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PRIJEDLOG ZAKONA O LIJEKOVIMA

USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zakona sadanadredbtlanka 2. stavka 4.
podstavka 1., a u vezi d&ankom 70.Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, broj
85/2010 - preisceni tekst).

Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE URE bUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Vazetim Zakonom o lijekovima iz 2007. godine, noveliranR009. i 2011. godine
utvrden je postupak ispitivanja i stavljanja u pronpegizvodnja, oznévanje, klasifikacija,
promet, farmakovigilancija, oglaSavanje i informmjg nadzor nad lijekovima te provjera
kakvace lijekova. Ovim su Zakonom ta&er utvideni i uvjeti te ndin stavljanja u promet i
nadzor nad homeopatskim proizvodima.

Navedeni Zakon bio je izdan sukladno vaZen direktivama Europske unije:
Direktivi 2001/83/EZ o lijekovima za primjenu kogudli, Direktivi 2001/20/EZ koja se
odnosi na dobru kligku praksu u prowdenju klinickih ispitivanja lijekova za primjenu kod
ljudi, Direktivi 2004/24/EZ Europskog Parlament¥ije¢a od 31. ozujka 2004. godine koja
se odnosi na tradicionalne biljne lijekove te Ring 2004/27/EZ Europskog Parlamenta i
Vije¢a od 31. ozujka 2004. godine koja se odnosi nayglistavljanja gotovoga lijeka u
promet kojima je izmijenjena i dopunjena DirektR@01/83/EZ.

Vodeii ratuna o potrebi uskéenja zakonodavstva Republike Hrvatske s propisima
Europske unije na podfju lijekova kao proizvoda od posebnoga &@ja za zdravstvenu
zastitu ljudi, iskazuje se nuznim donoSenje novdg&ona o lijekovima.

Od stupanja na snagu vaééga Zakona o lijekovima, u Europskoj uniji donessue
nove Direktive koje je potrebno implementirati cimmalno zakonodavstvo:

- Direktiva 2008/29/EZ Europskog parlamenta i ¥§eod 11. ozujka 2008. godine koja
dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ o lijekovima za upbu kod ljudi vezano uz provedbene
ovlasti Europske komisije,

- Direktiva 2010/84/EU Europskog parlamenta i ¥geod 15. prosinca 2010. koja
dopunjuje Direktivu 2001/83 Europskog parlament®ije¢a od 6. studenoga 2001. o
Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove zaimpenu kod ljudi vezano uz
farmakovigilanciju,

- Direktiva 2011/62/EU Europskog parlamenta i ¥geod 8. lipnja 2011. koja dopunjuje
Direktivu 2001/83 Europskog parlamenta i ¥geod 6. studenoga 2001. o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjend kadi, vezano uz krivotvorene lijekove,



- Direktiva 2012/26/EU Europskog parlamenta i ¥geod 25. listopada 2012. godine koja
dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ vezano uz farmakdaiggiju.

Ovim zakonskim prijedlogom omogava se i provedba Uredbi koje se odnose na
ovlasti Europske komisije za odobravanje lijekoventcalizarnim postupkom, davanje
odobrenja za lijekove za lijenje teskih i rijetkih bolesti te lijekova za priemu kod djece.

Pristupanjem Europskoj uniji Republika Hrvatskatp@sdio jedinstvenog unutarnjeg
trziSta Europske unije. Pravne osobe koje su sokladzéem Zakonu obavljale djelatnosti
propisane tim Zakonom morale su imati sjediSte puR&ci Hrvatskoj.

Ovim zakonskim prijedlogom omogduje se obavljanje djelatnosti fékim i pravnim
osobama sa sjediStem u Europskoj uniji, odnosno@skom gospodarskom prostoru.

Predlozeni Zakon uvodi sasvim nove pojmove kacsgtonos lijekova, posredovanje
lijekovima, paralelni uvoz i paralelni promet ligka na veliko. Uvozom lijekova smatra se
samo uvoz iz tr@h zemalja te su po prvi puta propisani i uvjedi @roizvodnju i promet
djelatnih tvari.

U poglavlju ISPITIVANJE LIJEKA propisuju se uvjetia farmaceutsko, nekligko i
klini ¢ko ispitivanje lijeka.

U poglavlju STAVLJANJE LIJEKA U PROMET cjelovito sgeSavaju pitanja vezano
uz davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Predlozenim Zakonom utaje se daé¢e danom pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji u prometu u Republici Hrvatskoj énditi lijekovi odobreni centraliziranim
postupkom za koje odobrenje daje Europska komiskaje je vazée za cijelo podrgje
Europske unije. Naime, za navedene lijekove odgarea stavljanje u promet u Republici
Hrvatskoj née davati Agencija za lijekove i medicinske proizeo(l daljnjem tekstu:
Agencija) kao nadlezno tijelo za lijekove.

Agencijace provoditi uz nacionalne postupke i postupkeimsebnog priznavanija i
decentraliziranog postupka davanja odobrenja ek Koji ¢e nakon provedenog postupka
modi biti u prometu u Republici Hrvatskoj i u viSe dxa ¢lanica Europske unije ovisno o
tome koliko je drzavailanica sudjelovalo u tim postupcima. U navedeninstyacima
Republika Hrvatska moze biti referentna drzavadittava sudionica u postupku. Nakon
provaienja navedenih postupaka davanja odobrenja nac@maldleZna tijela drzavdanica
izdaju nacionalna odobrenja za stavljanje tih bjek u promet.

Razdoblje zastite referentnog lijeka, odnosno «datalusivity» se mijenja sa
postoje€ih 6 godina razdoblja zaStite na razdoblje zaStiddadno formuli 8+2+1, a u skladu s
odredbama Direktive 2001/83/EZ. Zakonske osnovedjavodobrenja za stavljanje lijeka u
promet u cijelosti su uskiane sa zakonskim osnovama davanja odobrenja pnapisa
odredbama Direktive 2001/83/EZ.

U postupku davanja odobrenja za stavljanje lijekgpromet dodjeljuje se broj
odobrenja za lijek kojemu se daje odobrenje. Bdglwenja ostaje isti i ne mijenja se tijekom
postupaka odobrenja izmjene, obnove i prijenoséd@ga lijeka.

Ovim zakonskim prijedlogom udeje se da je nositelj odobrenja odgovoran za
stavljanje lijeka u promet i za lijek u prometu. Akositelj odobrenja nije proizdec lijeka
mora imati pisani ugovor s proiz#atem lijeka. Za lijekove za koje odobrenje daje Adgnc
nositelj] odobrenja koji nema sjediSte u Republicvaiskoj obvezan je imenovati svoga
predstavnika sa sjediStem u Republici Hrvatskoj.



U postupku davanja odobrenja za stavljanje lijekaamet nositelju odobrenja mogu
se odrediti odréeni uvjeti (vezano uz sigurnost primjene lijek#)mu se moze dati uvjetno
odobrenje za stavljanje lijeka u promet ( uz ispujg odrdenih obveza).

Sukladno ovome zakonskom prijedlogu Ministarskdoavlja ili Agencija mogu, u
opravdanim sléajevima radi zastite zdravlja ljudi oditi da Agencija po sluzbenoj duznosti
daje odobrenje za stavljanje u promet lijeka kejoflobren u drugoj drzavianici Europske
unije, a u Republici Hrvatskoj nije odobren nitigednesen zahtjev za davanje odobrenja.

U Poglavlju PROIZVODNUJA propisuju se uvjeti zeofavodnju lijekova i djelatnih
tvari.

Prema ovome zakonskom prijedlogu dk& i pravne osobe sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj mogu proizvoditi lijekove i/ili ispitivam lijekove samo na temelju i u skladu s
proizvodnom dozvolom. Proizvodna dozvola obveznageproizvodni pogon ili pogone u
kojima ¢e se obavljati proizvodnja farmaceutskih oblikdi ikupine lijekova cjelovit
postupak ili pojedine dijelove proizvodnje, proizvgu lijekova namijenjenih samo za izvoz
i/ili iznoSenje. U postupku davanja proizvodne daevmisljenje o ispunjavanju uvjeta dobre
proizvaiacke prakse daje inspektor Agencije za lijekove i itiedke proizvode.

Bitna novina u odnosu na vaz&akon o lijekovima je ta da djelatnost uvozakipva
mogu obavljati uvoznici lijekova koji ispunjavajwjete dobre proizviéecke prakse u opsegu
koji je na njih primjenjiv. Za obavljanje te djetaisti obvezna je proizvodna dozvola.
Uvoznici koji uvoze lijekove iz tr@h zemalja, a sami ne raspolazu prostorom i oprersam
provjeru kakvée svake serije uvezenoga lijeka, mogu za te potsdbapiti ugovor sa
pravnom ili fizikkom osobom koja ima proizvodnu dozvolu koja obulavdjelatnost provjere
kakvace lijeka.

Serije lijeka nad kojima je obavljena provjera kade u drugoj drzaviclanici
Europske unije, ne podlijezu dodatnoj provjeri kadesr v&& se u promet u Republici
Hrvatskoj pustaju na temelju certifikata o obawjgprovjeri kakva@e serije lijeka u drzavi
¢lanici Europske unije koji je potpisala odgovorrsmioa za pustanje serije lijeka u promet.
Kod uvoza lijeka iz drzave koja je sa Europskomjamisklopila sporazum o niesobnom
priznavanju za podtje lijekova, lijek se stavlja u promet u Republtivatskoj na temelju
certifikata o obavljenoj provjeri kak¢e iz drzave izvoznice.

Poglavlje OZNACAVANJE, UPUTA O LIJEKU | SAZETAK OPISA SVOJSTAVA
LIJEKA usklaieno je s odredbama Direktive 2001/83/EZ.

U Poglavlju PROMET LIJEKOVA propisuje se da u RejizitHrvatskoj moZze biti u
prometu samo onaj lijek koji ima odobrenje za géaje u promet sukladno ovome Zakonu te
lijek koji ima odobrenje za paralelni uvoz ili odebje za paralelni promet.

Ovim zakonskim prijedlogom udeje se da promet lijekova na veliko osim dkah i
pravnih osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskge kmaju dozvolu za promet na veliko
(veleprodaje lijekova), mogu obavljati i fékie i pravne osobe sa sjediStem izvan Republike
Hrvatske, u drzavilanici Europske unije koje ispunjavaju uvjete zaadfanje djelatnosti
prometa na veliko lijekovima u zemlji sjediSta tepgxetak obavljanja djelatnosti na podju
Republike Hrvatske prijavili Agenciji za lijekove medicinske proizvode te proizdai
lijekova sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, u diz&anici Europske unije za one lijekove
koje proizvode i za koje imaju odobrenje za stangau promet u Republici Hrvatskoj.

Prijedlogom zakona uvodi se novi pojam «posredavdinpgkovima». Djelatnost
posredovanja lijekovima mogu obavljati fike i pravne osobe sa sjediStem u Republici



Hrvatskoj, u drzaviclanici Europske unije koje imaju stalnu adresu ntait u Republici
Hrvatskoj i drzavilanici Europske unije radi osiguranja identifik&gijokacije, komunikacije
i nadzora obavljanja njihove djelatnosti.

Takaier, odredbama ovoga zakonskoga prijedlogackeii pravne osobe koje
obavljaju ljekarniku djelatnost u Republici Hrvatskoj mogu nudigkove koji se izdaju bez
recepta na daljinu putem interneta.

U Poglavlju FARMAKOVIGILANCIJA preuzimaju se odredbnove Direktive
2010/84/EU kojom su uvedene obveze suradnje i ezenjnformacija m& drzavama
¢lanicama Europske unije, a sve u cilju intenziwvqijpraenja lijekova zbog njihovog
sigurnosnog profila.

U Poglavlju PROVJERA KAKV@E propisuju se postupci uttivanja sukladnosti
kakvace lijeka s unaprijed postavljenim zahtjevima kade/o

U poglavlju OPSKRBA HRVATSKOG TRZISTA LIJEKOVIMA mpisana je
obveza nositeljima odobrenja za stavljanje lijekaromet kao i fiztkim i pravnim osobama
koje obavljaju promet toga lijeka na podw Republike Hrvatske da u okviru svojih
odgovornosti osiguraju prikladnu i neprekinutu apsk lijekom. U sldaju poreméaja
opskrbe hrvatskog trzista lijekom i magunestaSice lijeka, nositelj odobrenja za stawjanj
lijeka u promet obvezan je bez odgode, u pisanolkiwobbavijestiti Agenciju i Ministarstvo
zdravlja, a za lijek koji je uvrSten u listu lijeka Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
I Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (u gatntekstu: Zavod).

Ovim zakonskim prijedlogom udeje se da nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet podnose Zavodu prijedlog cijene lijeka lsginalaze na osnovnoj, odnosno dopunskoj
listi lijekova Zavoda, odnosno prijedlog cijeneekp prilikom stavljanja novoga lijeka na
osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova Zavodasitélj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet za lijek koji se nalazi na osnovnoj, odnosiopunsko;j listi lijekova Zavoda mogu
Zavodu uputiti 1 prijedlog za poviSenje cijena tillekova.Takater, nositelj odobrenja
podnosi Zavodu prijedlog za stavljanje lijeka naasiu, odnosno dopunsku listu lijekova
Zavoda.

