reguliranja isporuke lijekova namijenjenih za
Materijalno zbrinjavanje u ministarstvu obrane i oruzanim
snagama Republike Hrvatske neophodno je uskladiti
snabdijevanje s odredbama Zakona o obrani (NN
073/2013, 075/2015 i 027/2016) C1 3. t. 13, &l. 77.t. 5. U
sklopu reguliranja isporuke lijekova namijenjenih za
zastite pu€anstva, pruzanje humanitarne pomodi i
upravijanja kriznim situacijama neophodno je uskladiti
snabdijevanje s odredbama Zakona o strateskim robnim
zalihama (NN 087/2002 i (NN 014/2014) Uz navedeno u
obzir treba uzeti i odredbe Clanka 118. Zakona o
lijekovima (NN br. 76/13, 90/14, 100/18) koji nalaze da u
postupku opskrbe lijekovima na podrucju Republike
Hrvatske veleprodaja moze isporucivati lijekove: —
liekarnama i ljekarnickim depoima, — specijaliziranim
prodavaonicama za promet na malo lijekovima, — drugim
veleprodajama, — zdravstvenim ustanovama, odnosno
drugim pravnim osobama koje imaju odobrenje za
obavljanje zdravstvene djetatnosti, ~ ordinacijama
privatne prakse u kolicinama potrebnim za lijecenje
akutnih stanja.



IZJAVA O USKLABENOSTI PRIJEDLOGA PROPISA S PRAVNOM STECEVINOM
EUROPSKE UNIJE

1. Naziv prijedloga propisa

Konaé¢ni prijedlog Zakona o provedbi Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2.
listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/E7. Furopskog parlamenta i Vijec¢a utvrdivanjem
detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu

2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

3. Veza s Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
ste€evine Europske unije

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravine
ste¢evine Europske unije za 2019, godinu.

Rok: 1. kvartal 2019.

4. Preuzimanjc odnosno provedba pravne stecevine Europske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o funkcioniranju Europske unije
¢lanak/¢lanci Glava X1V, Javno zdravlje, ¢lanak 168,

b) Sekundarni izvori prava Europske unije

Delegirana wredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne
oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu (Tekst znacajan za EGP) (SL L 32,
9.2.2016.)

32016R0161

¢) Ostali izvori prava Europske unije
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