Il OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVO DENJE ZAKONA

Za provedbu Zakondéije se donoSenje predlaze nije potrebno osigutatiatna
financijska sredstva u drzavnom préaxau.

V. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTU PKU

Zbog potrebe uskienja doméega zakonodavstva s propisima Europske unije na
podriju lijekova te omogéavanja provedbe predlozenih rjeSenja u sustavu jRofi
ucinkovitost i sigurnost za zdravlje ljudi, sukladélanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora
predlaze se donoSenje ovoga zakona po hithom pastup



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O LIJEKOVIMA
|. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

(2) Radi osiguranja djelotvornih, kvalitetnih igsarnih lijekova kao proizvoda od
posebnog zn@ja za zdravlje ljudi ovim se Zakonom wtuje postupak ispitivanja i stavljanja
u promet, proizvodnja, ozdavanje, Klasifikacija, promet, farmakovigilancijprovjera

kakvate, oglaSavanje, opskrba hrvatskog trziSta lijekaviin nadzor nad lijekovima,
ispitivanim lijekovima, djelatnim i pomimim tvarima.

(2) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i propia koji se donose na temelju njega, a
koji imaju rodno znéenje, bez obzira na to jesu li koriSteni u muskdinzenskom rodu,
obuhva&aju na jednak r@n muski i zenski rod.

Clanak 2.

(1) Ovim Zakonom se u pravni poredak Republikedtske prenose sljeée direktive:

1. Direktiva Vijeta 89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o transpanmeninjerilima kojima se
utvrduje odreivanje cijena lijekova za primjenu kod ljudi i ngitio uvrStenje u nacionalne
sustave zdravstvenog osiguranja (SL L 40, 11939)),

2. Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i ¥4eod 4. travnja 2001., o us&laanju
zakonodavstva i drugih propisa drzaslanica koji se odnose na primjenu dobre Kke
prakse pri provéenju klinickih ispitivanja lijekova za primjenu kod ljudi (SL 121, 1. 5.
2001),

3. Direktiva Komisije 2005/28/EZ, od 8. travnja®) kojom se propisuju tiala i detaljne
smjernice dobre kligke prakse za lijekove za primjenu kod ljudi kojistiazi ispitivanja te
zahtjevi za odobravanje proizvodnje i uvoza tieKkgva (SL L 91/13, 9.4.2005.),

4. Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i ¥ajeod 6. studenoga 2001., o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjend kadi (SL L 311, 28. 11. 2001.),

5. Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i ¥4ed 27. sijénja 2003. koja dopunjuje
Direktivu 2001/83 Europskog parlamenta i ¥geod 6. studenoga 2001. o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjend Kadi (SL L 33/30, 8.02.2003.),

6. Direktiva Komisije 2003/63/EZ, od 25. lipnja 20 koja dopunjuje Direktivu 2001/83
Europskog parlamenta i Via od 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice lkopdnosi na
lijekove za primjenu kod ljudi (SL L 159, 27. 6.@R),

7. Direktiva Komisije 2003/94/EZ od 16. listopad@03. o ndelima i smjernicama dobre
proizvaiacke prakse za lijekove za primjenu kod ljudi i isgane lijekove za primjenu kod
ljudi (SL L 262/22, 14.10.2003.),

8. Direktiva 2004/24/EZ Europskog parlamenta i ¥%je od 31. ozujka 2004., o
tradicionalnim biljnim lijekovima (SL L 136, 30. 2004.),

9. Direktiva 2004/27/EZ Europskog parlamenta i ¥ajeod 31. ozujka 2004., kojom se
izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 2001/83/EZ o Zalkkun Zajednice koji se odnosi na lijekove
za primjenu kod ljudi (SL L 136, 30. 4. 2004.),



10. Direktiva 2008/29/EZ Europskog parlamenta et4jod 11. oZzujka 2008. koja dopunjuje
Direktivu 2001/83 Europskog parlamenta i ¥geod 6. studenoga 2001. o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjend kadi (SL L 81, 20.03.2008.),

11. Direktiva 2009/53/EZ Europskog parlamenta ieta4j od 18. lipnja 2009. koja dopunjuje
Direktivu 2001/83 Europskog parlamenta i ¥geod 6. studenoga 2001. o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjend kadi (SL L 168, 30.03.2009.),

12. Direktiva Komisije 2009/120/EZ od 14. listopa2i@09 godine koja dopunjuje Direktivu
2001/83 Europskog parlamenta i \égeod 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice loji s
odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi (SL L 24%.09.2009.),

13. Direktiva 2010/84/EU Europskog parlamenta ie$4j od 15. prosinca 2010. koja
dopunjuje Direktivu 2001/83 Europskog parlament¥ije¢a od 6. studenoga 2001. o
Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove zangenu kod ljudi (SL L 276, 21.10.2011.),
14. Direktiva 2011/62/EU Europskog parlamenta ie§éj od 8. lipnja 2011. koja dopunjuje
Direktivu 2001/83 Europskog parlamenta i ¥geod 6. studenoga 2001. o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjend kadi (SL L 174, 1.07.2011.),

15. Direktiva 2012/26/EU Europskog parlamenta ie84j od 25. listopada 2012. godine koja
dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ vezano uz farmakdeaigciju (SL L 299, 27.10.2012.),

(2) Ovim se Zakonom udeje provedba sljedé uredbi:

1. Uredba (EZ) broj 141/2000 Europskog parlamendije¢a od 16. prosinca 1999. o
lijekovima za rijetke i teSke bolesti (SL L 18, @2.2000.),

2. Uredba Komisije (EZ) broj 847/2000 od 27. travr§000. koja utwduje mijerila za
odralivanje lijeka kao lijeka za rijetke i teSke bolestilefinicije pojmova ,skan lijek” i
»Klini ¢ka superiornost“(SL L 103, 28.04.2000.),

3. Uredba (EZ) broj 726/2004 Europskog parlamentgeca od 31. oZujka 2004. kojom se
utvrduju postupci Zajednice za odobravanja i nadzokdya za primjenu kod ljudi i zivotinja

i kojom se osniva Europska agencija za lijekove I(Sl136, 30.04.2004.),

4. Uredba (EZ) broj 1901/2006 Europskog parlamentdjeca od 20. prosinca 2006. o
lijekovima za pedijatrijsku primjenu (SL L 378, 22.2006.),

5. Uredba (EZ) broj 1902/2006 Europskog parlamentdjeca od 20. prosinca 2006. o
lijekova za djecu i koja dopunjuje Uredbu broj 1806 o lijekovima za pedijatrijsku
primjenu (SL L 378, 27.12.2006.),

6. Uredba (EZ) broj 1394/2007 Europskog parlameéntgeca od 13. studenoga 2007. koja
dopunjuje Direktivu 2001/83 Europskog parlament¥ije¢a od 6. studenoga 2001. o
Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove zangenu kod ljudi i Uredbu (EZ) broj
726/2004 (SL L 324, 10.12.2007.),

7. Uredba Komisije (EZ) broj 658/2007 od 14. lipgj@07. o kaznama za povredu obveza
koje se odnose na odobrenja izdana na temelju @rdeld broj 726/2004 Europskog
parlamenta i Vijéa (SL L 155, 15.06.2007.),

8. Uredba Komisije (EZ) broj 1234/2008 od 24. shatga 2008. o ispitivanju izmjena uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet lijekova za primjé&od ljudi i Zivotinja (SL L 334/7,
12.12.2008.),

9. Uredba Komisije (EU) broj 712/2012 od 3. koloaa2012. koja izmjenjuje Uredbu (EZ)
br. 1234/2008 o ispitivanju izmjena uvjeta odobaemp stavljanje u promet lijekova za
primjenu kod ljudi i Zivotinja (SL L 209, 4.08.2032

10. Uredba (EU) br. 1027/2012 Europskog parlameWkige¢a od 25. listopada 2012. godine
koja dopunjuje Uredbu (EZ) broj 726/2004 o farmalgdanciji (SL L 316, 14.11.2012.).



Clanak 3.
Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona, imaju s@dznagenje:
1. Lijek je:
- svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana sajstma lije¢enja ili sprj€avanja bolesti kod
ljudi ili

- svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moze trpebiti ili primijeniti na ljudima u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fiziolo$kifunkcija farmakolosSkim, imunoloskim ili
metabolékim djelovanjem ili za postavljanje medicinske dip@ze,

2. Tvariz totke 1. ovogalanka moze biti:

— ljudskoga podrijetla, npr. ljudska krv i proizvod ljudske krvi,

— Zivotinjskog podrijetla, npr. mikroorganizmi, bitinje, dijelovi organa, izkine Zivotinja,
toksini, ekstrakti, proizvodi iz krvi,

— biljnog podrijetla, npr. mikroorganizmi, biljkedijelovi biljaka, izlwine biljaka, biljni
ekstrakti,

— kemijskog podrijetla, npr. kemijski elementi, kigke tvari prirodnog podrijetla i kemijski
proizvodi dobiveni sintezom,

3. Djelatna tvarje tvar ili smjesa tvari namijenjena za proizvadhjeka koja postaje djelatni
sastojak lijeka s farmakoloskim, imunoloskim ili taeolickim djelovanjem u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fiziolo$kifunkcija ili postavljanja medicinske
dijagnoze,

4. Poma'na tvarje sastojak lijeka koji nije djelatna tvar niti tedjal spremnika,

5. Meduproizvodje proizvod kod kojega je provedena djeldna obrada i upotrebljava se
kao sirovina u daljnjem postupku proizvodnje lijeka

6. Magistralni pripravakje lijek izraten u laboratoriju ljekarne za odenog bolesnika prema
receptu lij€nika, prema standardnoj recepturi iz &miln farmaceutskih prictnika ili
farmakopeje,

7. Galenski pripravakje lijek izraien u laboratoriju ljekarne ili u galenskom laborgto
prema postupku izrade u v&bg farmakopeji ili prema standardnoj recepturi tzu&nih
farmaceutskih prirgnika te normama dobre prakse za galenske labgegtori

8.Naziv lijekaje ime dano lijeku, koje moze biti ili novoizumte ili uobicajeno ili
znanstveni naziv. Uz uatajeno ime, odnosno znanstveni naziv dodaje setriagtiak ili
naziv nositelja odobrenja. Novoizumljeno ime maogarazlikovati od uoktajenog imena i ne
smije dovoditi u zabunu,

9. Uobicajeno imge meiunarodno nezasgno ime (INN) koje je prepoéla Svjetska
zdravstvena organizacija ili u nedostatku istogagd uobéajeno ime,

10. Jacina lijeka je sadrzaj djelatne tvari iskazan kvantitativhodoznoj jedinici, po jedinici
volumena ili mase u skladu s farmaceutskim oblikom,

11.Imunoloski lijekoviesu cjepiva, toksini, serumi i proizvodi alergena

a) Pod cjepivom, toksinom i serumom podrazumijesgjyposebice:

— agensi koji se koriste za stvaranje aktivnog itetia;

— agensi koji se koriste za stvaranje pasivnog iteta)

— agensi koji se koriste za dijagnosticiranje inlogkog stanja;

b) Proizvod alergena je lijek koji je namijenjerkmdtanju ili poticanju odrdene stéene
promjene u imunoloskom odgovoru na alergiziéapgens.

12. Lijek iz ljudske krvi ili ljudske plazmje industrijski proizveden lijek , koji se temelja
sastojcima krvi, kao Sto su: albumitimbenici zgruSavanja i imunoglobulini ljudskog
podrijetla, uzimajdi u obzir n&elo samodovoljnosti u opskrbi ovim lijekovima,
13.Radiofarmaceutike lijek koji pripremljen za uporabu sadrzi jeddnviSe radionuklida
(radioaktivni izotopi), namijenjen za medicinskungenu,



14.Generator radionuklidge sustav s matnim (ishodnim) radionuklidom za dobivanje
odreienog radionuklida potrebnog za svjeze pripremaagefarmaceutika,

15.Radionuklid zatvorenoga izvora zemjaje radioaktivna tvarcévrsto zatvorena u
spremniku kojom se bolesnik oZtge izvana u svrhu lijenja,

16. Radionuklidni komplge pripravak kojice se uspostaviti ili pomijeSati s radionuklidom,
nage&e neposredno prije primjene, u gotov radiofarmakeut

17.Radionuklidni prekursoje radionuklid proizveden za radio obiljezavanpugih tvari
prije primjene,

18.Homeopatski lijeke lijek izraten od tvari koje se koriste kao homeopatski izvargma
homeopatskome postupku proizvodnje opisanom u Bumppfarmakopeji ili u drugoj
vaze&oj farmakopeji drzavélanica Europske unije ako ga Europska farmakopejapisuje;
homeopatski lijek moze sadrzavati viSe principa,

19. Biljni lijek je lijek koji kao djelatne tvari sadrzi iskljivo jednu ili viSe biljnih tvari ili
jedan ili viSe biljnih pripravaka, ili jednu ili e biljnih tvari u kombinaciji s jednim ili viSe
biljnih pripravaka,

20. Tradicionalni biljni lijek je biljni lijek ¢iju je sigurnost primjene i djelotvornost magu
prepoznati na temelju njegove tradicionalne upqgralk®ji ispunjava uvjete oddene ovim
Zakonom,

21. Biljne tvari jesu cijele ili narezane biljke, dijelovi biljakalge, liSajevi, gljive, u
osusenom ili svjezem obliku te neotieae izl&ine biljaka; biljne tvari oznsmvaju se
koriStenim dijelom biljke i botagkim nazivom biljke u skladu s binomnim sustavomd(ro
vrsta, podvrsta i autor),

22.Biljni pripravci jesu pripravci dobiveni ragiitim postupcima iz biljnih tvari (usitnjavanije,
ekstrakcija, fermentacija, destilacija, pi&tavanje, koncentriranje, tijestenje) te obutaja
usitnjene ili praskaste biljne tvari, tinkture, tlk&te, etedna ulja, istisnute sokove i
preraiene izl&ine biljaka,

23.Rizik vezan uz primjenu lijeke:

— svaki rizik za zdravlje bolesnika ili za standitmb, povezan s kak¢om, sigurno&u
primjene ili djelotvorno&u lijeka,

— svaki rizik od nezeljenihdinaka na okolis,

24.0dnos rizika i koristje procjena pozitivnih terapijskiniinaka lijeka s obzirom na rizike
iz tocke 23. ovogdalanka,

25.Klinicko ispitivanjeje svako ispitivanje na ljudima namijenjeno otlamu ili potvrdi
klini¢kih, farmakoloskih i/ili drugih farmakodinagkih ucinaka jednoga ili viSe ispitivanih
lijekova i/ili otkrivanju nuspojava jednoga ili @Sispitivanih lijekova, i/ili ispitivanju
apsorpcije, distribucije, metabolizma i izivanja jednoga ili viSe ispitivanih lijekova, a u
svrhu utvdivanja sigurnosti primjene i/ili djelotvornosti. Madeno ukljduje Kklinicka
ispitivanja koja se provode u jednom ili viSe is@tkih mjesta, u jednoj ili viSe drzava
¢lanica Europske unije,

26. Multicentricno Klinicko ispitivanjeje Klinicko ispitivanje koje se provodi u skladu s
jedinstvenim planom ispitivanja, ali na viSe odrneg ispitiv&ékog mjesta te ga provodi viSe
od jednog ispitivéa. Ispitiva&tka mjesta mogu se nalaziti u jednoj drzakdnici Europske
unije, u viSe drzavalanica i/ili u drzavamalanicama Europske unije i tiien zemljama,

27. Neprofitno klintko ispitivanje je Kklinicko ispitivanje koje provodi ispitiva bez
sudjelovanja farmaceutske industrije,

28.Neintervencijsko ispitivanje lijekg svako ispitivanje u kojem se lijek propisujskiadu

s odobrenjem za stavljanje u promet. Ukianje bolesnika u oddeni terapijski postupak
nije unaprijed odrdeno planom ispitivanja nego se provodi sukladnoidapbnoj praksi, a
propisivanje lijeka je neovisno od odluke o tomesddolesnika uklgi u ispitivanje. Dodatni
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dijagnostéki postupci i postupci ptenja bolesnika ne provode se, nego se koriste
epidemioloSke metode za analizu prikupljenih pdkiata

29.Ispitivani lijekje farmaceutski oblik s djelatnom tvari ili placelkoji se ispituje ili
primjenjuje kao usporedba u klékiom ispitivanju, a ukljduje i lijekove koji imaju odobrenje
za stavljanje u promet, ali se upotrebljavaju nagéifiji nacin od odobrenog ili se razlikuju u
formulaciji ili pakiranju, ili se koriste kod neoleenih indikacija ili se koriste za dobivanje
dodatnih podataka o obliku lijeka koji ima odobeena stavljanje u promet,

30. Narucitelj klinickog/neintervencijskog ispitivanja fizicka ili pravna osobakoja je
odgovorna za pokretanje klikiog/neintervencijskog ispitivanja, rukodenje klinickim/
/neintervencijskim ispitivanjem i/ili ocijem se troSku provodi Kligko/neintervencijsko
ispitivanje,

31. Predstavniknarucitelja klinickog/neintervencijskog ispitivanja fizi¢ka ili pravna osoba
sa sjediStem u Europskoj uniji ovlaStena od strnaaetitelja klinickog/neintervencijskog
ispitivanja koji ima sjediste izvan Europske unije,

32. Ispitivac je doktor medicine ili osoba s odgovamam stricnim kvalifikacijama za
klinicka ispitivanja zbog posjedovanja sinih znanja i potrebnog iskustva u &@nju
pacijenata. Ispitiv&je odgovoran za \d@nje klinkkog ispitivanja na mjestu ispitivanja. Ako
klinicko ispitivanje provodi skupina pojedinaca na jednispitivactkom mjestu, ispitiva je
odgovoran i naziva se glavnim ispitéem,

33. Ispitivacko mjestge zdravstvena ustanova u kojoj se provodi kkaiispitivanje,

34. Ispitanik je pojedinac koji sudjeluje u klighom ispitivanju i prima ispitivani lijek ili je
dio kontrolne skupine,

35. Uputa za ispitivée je dokument u kojem su prikazani kitki i neklinicki podaci o
ispitivanom lijeku koji su zn&jni za odrdeno klinicko ispitivanije,

36.Plan klinickog ispitivanjaje dokument u kojemu su opisani ciljevi, dizajrgetodologija,
statisttka razmatranja i organizacija klikiog ispitivanja koji uklj¢uje sam plan ispitivanja,
sve sljedée in&ice plana ispitivanja, kao i njegove amandmane,

37.Informirani pristanak je suglasnost za sudjelovanje u kkom ispitivanju dana
svojevoljno na temelju primljenih i pravilno dokemtiranih obavijesti o prirodi i vaznosti,
posljedicama i rizicima ispitivanja, u pisanom &hli potpisana od ispitanika i s navedenim
datumom. Ako je osoba nesposobna za davanje takylasmosti ili je maloljetna, suglasnost
potpisuje zakonski zastupnik ili skrbnik. Ako jeiignik nepismen ili ne moze pisati, daje
usmeni pristanak uz prisutnost barem jednog svjgd#ok nijeclan ispitivatkog tima,
38.Dobra laboratorijska praksge sustav kakw®e koji se odnosi na organizacijske procese i
uvjete u kojima se neklitka ispitivanja sigurna za zdravlje i okoliS (u d@gm tekstu:
neklinicko ispitivanje) planiraju, provode, nadgledaju, izaj, pohranjuju i dostavljaju
Izvje&a,

39. Dobra Klinicka praksge skup méunarodno priznatih afkih i znanstvenih zahtjeva koji
se slijede pri planiranju, prodenju, biljezenju i izvjeSvanju o klinickim ispitivanjima,

40. SrediSnje etiko povjerenstvge samostalno tijelo kojéine zdravstveni radnici i drugi
¢lanovi nemedicinske strukeéija je zadéa Stititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika
ukljucenih u klinktka ispitivanja te pruziti jamstvo u pogledu te #a$tizmeiu ostaloga,
izrazavajéi misljenje o planu ispitivanja, podobnosti ispé&ia, pravne osobe u kojoj se
provodi ispitivanje, opreme te metodama i dokunmeatkoji ¢e se koristiti za obavjeStavanje
ispitanika i dobivanje njihovih suglasnosti na t§menformiranog pristanka. SrediSnje @&o
povjerenstvo imenuje ministar nadlezan za zdraWjelaljnjem tekstu: ministar),

41. Inspekcijski nadzor klidkih ispitivanja je nadzor nadleznog tijela nad prdemjem
klinickog ispitivanja, pregled dokumentacije, prostorapiga, sustava osiguranja kakea
drugih resursa vezanih uz praemje klinckog ispitivanja, koje se moze provesti na
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ispitivackom mjestu, u prostorima naitelja klinickog ispitivanja i/ili ugovorne ustanove ili
u drugim pravnim osobama u kojima nadlezno tijeh@asa da je potrebno provesti nadzor.
42.Unutarnje pakiranje lijekge spremnik ili drugi oblik pakiranja u neposrednaodiru s
lijekom,
43.Vanjsko pakiranje lijekg pakiranje u kojem se nalazi lijek opremljen outarnje
pakiranje,
44.Sazetak opisa svojstava lijeja sazetak sttmih informacija o lijeku odobrenih u
postupku davanja odobrenja, namijenjen zdravstveadnicima,
45.0znaavanje lijekajesu podaci na vanjskome ili unutarnjem pakiranju,
46.Uputa o lijekuje uputa s informacijama o lijeku za korisnike& g priloZena lijeku,
47.Bioloski lijek je lijek ¢ija je djelatna tvar bioloSka tvar; bioloSka tvast tvar koja se
proizvodi ili izlucuje iz bioloskog izvora i z&iju su karakterizaciju i utdivanje kakvaée
potrebna fiztko-kemijska i bioloSka ispitivanja zajedno s poda&io postupku proizvodnje i
njegove kontrole. BioloSkim lijekovima se smatrapounoloski lijekovi, lijekovi iz ljudske
krvi ili ljludske plazme, lijekovi dobiveni biotehfaskim postupcima i lijekovi za naprednu
terapiju,
48.Lijek za naprednu terapijje lijek za ljude koji se temelji na genskoj tdraperapiji
somatskim stanicama ili tkivnhom inZenjerstvu kak® propisano Uredbom (EZ) broj
1394/2007,
49.Krivotvoreni lijekje lijek koji je neistinito predstavljen s namjerqorijevare, s obzirom
na:

a) identitet, uklj@uju¢i pakiranje i ozn&vanje lijeka, naziv ili sastav lijeka u pogledu

bilo kojeg sastojka lijeka uklfiwju¢i pomacne tvari i j&inu lijeka;
b) porijeklo, ukljuiuju¢i proizvodaca, drzavu proizvodnje i drzavu porijekla lijeka ili
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet;

c) sljedivost, uklj@uju¢i zapise i dokumente koji se odnose na prometdijek
Definicija se ne odnosi na lijek s nenamjernim rstdoima u kakv@ i ne odnosi se na
pitanja o krSenju prava intelektualnog vlasnistva,
50. Fizicka osobaje osoba koja samostalno trajno obavlja djelatneskladno posebnom
propisu, odnosno osoba sa sjediStem u Europskqj koja u skladu s propisima drzave
¢lanice Europske unije samostalno obavlja djelatnost
51. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u pronpeffizicka ili pravna osoba sa sjediStem u
Europskoj uniji koja ima odobrenje Agencije zakipee i medicinske proizvode ili Europske
komisije za stavljanje lijeka u promet i odgovojeaa stavljanje lijeka u promet,
52. Predstavnik nositelja odobrenja za stavljanjelgeu promeie fizi¢ka ili pravha osoba
ovlaStena od nositelja odobrenja da ga predstavijapublici Hrvatskoj,
53.Proizvodna dozvolge rjeSenje nadleznog tijela kojim se pdtye da proizvdac za
proizvodni pogon ili pogone u kojima se obavljaipvodnja lijeka i/ili ispitivanog lijeka
ispunjava uvjete glede prostora, opreme i zapoglerspblja te da primjenjuje &ala i
smjernice dobre proizvacke prakse,
54.Proizvaiac lijeka je fizicka ili pravna osoba koja ima proizvodnu dozvolyraizvodnju
lijeka i/ili ispitivanog lijeka izdanu od nadlezndigela,
55.Dobra proizvaacka praksge dio sustava osiguranja kakdeokojim se postize da se
lijekovi dosljedno i trajno proizvode i provjeravajprema odgovarafim standardima
kakvate u skladu s njihovom namjenom,
56.0dgovorna osoba za pustanje serije lijeka u promebsoba koja ispunjava uvjete
propisane&lankom 49. Direktive 2001/83/EZ,
57.Farmakovigilancija je skup aktivnosti vezanih uz otkrivanje, procjemazumijevanje,
prevenciju i postupanje u slaju nuspojava lijekova kao i novih saznanja o SkoaHti
primjene lijekova,
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58.0dgovorna osoba nositelja odobrenja za stavljanjgekh u promet za
farmakovigilanciju u Republici Hrvatskojje doktor medicine specijalist Klithe
farmakologije ili doktor medicine, doktor dentalneedicine, magistar farmacije, magistar
medicinske biokemije, odnosno doktor veterinarslkglicine sa dvije godine radnog iskustva
na podrdju farmakovigilancije ili dvije godine radnog iskua u struci s odgovarajim
dokumentiranim obrazovanjem iz podjaufarmakovigilancije,

59.Nuspojavge svaka Stetna i nezeljena reakcija na lijek,

60. Nuspojava u klirikim ispitivanjimaje svaka Stetna i neZeljena reakcija na lijek dezra
na primjenjenu dozu,

61.Nea’ekivana nuspojavge svaka nuspojavéja priroda, tezina ili ishod nisu u skladu s
navedenim u odobrenom sazetku opisa svojstavaalijplnosno u uputi za ispitiéea za
lijekove koji su u klinékim ispitivanjima,

62.Stetan dogdaj je svaki Stetan i neZelijen znak, simptom ili Boldukljuujudi i
odstupanja u laboratorijskim nalazima) vremenskvgzan s primjenom lijeka, a koji
uzracno-posljedino ne mora biti povezan s primjenom lijeka,

63.0zbiljna nuspojava/ozbiljan Stetni daff je svaka nuspojava/Stetni ddga koji
ukljucuje sljedée: smrt osobe, po zivot opasno stanje, potrebuchaickim lijecenjem ili
produljenje vé postojéega bolntkog lije¢enja, trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost
prirodenu anomaliju/manu od denja i ostala medicinski zéana stanja,

64. Periodicko izviege o neSkodljivosti lijeka (Periodic Safety UpdatepBt, u daljnjem
tekstu: PSUR)e izvjef€e o sigurnosti lijeka koje sadrzi sveobuhvatnu itiéku analizu
omijera rizika i koristi primjene lijeka uzimajuu obzir sve dostupne podatke, a predaje ga
nositel] odobrenja u oddenim vremenskim razmacima nakon dobivanja odobraga
stavljanje lijeka u promet,

65. Zlouporaba lijekaje trajna ili povremena hotigma pretjerana uporaba lijeka koja je
pracena Stetnim fizikim ili psihi¢kim uc¢inkom,

66. Sustav upravljanja rizikonmje skup farmakovigilancijskih aktivnosti i intemveja
usmjeren na identificiranje, karakteriziranje, gewiju ili minimalizaciju rizika povezanog s
lijekom, ukljucujuci ocjenu @inkovitosti tih aktivnosti i intervencija,

67. Plan upravljanja rizikom (Risk Management Plan, aljmjem tekstu: RMP)e detaljan
opis sustava upravljanja rizikom,

68. Farmakovigilancijski sustaje sustav kojeg koriste nositelji odobrenja zalgaje lijeka

u promet i Agencija za lijekove i medicinske prade za ispunjavanje zagai odgovornosti
propisanih odredbama ovoga Zakona o farmakovigjian&oji je usmjeren na pr&nje
sigurnosti lijekova koji imaju odobrenje za staui@u promet i otkrivanje promjena u omjeru
rizika i koristi,

69. Glavni spis o farmakovigilancijskom sustavu (Phacovigilance System Master File, u
daljnjem tekstu: PSMFje detaljan opis farmakovigilancijskog sustavaekpkoristi nositel]
odobrenja za stavljanje lijeka u promet u pogleddnpg ili viSe lijekova koji su dobili
odobrenje za stavljanje u promet.

70. Ispitivanje lijeka nakon stavljanja lijeka u prom@ost-authorisation study, u daljnjem
tekstu: PAS)e svako ispitivanje koje se provodi pod uvjetinzasaZetka opisa svojstava
lijeka, odnosno drugim uvjetima koji su postavljgnilikom davanja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet ili se provodi pod udlajenim ng&inom uporabe lijeka. Ono moze biti
klinicko ispitivanje, neintervencijsko ispitivanje ili pgivanje sigurnosti primjene lijeka
nakon njegovog stavljanja u promet,

71. Ispitivanje sigurnosti primjene lijeka nakon dodniya odobrenja za stavljanje lijeka u
promet(Post-authorisation safety study, u daljnjem tek8¥&S$ je svako ispitivanje koje se
provodi s ciljem identificiranja, karakteriziranj@draiivanja opasnosti po sigurnost primjene
lijeka, potvrde sigurnosnog profila lijeka ili mgja &inkovitosti mjera upravljanja rizikom,
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72. Milosrdno davanje lijekge postupak kojim se omo@uje dostupnost lijeka koji nema
odobrenje za stavljanje u promet pacijentima kojuju od kronénih, ozbiljnih ili Zivotno
ugrozavajdih bolesti koje se ne mogu na odgovatajpecin lijeciti odobrenim lijekom i ne
mogu sudjelovati u kligkom ispitivanju,

73. Spontana prijavaje svaka prijava nuspojave dobivena nepoticanommukokacijom
prijavitelja s nadleznim tijelom, nositeliem odobja& za stavljanje lijeka u promet ili drugom
organizacijom u kojoj se opisuje nuspojava kod jpata koji prima jedan ili viSe lijekova i
koja ne proizlazi iz ispitivanja ili bilo kojeg dgog oblika organiziranog prikupljanja
podataka,

74. Povjerenstvo za ocjenu rizika na podjufarmakovigilancije (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, u daljnjem tekstu:PRA@pvjerenstvo sastavljeno od predstavnika
drzava ¢lanica Europske unije te drugih imenovanih &tjaka zaduzeno za donoSenje
obvezujéih odluka, preporuka i savjeta u vezi sa svim aspek upravljanja rizikom
primjene lijekova u skladu s Uredbom (EU) broj 1/2288.0 i Direktivom 2010/84/EZ,

75. EudraVigilancge srediSnja baza nuspojava lijekova u Europshgi,u

76. Referentni popis datuma Europske unije (Europeamireference dates list, u daljnjem
tekstu: EURD lista)je popis koji sadrzi popis djelatnih tvari i komhtija djelatnih tvari s
definiranim datumima i¢estalogu podnosSenja PSUR-a u skladu s odlukama Povjerenstv
humane lijekove (CHMP) i Koordinacijske grupe za RIRDCP (CMD(h)), a na temelju
savjeta PRAC-a,.

77.Promet lijeka na velikmbuhva@a nabavu, primitak, skladiStenje, prodaju, ispmanje
osim izdavanja krajnjem korisniku, unoSenje i izgg i/ili uvoz i izvoz lijeka,

78. Veleprodajge fizicka ili pravna osoba sa sjediStem u Europskoj Woig@ ima dozvolu za
obavljanje djelatnosti prometa na veliko lijekovima

79. Uvoznikje fizicka ili pravna osoba sa sjediStem u Europskoj kaija obavlja djelatnost
uvoza lijeka i posjeduje proizvodnu dozvolu zaldye proizvodnje koje obavlja,

80.Promet lijeka na malobuhv&a nargdivanje, cuvanje, izdavanje lijekova na recept i bez
recepta, kao i izradu i izdavanje magistralnihlegakih pripravaka,

81.lzdavanije lijekge prodaja lijeka krajnjem korisniku u prometu nalalijekovima,
82.Propisivanje lijeka na recepe propisivanije lijeka na recept od strane ovlaStesobe,

83. Posredovanje lijekovaesu aktivnosti u vezi kupnje i prodaje lijjekovasim prometa
lijekovima na veliko, koje se sastoji od neovisrgrggovaranja i pregovaranja u ime druge
pravne ili fizicke osobe, a ne ukluju fizicko rukovanje lijekovima,

84. Posrednikje fizicka ili pravna osoba sa sjediStem u Europskoj kaja ima dozvolu za
obavljanje djelatnosti posredovanja lijekovima,

85. Obveza javne uslugge obveza veleprodaja i nositelja odobrenja zaljsige lijeka u
promet vezano uz osiguranje pravovremene, trajimjerene opskrbe lijekovima na
odrelenom geografskom podiju,

86.Dobra praksa u prometu lijeka na velij@sustav kakwie koji se odnosi na skladistenje i
prijevoz lijeka i osigurava organizaciju, izienje i nadzor nad skladiStenjem u skladu s
propisanim uvjetima, odnosno prijevozom lijeka dwsignika u prometu na veliko,
87.0dgovorna osoba za promet lijeka na velije magistar farmacije ili osoba koja
ispunjava uvjete propisandankom 49. Direktive 2001/83/EZ, s najmanje dvijedme
radnog iskustva na odgovaréjm poslovima,

88. UnoSenje lijekge promet lijeka na veliko iz drzavanice Europske unije u Republiku
Hrvatsku,

89. IznoSenje lijekaje promet lijeka na veliko iz Republike Hrvatskedwave ¢lanice
Europske unije,

90. Tre&e zemlje jesu drzave koje nislanice Europske unije niti Europskog gospodarskog
prostora,
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91. Uvoz lijekaje promet lijeka na veliko uvezenog izditezemalja u Republiku Hrvatsku,
92.1zvoz lijekaje promet lijeka na veliko izvezenog iz Republikeratske u trée zemlje,

93. Paralelni uvoze unoSenje lijeka u Republiku Hrvatsku koji imaobdenje za stavljanje u
promet u drzavi izvoznici, koji je u osnovi &n lijeku kojemu je dano odobrenje za
stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj naciomalrpostupkom, postupkom migsobnog
priznavanja ili decentraliziranim postupkom davao@obrenja i koji je unesen iz jedne
drzaveclanice Europske unije u drugu na temelju odobreajgparalelni uvoz lijeka izdanog
od nadleznog tijela za lijekove, ako je paralemdziobavljen od strane veleprodaje koja nije
poslovno povezana s nositeljem odobrenja za stgeljgeka u promet,

94. Paralelni promet lijeka na velikig unoSenje lijeka za koji je dano odobrenje zsljstaje

u promet centraliziranim postupkom davanja odolarery jedne drzaveélanice Europske
unije u drugu ako je obavljeno od veleprodaje kojj@ poslovno povezana s nositeljem
odobrenja za stavljanje lijeka u promet,

95. Specijalizirana prodavaonica za promet na malokiijeimaje prodavaonica u kojoj se
prodaju lijekovi koji se izdaju bez recepta, sukladvome Zakonu i pravilnicima donesenim
na temelju ovoga Zakona,

96.Hrvatska farmakopejge skup stronih tekstova i postupaka koji utiuju kakvcu,
zahtjeve izrade i postupke za provjeru kalerdijekova i medicinskih proizvoda te je na
odgovarajdi n&tin povezana i uskiiena s Europskom farmakopejom,

97.Agencija za lijekove i medicinske proizvgegravna osoba s javnim ovlastima osnovana
Zakonom o lijekovima i medicinskim proizvodima (»f¥éne novine«, broj 121/2003), u
daljnjem tekstu: Agencija, diji se djelokrug u podrtju lijekova i medicinskih proizvoda
utvrduje ovim Zakonom,

98. Centralizirani postupak za davanje odobrenja zavlgaje u promet lijekgCentralised
Procedureu daljnjem tekstu: CP) je postupak davanja odghrea stavljanje u promet lijeka
u Europskoj uniji u skladu s odredbama Uredbe (&@) 726/2004,

99. Decentralizirani postupak za davanje odobrenja zZaviganje u promet lijeka
(Decentralised Procedureu daljnjem tekstu: DCP) je postupak davanja oeoja;, koji se
istovremeno zaginje u referentnoj i u drugim drzavamé&anicama Europske unije
sudionicama istoga postupka. Obvezan je za lijekzvékoje se ne provodi CP sukladno
Uredbi (EZ) broj 726/2004 ili MRP, koji joS nisu biti odobrenje za stavljanje u promet u
Europskoj uniji i koji¢e biti u prometu u viSe od jedne drzal@nice Europske unije u skladu
s odredbama Direktive 2001/83/EZ,

100. Postupak m#usobnog priznavanja za davanje odobrenja za stajpdjai promet lijeka
(Mutual Recognition Proceduye daljnjem tekstu: MRP) je postupak davanja odojar, koji
nakon dobivanja odobrenja u referentnoj drzdamici zap@inje u referentnoj drzauilanici i
drugim drzavam&lanicama Europske unije sudionicama istog postupai je obvezan za
lijekove za koje se ne provodi CP sukladno Ureéa)(broj 726/2004 ili DCP i kojée biti u
prometu u viSe od jedne drzavkanice Europske unije, u skladu s odredbama Diekti
2001/83/EZ,

101. Referentna drzavge drzava koja u postupku MRP-a ili DCP-a dug izviege o
dokumentaciji o lijeku, na temelju kojeg drzave ismite odlEuju o prihvatljivosti odnosa
rizika i koristi, odnosno o ocjeni kak$e, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka uastu

s odredbama Direktive 2001/83/EZ,

102.Drzava sudionica u postupku dusobnog priznavanja i decentraliziranom postupdu
drzava koja u postupku MRP-a ili u DCP-u adlje o prihvatljivosti odnosa rizika i koristi,
odnosno o ocjeni kakve, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka rentelju izvjega o
dokumentaciji o lijeku, koje je izradila referentdezavaclanica Europske unije, u skladu s
odredbama Direktive 2001/83/EZ,



15

103. Koordinacijska grupa za MRP i DCfoordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedure, Human Medicinal Productglaljnjem tekstu: CMD(h))e grupa
koja djeluje u ime tijela nadleznih za lijekove tzavamaclanicama Europske unije i ima
sjediSte pri Europskoj agenciji za lijekove. Bawi @itanjima vezanim uz davanje odobrenja
za stavljanje lijeka u promet u dvije ili viSe dvaailanica Europske unije koje sudjeluju u
postupku MRP-a ili DCP-u,

104. Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljy@ommittee for Medicinal Product for
Human Useu daljnjem tekstu: CHMP) je povjerenstvo sastadjenl predstavnika drzava
¢lanica Europske unije i imenovanih stnjgka zaduzeno za pripremu misljenja Europske
agencije za lijekove o svim pitanjima koja se odnos lijekove za primjenu kod ljudi u
skladu s Uredbom (EZ) broj 726/2004,

105. Nacionalni postupak za davanje odobrenja za stajdjau promet lijeka u Republici
Hrvatskoj je postupak davanja odobrenja za stavljanje u ptdijekova kojima se izdaje
odobrenje za stavljanje u promet samo u Republicatskoj i za koje nije obvezan CP,
106.Europska agencija za lijekoEuropean Medicines Agenay daljnjem tekstu: EMA) je
agencija osnovana Uredbom (EZ) br@p/2004

107.Provjera kakvéde lijekaje postupak utwivanja sukladnosti kakve lijeka sa zahtjevima
kakvate, temeljen na laboratorijskoj provjeri, provjepremanja i ozngvanja te provjeri
dokumenata koji se odnose na uzorak lijeka,

108. OCABR certifikat (Official Control Authority BatcRelease Certificate: u daljnjem
tekstu: OCABRje certifikat koji potvduje da je serija imunoloskog lijeka ili lijeka imtske
krvi ili ljudske plazme ispitana od strane sluzbgtaboratorija u skladu sa smjernicama za
OCABR postupak,

109. Ponovljeni postupak (Repeat use procedure, u datfjnfekstu: RUP)e postupak
davanja odobrenja koji se provodi za isto odobrergekoje je zavrSen prvi postupak
medusobnog priznavanja ili decentralizirani postupakahja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, a koji nositelj odobrenja moze koristitknadno kako bi drzaveélanice Europske
unije koje nisu bile ukljtene u prvi postupak ili koje su se povukle iz pryogstupka
priznale odobrenje dano tijekom prvog postupka,

110. Skra‘eni ponovljeni postupak (Simplified repat use procejliggoostupak iz ke 109.
ovogaclanka za lijekove odobrene u Republici Hrvatskojepoostavljenim postupkom na
temeljunCadreacsporazuma.

II. LIJEKOVI

Clanak 4.
(1) Odredbe ovoga Zakona odnose se na lijekoveringenu kod ljudi, namijenjene za
stavljanje u promet koji su proizvedeni industrijgkpostupkom proizvodnje koji ukljguje
industrijski proces.

(2) Ako se proizvod prema njegovoj definiciji i ra&teristikama istovremeno moze
smatrati lijekom i drugim proizvodom na koji se nuogrimijeniti odredbe drugih propisa te
postoji dvojba, primijenite se odredbe ovoga Zakona.
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Clanak 5.
Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na:
- magistralne pripravke,
- galenske pripravke, osim odredbi o provjeri kale/o
- lijekove namijenjene za istrazivanje i razvoj, odij@kova koji se ispituju u klirdkim

ispitivanjima,
- meduproizvode namijenjene daljnjoj obradi kod ovlasigproizvatata,
- punu krv, plazmu ili krvne stanice ljudskoga poeltga, osim krvne plazme

pripravljene industrijskim postupkom proizvodnje,

- radionuklide zatvorenog izvora Zemja,

- lijekove za naprednu terapiju koji se iskiup pripremaju prema posebnim
zahtjevima, za primjenu u bolnici, pod stnim nadzorom lijénika na temelju
lijecnickog recepta za pojedinog pacijenta u Republici k.

Clanak 6.
(2) Mediusobno zamjenijivi lijekovi su oni lijekovi za kojAgencija odredi da su
medusobno zamijenjivi te ih uvrsti na popis dngeobno zamjenijivih lijekova koji se objavljuje
na internetskoj stranici Agencije.

(2) Pri uvrStavanju lijekova iz stavka 1. ovoglanka na popis ndeisobno zamjenijivih
lijekova Agencija uzima u obzir da je vjerojatn@sfjavljivanja kliniki znatajnih razlika u
pogledu djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeleozanemariva ili prihvatljivo mala.

3) Odluka o méusobnoj zamjenjivosti lijekova temelji se na:
- utvrdivanju jednakih ili usporedivih zgajki lijekova ili skupine lijekova sukladno
ovom Zakonu i pravilnicima donesenim na temeljugavdakona,
- odobrenim svojstvima lijeka u postupku davanja odofa za stavljanje lijeka u
promet,
- posljednjim saznanjima i otkiima iz podrija biomedicinskih znanosti i struke,
- farmakovigilancijskim podacima.

4) Mjerila za utvdivanje meusobne zamjenjivosti lijekova pravilnikorfe propisati
ministar.

Clanak 7.
(2) Djelatnost ispitivanja, proizvodnje, promepmsredovanja i provjere kaké® lijeka
mogu obavljati fizike i pravne osobe koje ispunjavaju uvjete za obhajdj tih djelatnosti.
(2) Uvjete za obavljanje djelatnosti iz stavka dioga ¢lanka pravilnikom propisuje
ministar.

1. ISPITIVANJE LIJEKA

Clanak 8.

(2) U svrhu stavljanja lijeka u promet svaki lijenora biti ispitan radi utdivanja

kakvate, sigurnosti primjene i djelotvornosti.

(2) Ispitivanje lijeka je farmaceutsko, nektiko i klini¢ko ispitivanje.
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3) Ispitivanja iz stavka 2. ovogdanka provodi se sukladno pravilnicima koje donosi
ministar.

Clanak 9.
Q) Ispitivanje lijeka provodi se u pravnoj osokoja ispunjava uvjete propisane
pravilnikom iz¢lanka 7. ovoga Zakona.

(2) Klinicko ispitivanje lijeka smije provoditi fizka i pravna osoba kojoj je za to
ispitivanje dano odobrenje ministra.

(3) Ispitivanje lijeka provodi se u pravnoj osohi stavka 1. ovogdlanka, o trosku i na
zahtjev fiztke ili pravne osobe koja trazi ispitivanje lijeteana zahtjev ministra ili Agencije.

2. KLINI CKO ISPITIVANJE LIJEKA

Clanak 10.
Klini ¢ko ispitivanje lijeka moze se provoditi samo ucsievima kada su predvidljivi rizici i
neugodnosti procijenjeni manjim od predieme koristi za pojedinog ispitanika i ostale
sadasnje i bude bolesnike, ocemu ocjenu donosi SrediSnje c&b povjerenstvo i
ministarstvo nadlezno za zdravlje (u daljnjem tekMinistarstvo).

Clanak 11.
(1) Zahtjev za proutenje klinkkog ispitivanja podnosi nagitelj klini ¢kog ispitivanja iz
¢lanka 3. téke 30. ovoga Zakona ili predstavnik nételja iz ¢lanka 3. téke 31. ovoga
Zakona (u daljnjem tekstu: podnositelj zahtjev&laa cko ispitivanje).

(2) Ako naruitelj klini¢kog ispitivanja nema sjediSte u Europskoj uniji enamati
ovlastenog predstavnika sa sjediStem u drédawiici Europske unije.

3) Nargitelj klinickog ispitivanja moze sve ili dio svojih odgovornosigovorom
prenijeti na drugu fizkku ili pravnu osobu, ali ga to ne osl@laaodgovornosti za kligko
ispitivanje lijeka.

(4) Zahtjev za proutenje neintervencijskog ispitivanja podnosi nositeljobrenja za
stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskojpsitelj odobrenja za lijek odobren
centraliziranim postupkom, odnosno predstavnik tetai odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

Clanak 12.
Q) SrediSnje etko povjerenstvo nadlezno je za davanje miSljenjapastupku
odobravanja klinikih, neintervencijskih i neprofitnih ispitivanjaRepublici Hrvatskoj.

(2) Odobrenje za prodenje Kklinckih ispitivanja, uklj@uju¢i neprofitna klintka
ispitivanja lijekova, daje Ministarstvo.

3) Odobrenje za prodenje neintervencijskih ispitivanja daje Agencijasin za
neintervencijska ispitivanja idanka 163. stavka 1. ovoga Zakona.
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Clanak 13.
Nacin davanja misSljenja SrediSnjegacktig povjerenstva i davanja odobrenja za pdavge
klinickog, neintervencijskog i neprofitnog ispitivanjgeka te potrebnu dokumentaciju
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 14.
(2) SrediSnje etko povjerenstvo obvezno je donijeti pisano misSkenj prihvatljivosti
predloZzenog klinikog, neintervencijskog i neprofitnog ispitivanjaaku od 30 dana od dana
primitka urednog zahtjeva i dostaviti ga podnogitebhtjeva za klirko, neintervencijsko i
neprofitno ispitivanje, Ministarstvu i Agenciji.

(2) SrediSnje eatko povjerenstvo obvezno je dati pisano misljenjeprinvatljivosti
predlozenog klinikog ispitivanja lijeka namijenjenog za gensku tgrapijecenje somatskim
stanicama, ukljéujuci i lijekove koji sadrze genetski modificirane onjame u roku od 90
dana od dana zaprimanja urednog zahtjeva.

3) Rok iz stavka 2. ovogdanka moze se produziti za dodatnih 90 dana ¢agiypotrebe
savjetovanja sa st¢ogjacima ili povjerenstvima.

4) Za ksenogetie lijekove nije ograken rok za davanje misljenja o prihvatljivosti
provaienja klinickog ispitivanja.

Clanak 15.
(1) Podnositelj zahtjeva za klitkio ispitivanje, uklj@ujuci neprofitno klincko ispitivanje
po dobivenom pozitivnom miSljenju SrediSnjeg clebig povjerenstva podnosi zahtjev
Ministarstvu za davanje odobrenja za prdsmge klinickog ispitivanja u Republici Hrvatsko;.

(2) Ministarstvo je obvezno u roku od 30 danadada primitka urednog zahtjeva odobriti
ili uskratiti odobrenje za provdenje klinickog ispitivanja.

3) Rok iz stavka 2. ovogdanka, moze se produziti za 30 dana &a&lw kada se radi o
klinickom ispitivanju lijeka namijenjenog genskoj tergpljjecenju somatskim stanicama,
ukljucuju¢i lijekove koji sadrze genetski modificirane orgame i ksenogetine lijekove.

4) Ako Ministarstvo u roku iz stavka 2. i 3. @axlanka ne da ili ne uskrati odobrenje,
smatrat¢e se da je odobrenje dano, osim kada je prije @ajamja klinickog ispitivanja
potrebno dobiti pisano odobrenje Ministarstva zai&ka ispitivanja lijeka namijenjenog za
gensku terapiju, lijgenje somatskim stanicama, ukdjyuci i lijekove koji sadrze genetski
modificirane organizme i ispitivanja ksenogamh lijekova.

5) Ministarstvocée uskratiti davanje odobrenja za prdenje klinickog ispitivanja za
gensku terapiju ako postoiji rizik mijenjanja genor@paroduktivnih stanica ispitanika.

(6) Odobrenje za prodenje klinkkog ispitivanja, ukljguju¢i neprofitno klincko
ispitivanje Ministarstvo daje, odnosno uskug rjeSenjem, protiv kojeg nije dopustena zalba,
ve¢ se moze pokrenuti upravni spor.
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(7) Iznimno od stavka 1. ovogianka podnositelj zahtjeva za kkékbp ispitivanje, zahtjev
za provadenje klinkkog ispitivanja moZe podnijeti istovremeno Srediémj ettkom
povjerenstvu i Ministarstvu.

(8) Podnositelj zahtjeva za neintervencijskotiganje podnosi zahtjev Agenciji.

(9) Agencija je obvezna u roku od 30 dana od gaimaitka urednog zahtjeva odobriti ili
uskratiti odobrenje za prodenje neintervencijskog ispitivanja.

(10) Odobrenje za prodenje neintervencijskog ispitivanja Agencija dajejnosno
uskr&uje rjeSenjem, protiv kojeg nije dopustena Zalled,se moze pokrenuti upravni spor.

Clanak 16.
(2) Nardgitelj klinickog ispitivanja obvezan je obavijestiti SrediSnjgle® povjerenstvo i
Ministarstvo o svim zri&jnim izmjenama i dopunama klikiog ispitivanja.

(2) Rok za davanje misljenja SrediSnjegéketyy povjerenstva i Ministarstva za zZame
izmjene i dopune klitkog ispitivanja je 35 dana od dana zaprimanja wgdmahtjeva.

3) Zn&ajne izmjene i dopune natitelj klinickog ispitivanja moze uvesti nakon
dobivanja pozitivnog misSljenja SrediSnjegacktig povjerenstva te ako Ministarstvo nije
obavijestilo podnositelja zahtjeva o razlozimara&kanja odobrenja u roku iz stavka 2.
ovogaclanka.

Clanak 17.
(2) Klinicko ispitivanje lijeka moze se provoditi samo uzommhirani pristanak osobe na
kojoj se ispitivanje obavlja.

(2) U iznimnim sldajevima, za osobu koja nije pri svijesti, s teZamdel/nom smetnjom,
za poslovno nesposobnu osobu ili maloljetnu osabi@rmirani pristanak daje zakonski
zastupnik, odnosno skrbnik osobe nakon $to je ugaznizicima i ciljevima ispitivanja.

3) Osobe iz stavka 1. i 2. ovoganka mogu u svako doba pa@vinformirani pristanak
za sudjelovanje u kliskom ispitivanju.

4) Klini¢ko ispitivanje ne smije se provoditi ako je mégwpasnost primjene lijeka dae
od zdravstvene opravdanosti ispitivanja lijeka.

(5) Klini¢ko ispitivanje ne smije se provoditi na zatvoremiaite na osobama kod kojih bi
prisila mogla utjecati na davanje pristanka zaaogpnje u klinkkom ispitivanju.

Clanak 18.
(1) Klinicko ispitivanje lijeka provodi se uz poStivanje mipa medicinske etike i
obvezne zastite privatnosti i podataka ispitanikaskladu s pravilnikom o klidkim
ispitivanjima lijeka i pravilnikom o dobroj kligkoj praksi koje donosi ministar.

(2) Klini¢ko ispitivanje lijeka moZze se provoditi samo u prajosobi iz ¢lanka 9. ovoga
Zakona s kojom je natielj ili njegov ovlasteni predstavnik sa sjedisteniuropskoj uniji
sklopio ugovor o klintkom ispitivanju lijeka.
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3) Ugovorom iz stavka 2. ovogganka moraju se utvrditi ukupni troSkovi praiemja
klinickog ispitivanja lijeka te troSkovi koje snosi poditelj zahtjeva klintkog ispitivanja,
ukljucuju¢i troskove medicinskih i drugih usluga pravne osab&anka 9. ovoga Zakona te
naknade ispitivéima i ispitanicima.

4) Naknade ispitivema i ispitanicima iz stavka 3. ovogéanka podnositelj zahtjeva za
klinicko ispitivanje lijeka ispléuje pravnoj osobi s kojom je sklopio ugovor o kikom
ispitivanju lijeka.

5) Nargitelj klinickog ispitivanja ili njegov ovlasteni predstavnik sgediStem u
Europskoj uniji obvezan je prije petka klinickog ispitivanja osigurati se od odgovornosti u
slucaju ozljede, smrti, odnosno Il§enja ispitanika koje je u vezi s klikim ispitivanjem.

Clanak 19.

(2) Ministarstvo je obvezno u europsku bazu paidato klinEkim ispitivanjima unositi
podatke o:

- podnesenom zahtjevu za davanje odobrenja za ¢geoy@klinickog ispitivanja,

- izmjenama i dopunama zahtjeva iz podstavka lgawbavka,

- izmjenama i dopunama u planu ispitivanja,

- pozitivnom misljenju SrediSnjeg &kiog povjerenstva,

- zavrSetku klinikog ispitivanja i

- obavljenom nadzoru o postivanju zahtjeva dobirddie prakse.

(2) Osim podataka iz stavka 1. ovaganka Ministarstvo je obvezno na obrazlozeni upit
drzavec¢lanice Europske unije, EMA-e ili Europske komisigstaviti i druge podatke o
klinickom ispitivanju.

Clanak 20.
(2) Ministarstvo moze priviemeno obustaviti kdko ispitivanje ili ukinuti odobrenje za
provaienje klinkkog ispitivanja ako na temelju utienih ¢injenica utvrdi da viSe ne postoje
uvjeti temeljem kojih je dano odobrenje za préeoje klinickog ispitivanja, ako postoji
sumnja u sigurnost ispitanika ili znanstvenu valgnklinickog ispitivanja, ocemu ¢e
obavijestiti narditelja klinickog ispitivanja, odnosno njegovog predstavnikadiSrge etéko
povjerenstvo, EMA-e ili Europsku komisiju.

(2) Prije donoSenja odluke iz stavka 1. ovafgnka Ministarstvoce zatraZiti pisano
ocitovanje narditelja klinickog ispitivanja, odnosno njegovog predstavnikaigpitivaca.

3) Rok za dostavucdovanja iz stavka 2. ovogdélanka je 7 dana od dana primitka
zahtjeva Ministarstva, osim u ghju neposrednog i zd@ajnog rizika.

Clanak 21.
Tijekom razvoja i proizvodnje ispitivanog lijekaripreme dokumentacije o kligkom
ispitivanju te tijekom provéenja klinkkog ispitivanja nartitelj klini¢kog ispitivanja i
ispitivaci obvezni su se, osim odredbi ovoga Zakona i pn#kal donesenih na temelju istoga
pridrzavati ndela i standarda propisanih odgovaéau smjernicama Europske komisije ili
EMA-e.
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3. STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Clanak 22.
Q) Odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Rwtou Hrvatskoj daje Agencija ili
Europska komisija.

(2) U svrhu stavljanja lijeka u promet svakom Hie mora biti utvdena kakvéa,
sigurnost primjene i djelotvornost.

3) Odobrenje za stavljanje lijeka u promet naaloim postupkom, postupkom
medusobnog priznavanja i decentraliziranim postupkoawvathija odobrenja daje Agencija
rjeSenjem o davanju odobrenja kojim se dovrSavaupak davanja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet sukladno ovome Zakonu i pravilniaidonesenim na temelju ovoga Zakona.

4) U postupku miusobnog priznavanja i decentraliziranom postupkupuRika
Hrvatska moze biti referentna drzava ili drzavaicniga.

(5) Odobrenje za stavljanje lijeka u promet CP-daje Europska komisija sukladno
odredbama Uredbe (EZ) broj 726/2004.

(6) Odobrenje za stavljanje u promet daje se gex@eratore radionuklida, radionuklidne
komplete, radiofarmaceutike, radionuklidne prekmesoi industrijski pripravljene
radiofarmaceutike.

(7 Nakon Sto lijek dobije prvo odobrenje za gtve u promet u Europskoj uniji svaka
dodatna jaina, farmaceutski oblik, put primjene, vrsta i ¢gla pakiranja lijeka kao i sve
izmjene odobrenja i proSirenja odobrenja morajuitilaiobrenje za stavljanje lijeka u
promet ili moraju biti ukljgena u prvo odobrenje.

(8) Sva odobrenja iz stavka 7. ouwtdgnka smatraju se dijelom istog globalnog odobrenja

Clanak 23.
Odobrenje za stavljanje lijeka u promet ne dajesseadiofarmaceutike koji se pripremaju za
primjenu iz odobrenih generatora radionuklida, eadklidnog kompleta ili prekursora
radionuklida od strane ovlaStene osobe ili ustangvema uputama proizdieca, a
primjenjuju se iskljdivo u ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi u skladwsgbnim propisima.

Clanak 24.
(1) Agencija moZe za obavljanje pojedinih poslavgostupku davanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet koristiti sitne usluge ustanova koje obavljaju znanstvenu
djelatnost te usluge odtenih strénjaka na podrju lijekova.

(2) Osobe iz stavka 1. ovogdanka obvezne siuvati tajnost svih podataka za koje
saznaju u obavljanju povjerenih poslova.

3) Zaposlenici Agencije i sténjaci iz stavka 1. ovogdélanka koji u postupku davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet ocjenjujokumentaciju o lijeku, farmaceutski
inspektor i inspektor Agencije u obavljanju nadzazkladno odredbama ovoga Zakona
obvezni su postupati nepristrano i ne smiju bgukobu interesa.
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4) Smatra se da su osobe iz stavka 3. ovlaggka u sukobu interesa kada:

- privatni interes osobe utje na njezinu nepristranost u obavljanju poslovastypku
davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili

- Se osnovano moze smatrati da privatni interebestj€e na njezinu nepristranost u
obavljanju poslova u postupku davanja odobrenjstadjanje lijeka u promet ili

- privatni interes osobe moze utjecati na njeziepristranost u obavljanju poslova u
postupku davanja odobrenja za stavljanje lijekacumet.

(5) Osobe iz stavka 3. ovogéanka obvezne su Povjerenstvu za ditxanje postojanja
sukoba interesa jednom godisSnje dati izjavu o nepamgu sukoba interesa.

(6) Povjerenstvo iz stavka 5. ovogéanka sastoji se od predsjednikatetiri ¢lana
Povjerenstva za odiivanje o sukobu interesa koje imenuje ministar niggme od ¢etiri
godine.

(7 Povjerenstvo iz stavka 5. ovoglanka donosi poslovnik o svom radu.

Clanak 25.
(1) Prije pokretanja postupka davanja odobrenjstadjanje lijeka u promet, a na zahtjev
podnositelja zahtjeva, Agencija moze dati savjptipremi zahtjeva i dokumentacije o lijeku
te strini savjet o kakvéi, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka.

(2) TroSkove davanja savjeta iz stavka 1. ovélgaka odrediice uz suglasnost ministra
Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva.

Clanak 26.
(1) Zahtjev za davanje odobrenja za stavljangkdiju promet moze podnijeti fikia ili
pravna osoba sa sjediStem u Europskoj uniji (in@at) tekstu: podnositelj zahtjeva).

(2) U svrhu dobivanja odobrenja za stavljanjekbjeu promet u Republici Hrvatskoj
podnositelj zahtjeva podnosi zahtjev Agenciji.

3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovogdanka podnositelj zahtjeva obvezan je priloZiti
dokumentaciju o lijeku u skladu s pravilnikom iawta 7. ovogd&lanka, koja sadrzi sljede
podatke i dokumente:

a) naziv i stalnu adresu podnositelja zahtjevadaelj@ primjenjivo proizvdaca,

b) naziv lijeka,

c) kvalitativni 1 kvantitativni sastav svih sastkga lijeka, uklj@ujuéi medunarodno

nezastieno ime, ako takvo ime postoji, odnosno drugo ¢egbno ime,

d) procjenu rizika koji lijek moze imati na okoligtjecaj lijeka na okoliS procjenjuje se za

svaki pojedini sldaj te se preddiaju speciftni postupci za njegovo ograavanje,

e) opis proizvodnog postupka,

f) terapijske indikacije, kontraindikacije i nuspog,

g) doziranje, farmaceutski oblik, &ia i put primjene te &kivani rok valjanosti lijeka,

h) razloge zbog kojih je potrebno poduzeti posebnere opreza koduvanja lijeka,

njegovog davanja pacijentu te mjere gospodarergadoim uz naznaku svih magjo

opasnosti koje lijek predstavlja za okolis,

1) opis metoda ispitivanja koje koristi proizieg,
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j) ako je primjenjivo, pisanu potvrdu da je prade lijeka na temelju provedenog
nadzora provjerio da proizde¢ djelatne tvari udovoljava galima i smjernicama dobre
proizvadacke prakse. Pisana potvrda mora sadrzavati datunegemog nadzora i izjavu
da rezultat nadzora potiuje da je proizvodnja u skladu s¢elima i smjernicama dobre
proizvaiacke prakse,
K) rezultate:
- farmaceutskih (fizikalno-kemijskih, bioloSkihli/mikrobioloskih) ispitivanja,
- neklini¢kih (toksikoloskih i farmakoloskih) ispitivanija,
- Klini¢kih ispitivanja,
) sazetak farmakovigilancijskog sustava podngsitelahtjeva koji mora sadrzavati
sljedee dijelove:
- dokaz da podnositelj zahtjeva ima na raspolagkwglificiranu osobu odgovornu za
farmakovigilanciju u Europskoj uniji,
- podatak o drzaviclanici Europske unije u kojoj odgovorna osoba za
farmakovigilanciju u Europskoj uniji ima prebivéte i obavlja svoje duznosti,
- kontakt podatke odgovorne osobe za farmakovigijaru Europskoj uniji,
- izjavu podnositelja zahtjeva da raspolaze poimebaredstvima za ispunjavanje
duznosti i odgovornosti prema odredbama ovoga Zak&oje se odnose ha
farmakovigilanciju,
- podatak o mjestu pohrane PSMF-a,
m) RMP s opisom sustava upravljanja rizikom kajegpodnositelj zahtjeva uvesti za lijek
zajedno sa sazetkom plana,
n) izjavu kojom se potduje da klintka ispitivanja provedena izvan drzagkanica
Europske unije zadovoljavaju &te zahtjeve propisane Direktivom 2001/20/EZ,
0) sazetak opisa svojstava lijeka, nacrt (mockugmjskog i unutarnjeg pakiranja lijeka te
uputu o lijeku,
p) dokument kojim se dokazuje da je proidatu dano odobrenje za proizvodnju lijekova
u drzavi proizvdaca (proizvodna dozvola),
r) kopije:
- odobrenja dobivenih u drugim drzavanilnicama Europske unije ili t&nm
zemljama, sazetak podataka o sigurnosti primjgakaiukljuju¢i podatke sadrzane
u periodékim izvje&ima o neskodljivosti lijeka, ako su dostupni, i j@&a o
sumnjama na nuspojave, zajedno s popisom onih @rdanica Europske unije u
kojima je postupak odobravanja u tijeku;
- sazetka opisa svojstava lijeka predlozenog uupsst odobravanja koji je u tijeku u
drzavamailanicama Europske unije ili zadnje odobrenog/imadleznih tijela drugih
drzavaclanica Europske unije; upute o lijeku predlozengostupku odobravanja koji
je u tijeku u drzavamdlanicama Europske unije ili nacrta zadnje odobiénefl
nadleznih tijela drugih drzavdanica Europske unije,
- odluke/a o uskrati odobrenja s obrazloZzenjemoglza uskratu davanja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet u bilo kojoj drz&lanici Europske unije ili tréj zemlji,
s) kopiju isprave o statusu lijeka za rijetke kie®olesti i kopiju misljenja EMA-e.

4) Uz dokumente i podatke koji se odnose na tatilfarmaceutskih, nekligkih i
klini¢ckih ispitivanja iz stavka 3. tie k) ovogaclanka prilazu se detaljni sazeci sinjaka o
navedenim dijelovima dokumentacije o lijeku.

(5) Uz podatke i dokumente iz stavka 3. ovétgnka podnositelj zahtjeva obvezan je
Agenciji priloziti dokaz da podnositelj zahtjeva amma raspolaganju kvalificiranu osobu
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odgovornu za farmakovigilanciju s prebivaliStem epRblici Hrvatskoj i njene kontakt
podatke.

(6) Zahtjev iz stavka 2. ovogdanka i dokumentacija zaprimljena u Agenciji klasiaju
se s obzirom na tajnost podataka sukladno propisintgnosti podataka i odgovarégm
opéem aktu Agencije.

(7 N&in davanja odobrenja za stavljanje lijeka u proteesadrzaj dokumentacije iz
stavka 3., 4.1 5. ovogdanka pravilnikomée propisati ministar.

Clanak 27.
Na zahtjev Agencije podnositelj zahtjeva, obvezanpyiloziti uzorke lijeka i propisane
referentne standarde potrebne za provjeru kaklifeka.

Clanak 28.
Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje generatdionuklida u promet, uz podatke i
dokumente te dokumentaciju propisatlankom 26. i¢lankom 29. ovoga Zakona, treba
sadrzavati i sljed® podatke:
- opis cjelokupnog sustava i detaljan opis sashadijelova sustava koji mogu utjecati na
sastav ili kakvéu priprave keri nuklida,
- podatke o kakwv@ i koli¢ini eluata ili sublimata.

Clanak 29.
(2) Podnositelj zahtjeva za davanje odobrenjélanka 26. stavka 1. ovoga Zakona, ne
dovodeéi u pitanje propise o pravu industrijskog i intdigkinog vlasniStva, nije obvezan
priloziti rezultate neklinikih i klinickih ispitivanja iz ¢lanka 26. stavka 3. ¢ke k) ovoga
Zakona, ako moze dokazati da je lijek getlerlijek referentnog lijeka kojem je dano ili je
bilo dano odobrenje za stavljanje u promet u drdemici Europske unije ili na temelju
provedenog centraliziranog postupka davanja odgdmaije najmanje 8 godina.

(2) Nositelj odobrenja ne smije staviti u promengriki lijek iz stavka 1. ovog&lanka
deset godina od datuma prvog odobrenja za staglj@hg¢rentnog lijeka u promet.

3) Razdoblje od deset godina iz stavka 2. ov&lgaka moze se produziti na najvise
jedanaest godina, ako je u prvih osam godina dgsdi¥njeg razdoblja zaStite, nositelju
odobrenja referentnog lijeka odobrena jedna ilevi®vih terapijskih indikacija, a za koje je
znanstveno ocijenjeno d& iste ostvariti znajnu klinicku korist u usporedbi s postogEn
primjenom lijeka.

4) Referentni lijek iz stavka 1. ovogknka jest lijek koji je odobren ili je bio odobren
drzavi ¢lanici Europske unije u skladu s Direktivom 200YEB ili sukladno odredbama
Uredbe (EZ) broj 726/2004, na temelju potpune dodwtacije o kakvé, djelotvornosti i
sigurnosti primjene lijeka.

(5) Geneniki lijek iz stavka 1. ovogatlanka jest lijek koji ima isti kvalitativni i
kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti farmaitski oblik kao i referentni lijek te€ija je
bioekvivalentnost s referentnim lijekom dokazanagamdrajiéim ispitivanjima bioloske
raspolozivosti.
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(6) Istom djelathom tvari smatraju se raité soli, esteri, eteri, izomeri, mjeSavine
izomera, kompleksi ili derivati djelatnih tvari, ios ako ne postoje zdajne razlike u
njihovim svojstvima u pogledu sigurnosti primjerié djelotvornosti. U sld¢aju da postoje
zn&ajne razlike podnositelj zahtjeva treba dostawitil@atne podatke koji dokazuju sigurnost
primjene i/ili djelotvornost raztitih soli, estera ili derivata odobrene djelatnartv

(7 Istim farmaceutskim oblikom smatraju se r&tili oralni oblici s trenuténim
oslobatanjem.

(8) Podnositelj zahtjeva nije obvezan dostavitiuiate ispitivanja bioraspoloZivosti ako
moze dokazati da genéki lijek udovoljava uvjetima iz smjernica Europskemisije i EMA-
e za ispitivanje bioekvivalencije.

(9) Ra&unanje razdoblja zastite iz stavka 1, 2. i 3. ovolgeka u svrhu podnoSenja
zahtjeva za davanje odobrenja i stavljanja u progeeterékog lijeka, zapoinje datumom
davanja prvog odobrenja iz globalnog odobrenjdanka 22. stavka 7. i 8. ovoga Zakona.

(10) Razdoblje zastite iz stavka 1., 2. i 3. ovaganka na odgovarafii se n&in
primjenjuje i na referentne lijekove koji se koeist svrhu podnoSenja zahtjeva u skladu s
¢lankom 32., 33., 34. i 35. ovoga Zakona.

Clanak 30.
(1) Kada je podnesen zahtjev za odobrenje novéaoge za poznatu djelatnu tvar,
podnositelju zahtjeva moZe se odobriti jednogodiSrgzdoblje zaStite podataka koje se
odnosi samo na tu novu indikaciju, ako su provedenaajna neklingka ili klinicka
ispitivanja kojima je dokazana djelotvornost telatjee tvari u toj indikaciji.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovogdanka podnositelj zahtjeva moze podnijeti u postupk
davanja odobrenja idanka 26. ovoga Zakona ili u postupku odobrenjgenm.

Clanak 31.
(1) Ako referentni lijek iz¢lanka 29. stavka 4. ovoga Zakona nema odobrenje za
stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj, podnalsizahtjeva za davanje odobrenja za
stavljanje genetkog lijeka u promet obvezan je u zahtjevu navestadu clanicu Europske
unije u kojoj taj referentni lijek ima ili je imaodobrenje za stavljanje u promet te datum
davanja prvog odobrenja.

(2) Ako je referentni lijek odobren ili je bio obieen u Republici Hrvatskoj Agenciie na
zahtjev nadleznog tijela drzavganice Europske unije, u roku od mjesec dana distav
potvrdu da je referentni lijek odobren ili je bidabren u Republici Hrvatskoj, uz podatke o
cjelovitom sastavu referentnog lijeka i ako je pbtro, druge podatke iz dokumentacije o
lijeku.

Clanak 32.
Podnositelj zahtjeva za davanje odobrenjdanka 26. stavka 1. ovoga Zakona obvezan je uz
zahtjev priloziti rezultate odgovardgjt neklinickih ili klini ¢kih ispitivanja sukladn@lanku
26. stavku 3. ttka k) ovoga Zakona ako lijek ne odgovara u potptirtesiniciji genertkog
lijeka sukladnoclanku 29. stavku 5., 6., 7. i 8. ovoga Zakona ddé se bioekvivalentnost
lijeka ne moze dokazati ispitivanjem bioraspoloZivdi u slutaju promjena u djelatnoj tvari
ili djelatnim tvarima, terapijskim indikacijama,dai, farmaceutskom obliku ili putu primjene
u odnosu na referentni lijek.
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Clanak 33.
(2) Podnositelj zahtjeva za davanje odobrenjalanka 26. stavka 1. ovoga Zakona
obvezan je uz zahtjev priloZziti rezultate odgovadgy neklinic¢kih ili klini ¢kih ispitivanja, ako
bioloski lijek slican referentnom bioloSkom lijeku ne odgovara deijingenerickog lijeka
zbog razlika s obzirom na sirovine ili razlika vofmvodnom postupku bioloskog lijeka i
referentnog bioloskog lijeka.

(2) Sadrzaj dodatnih podataka i opseg ispitivanjstavka 1. ovogélanka propisani su
pravilnikom iz¢lanka 26. stavka 7. ovoga Zakona i smjernicama fiak® komisije i EMA-e
za bioloski lijek skan referentnom lijeku.

3) Podnositelj zahtjeva iz stavka 1. ovaggnka nije obvezan dostaviti rezultate ostalih
ispitivanja iz dokumentacije o referentnom lijeku.

Clanak 34.
(2) Podnositelj zahtjeva za davanje odobrenjélanka 26. stavka 1. ovoga Zakona, ne
dovodeéi u pitanje propise o pravu industrijskog i intdigkinog vlasniStva, nije obvezan
priloziti rezultate neklinikih ili klini ¢kih ispitivanja sukladn@lanku 26. stavku 3. t&i k)
ovoga Zakona, ako moze dokazati da djelatna/eitijga imaju provjerenu medicinsku
uporabu u Europskoj uniji najmanje deset godinaznptu djelotvornost i prihvatljivu
sigurnost primjene u skladu s uvjetima navedenipravilniku iz ¢lanka 26. stavka 7. ovoga
Zakona.

(2) U sliaju iz stavka 1. ovogdanka podnositelj zahtjeva, obvezan je umjestoltatau
klinickih i neklinickih ispitivanja iz¢lanka 26. stavka 3. tke k) ovoga Zakona dostaviti
odgovarajde iscrpne znanstvene podatke iz literature.

Clanak 35.
Za lijek koji sadrzi novu kombinaciju djelatnih tv&koje do sada u toj kombinaciji nisu
koriStene u terapijske svrhe, a pojedma su odobrene u sastavu lijekova odobrenih u
Europskoj uniji, podnositelj zahtjeva za davanjelo@nja iz¢lanka 26. stavka 1. ovoga
Zakona obvezan je priloziti rezultate novih neklkiln ili klini ¢kih ispitivanja koja se odnose
na tu kombinaciju u skladu d&ankom 26. stavkom 3. tkom k) ovoga Zakona i uvjetima
navedenim u pravilniku izlanka 26. stavka 7. ovoga Zakona, a nije obvezaozpr
znanstvene podatke ili rezultate nekilah ili klini ¢kih ispitivanja za svaku pojedinu djelatnu
tvar.

Clanak 36.
Nositelj odobrenja moze drugom podnositelju zalatje&ozvoliti koriStenje farmaceutske,
neklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku na temelju koje mu je alardobrenje za
stavljanje lijeka u promet, u svrhu podnoSenja haahtjeva za davanje odobrenja za druge
lijekove istoga kvalitativnog i kvantitativnog sasa djelatnih tvari i istoga farmaceutskog
oblika.

Clanak 37.
(1) Agencija je odobrenje za stavljanje lijekarorpet obvezna dati ili uskratiti u roku od
210 dana od dana utitvanja urednosti zahtjeva.
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(2) Urednost zahtjeva iz stavka 1. ova@tenka utvduje Agencija u roku ne duljem od 30
dana od dana primitka zahtjevatemu obavjeStava podnositelja zahtjeva. Uredan eaahtj
podrazumijeva da je Agencija utvrdila da je zahtjeedan i da su predani svi podaci i
dokumenti te dokumentacija u skladu s ovim Zakongravilnicima donesenim na temelju
ovoga Zakona.

3) Kada Agencija utvrdi da zahtjev nije uredaaklpickom ¢e od podnositelja zahtjeva
zatraziti da u roku kojeg odredi Agencija, zahiggyravi ili dopuni.

4) Agencija moZze tijekom postupka davanja odojarerakljilkom od podnositelja
zahtjeva zatraziti dostavu dodatnih podataka ddkumenta i/ili dokumentacije, odnosno
odgovarajdeg obrazlozenja za Sto mu odinge rok za dostavu.

(5) Ako Agencija od podnositeljla zahtjeva tijekopostupka davanja odobrenja
zakljuckom iz stavka 3. ili 4. ovoglanka zatrazi dostavu dodatnih podataka i/ili dokata

i/ili dokumentacije, odnosno odgovaré@g obrazloZzenja, rok iz stavka 1. ovaganka ne
tete od datuma zaprimanja zaklka od strane podnositelja zahtjeva do dana dostave
ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva Agenciji. Agga tijekom postupka davanja odobrenja
moze od podnositelja zahtjeva zatraziti davanjezbgenja.

(6) Odobrenje se daje, odnosno uékja rjeSenjem protiv kojega nije dopustena zalba,
vet se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

(7 Odredbe stavka 2., 3., 4., 5. i 6. ovaganka odgovarajte se primjenjuju i u
postupcima za odobrenje izmjene, obnovu odobremjianje i prijenos odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

(8) TroSkove u postupku davanja, uskvanja, obnove, izmjene, prijenosa i ukidanja
odobrenja odredite uz suglasnost ministra Agencija, a snosi ih pselpzahtjeva.

(9) Ako podnositelj zahtjeva odustane od zahtj@v@ostupku davanja, obnove i izmjene
odobrenja obvezan je podmiriti troSkove postupkge K@ uz suglasnost ministra odrediti
Agencija.

Clanak 38.
(1) U postupku davanja odobrenja za stavljangk#ju promet Agencija dodjeljuje broj
odobrenja za lijek kojem daje odobrenije.

(2) Broj odobrenja iz stavka 1. ovogianka ostaje isti i ne mijenja se tijekom postupaka
odobrenja izmjene, obnove i prijenosa odobrengkdij

Clanak 39.
U postupku davanja odobrenja Agencija moze ispitiak i njegove sirovine, po potrebi i
meduproizvode ili druge sastojke lijeka u vlastitomulza tu svrhu ovlastenom laboratoriju,
kako bi utvrdila da su metode ispitivanja kaksdkoje koristi proizvdac, a opisane su u
dokumentaciji prilozenoj sukladncatlanku 26. stavku 3. t&i i) ovoga Zakona
zadovoljavajue.
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Clanak 40.
(2) U postupku davanja odobrenja za stavljangk#iju promet Agencija mora utvrditi da
proizvadaci i1 uvoznici lijekova iz tréih zemalja udovoljavaju uvjetima za proizvodnjekia
u skladu s podacima danka 26. stavka 3. tke e) ovoga Zakona i/ili provode provjeru
kakvate prema metodama ispitivanja opisanim u podacimédaizka 26. stavka 3. &ke i)
ovoga Zakona.

(2) Ako proizvai ili uvoznici iz stavka 1. ovogélanka imaju ugovor o prodenju
pojedinih dijelova proizvodnje i/ili provjere kak$e lijeka s drugom pravnom ili figkom
osobom, Agencija mora utvrditi da druga pravnafidicka osoba udovoljava uvjetima za
proizvodnju lijeka u skladu s podacimadianka 26. stavka 3. tke e) ovoga Zakona i/ili
provodi provjeru kakvée prema metodama ispitivanja opisanim u podaciméaizka 26.
stavka 3. toke i) ovoga Zakona.

3) Kada Agencija temeljem dostavljene dokumeggacipostupku davanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet nije u mognosti utvrditi da proizvéCi i uvoznici lijekova
udovoljavaju uvjetima iz stavka 1. i 2. ovoglanka, o tomee izvijestiti inspekciju Agencije
radi provaienja nadzora.

4) TroSkove nadzora iz stavka 3. ovaggnka snosi proizwiec ili podnositelj zahtjeva
za davanje odobrenja.

Clanak 41.
(1) Agencija tijekom postupka davanja odobrenjastevljanje lijeka u promet odobrava
sazetak opisa svojstava lijeka, uputu o lijeku hasavanje lijeka i dostavlja nositelju
odobrenja.

(2) Agencija je odgovorna za us#énost podataka u odobrenom saZetku opisa svojstava
lijeka s podacima prihéanim u postupku davanja odobrenja ili naknadno oceltin
podacima.

3) Agencija je na svojim internetskim stranicaotevezna redovito objavljivati podatke o
vaze&im rjeSenjima o davanju odobrenja za stavljangklj u promet, sazetke opisa svojstava
lijeka, upute o lijeku i sve uvjete uz koje je damaobrenje s rokovima za ispunjavanje tih
uvjeta utvdenih sukladn@lancima 46., 47. i 48. ovoga Zakona.

Clanak 42.
(1) Agencija u postupku davanja odobrenja dmja izvje€e o ocjeni dokumentacije o
lijeku s osvrtom i miSljenjem o rezultatima farmatskih, neklinékih i klinickih ispitivanja
lijeka, planu upravljanja rizikom i farmakovigilaijgkom sustavu.

(2) Agencijace dopunjavati izvie® o ocjeni dokumentacije o lijeku sukladno novijim
raspolozivim podacima vaznim za kakug sigurnost primjene i/ili djelotvornost lijeka.

3) Agencija ¢e javno objaviti izvje&e o0 ocjeni dokumentacije o lijeku zajedno s
obrazlozenjem donesenoga misljenja zasebno za sudKkaciju, bez podataka povijerljive
prirode.

4) Javno izvje& o ocjeni dokumentacije o lijeku treba sadrZzagatietak napisan na
nain razumljiv javnosti, a kojée sadrzavati uvjete primjene lijeka.
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Clanak 43.
(2) Davanje odobrenja za stavljanje istog lijekaramet u dvije ili viSe drzavalanica
Europske unije provodi se postupkom dusobnog priznavanja ili decentraliziranim

postupkom davanja odobrenja.

(2) Ako Agencija u postupku davanja odobrenja ditda se postupak davanja odobrenja
za isti lijek provodi u drugoj drzawianici Europske unije, rjeSenjeée obustaviti postupak i
uputiti  podnositelja zahtjeva na pokretanje postupkneiusobnog priznavanja ili
decentraliziranog postupka davanja odobrenja zdjatge lijeka u promet.

(3) Ako temeljem podataka ttanka 26. stavka 3. t&e r) ovog Zakona Agencija utvrdi da je
druga drzavalanica Europske unije dala odobrenje za stavljan@omet lijeka za koji je
podnesen zahtjev za davanje odobrenja u Republigatskoj, rjeSenjemée obustaviti
postupak, osim u staju kad je zahtjev podnesen prema postupkdus@bnog priznavanja.

(4) Podnositelj zahtjeva obvezan je u svim drzeva@&mnicama Europske unije koje
sudjeluju u postupku ndesobnog priznavanja ili decentraliziranom postupiavanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet podnijethtfev s istovjethom dokumentacijom o
lijeku.

(5) Podnositelj zahtjeva zatraZe jednu od drzavaélanica Europske unije koja sudjeluje
u postupku méusobnog priznavanja ili decentraliziranom postuplkaanja odobrenja da u
postupku bude referentna drzava i da pripremi &ee ocjeni dokumentacije o lijeku te
dostavi sazetak opisa svojstava lijeka, uputuekliji ozndavanje.

(6) Nakon provedenog postupka dasobnog priznavanja i decentraliziranog postupka
Agencija prihvéa izvje€e referentne drzave o ocjeni dokumentacije o lijekajedno sa
sazetkom opisa svojstava lijeka, uputom o lijekwzna&avanjem, osim u stajevima
propisanimalankom 44. ovoga Zakona.

(7 Podnositelj zahtjeva obvezan je u roku od g@ba od dana zavrSetka postupka
medusobnog priznavanja ili decentraliziranog postupkagenciji dostaviti odgovarafie
hrvatske prijevode sazetka opisa svojstava lijakate o lijeku i oznéavanja.

(8) U roku od 30 dana od dana zavrSetka postupkdusobnog priznavanja ili
decentraliziranog postupka davanja odobrenja A¢eeridje odobrenje za stavljanje lijeka u
promet.

(9) N&in davanja odobrenja za stavljanje u promet lijgkaovoga ¢lanka te sadrzaj
dokumentacije propis&e pravilnikom ministar.

Clanak 44.
(2) Ako zbog mogéeg ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi Agencija u giapku
medusobnog priznavanja ili decentraliziranom postumglavanja odobrenja kao nadlezno
tijelo drzave sudionice ne prihvati izvfeSo ocjeni dokumentacije o lijeku, sazetak opisa
svojstava lijeka, uputu o lijeku i oz¥avanje sukladn@lanku 43. stavku 6. ovoga Zakona,
detaljnoc¢e obrazloziti razloge i o tome obavijestiti referendrzavu, druge drzave sudionice
te podnositelja zahtjeva.
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(2) Ako drZzaval/e sudionica/e u postupkudosobnog priznavanja ili decentraliziranom
postupku davanja odobrenja zbog mésm ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi ne prihvati/e
izvijeSte Agencije kao nadleznog tijela referentne drz&aeice o ocjeni dokumentacije o
lijeku, sazetak opisa svojstava lijeka, uputu eklij i ozndavanje, Agencijae rjeSavanje
navedenog uputiti CMD(h)-u.

3) Agencijace u sléaju iz stavka 1. ili 2. ovogélanka na zasjedanju CMD(h) nastojati
postiéi dogovor o potrebnim mjerama.

4) Ako se dogovor iz stavka 3. ovoglanka ne postigne u roku od 60 dana od dana
slanja obavijesti CMD (h)-u, referentna drzava odroaavjesuje EMA-u ¢ime se pokrée
arbitrazni postupak iz stavka 10. ovaganka.

(5) Ako su drzaveclanice Europske unije ¢eprihvatile razléite odluke u vezi s
davanjem, ukidanjem ili privremenim oduzimanjem loamja za stavljanje odtenog lijeka

u promet, Agencija, nadlezna tijela druge drzalamice Europske unije, Europska komisija
ili nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u prammogu CHMP-u predloZiti pokretanje
arbitraznog postupka iz stavka 10. ovétznka.

(6) Radi poticanja uskdi@nosti odobrenja za stavljanje lijeka u promet wolgskoj uniji
Agencija jednom godiSnje Salje CMD(h)-u popis lgela za koje je potrebno pripremiti
usklateni sazetak opisa svojstava lijeka.

(7) Europska komisija ili Agencija u suradnji s BAAm mogu za lijekove s popisa iz
stavka 6. ovoglanka zatraziti postupanje CHMP-a sukladno stavkavbgaclanka.

(8) Prije donoSenja odluke o davanju odobrenja stavljanje lijeka u promet, o
privremenom oduzimanju odobrenja ili oduzimanju ln@mja za stavljanje lijeka u promet, ili
odobrenja izmjene, kada je to u interesu Europskige,uAgencija, nadlezna tijela drugih
drzavaclanica Europske unije, Europska komisija, podngsitehtjeva ili nositelj odobrenja
mogu predmet uputiti CHMP-u radi pralenja arbitraZznog postupka iz stavka 10. ovoga
¢lanka.

(9) Ako se arbitrazni postupak pokeevezano uz farmakovigilanciju odobrenog lijeka,
upuuje se PRAC-u.

(10) Provaenje arbitraznih postupaka u CHMP-u i izdavanjeljenga Europske komisije
provodi se sukladnélancima 32., 33. i 34. Direktive 2001/83/EZ.

Clanak 45.
(1) Nositelj odobrenja odgovoran je za stavljalijjgka u promet i za lijek u prometu
sukladno ovom Zakonu i pravilnicima donesenim magigu ovoga Zakona.

(2) Ako nositelj odobrenja nije proizite¢ lijeka mora imati pisani ugovor s
proizvaiacem/proizvaiacima lijeka.

3) Za lijekove za koje odobrenje daje Agencijasitelj odobrenja koji nema sjediSte u
Republici Hrvatskoj obvezan je imenovati svog ptadsika sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj.
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4) Imenovanje predstavnika nositelja odobrenjatavka 3. ovog&lanka ne oslohia
nositelja odobrenja njegove zakonske odgovornosti.

Clanak 46.
(2) U odobrenju za stavljanje lijeka u promet Aggnmoze nositelju odobrenja odrediti
sljedete uvjete:

- da poduzme oddene mjere sadrzane u sustavu upravljanja rizikcko k& se osigurala
sigurna primjena lijeka i/ili,

- da provede ispitivanja sigurnosti primjene lgekakon dobivanja odobrenja i/ili,

- da ispuni obveze koje su stroze od onih propsamiredbama ovoga Zakona o
farmakovigilanciji koje se odnose na demje evidencije ili izvje&vanje o prijavljenim
sumnjama na nuspojave i/ili,

- da postuje i sve druge uvjete ili ogré&mja u pogledu sigurne Kmkovite primjene
lijeka ifili,

- da osigura postojanje prikladnog farmakovigilgsimg sustava i/ili,

- da provodi ispitivanja o djelotvornosti lijekaktan dobivanja odobrenja u shju kada
postoje pitanja o oddenim aspektima djelotvornosti lijeka i na koja seze odgovoriti tek
nakon Sto je lijek stavljen u promet.

(2) U odobrenju iz stavka 1. ovog#anka Agencija utviuje rokove za ispunjavanje
uvjeta iz stavka 1. ovogdanka.

3) Ako nositelj odobrenja ne ispuni uvjet/uvjetestavka 1. ovogélanka, Agencijace
ukinuti odobrenje za stavljanje lijeka u prometgrjem protiv kojega nije dopustena zalba,
vet se protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravnr.spo

Clanak 47.
Q) U iznimnim okolnostima te na temelju pisanogtavanja podnositelja zahtjeva,
Agencija moZe dati uvjetno odobrenje za stavljalijegka u promet kojim se nositelj
odobrenja obvezuje ispuniti odene obveze koje se odnose na sigurnost primjegialina
izvje&ivanje Agencije o bilo kojem neprede@nom dogdaju u svezi primjene lijeka i na
mjere koje je potrebno provesti.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovogéanka moze se dati kada podnositelj zahtjeva nije u
mogunosti priloZiti cjelovite podatke o djelotvornosti sigurnosti primjene lijeka u
svakodnevnoj primjeni zbog objektivnih i dobro adcgenih razloga sukladno pravilniku iz
¢lanka 26. stavka 7. ovoga Zakona.

3) Vazenje odobrenja iz stavka 1. ovoganka ovisi 0 godiSnjoj ponovnoj ocjeni
ispunjavanja uvjeta navedenih u odobrenju za stapdjlijeka u promet.

4) Ako nositelj odobrenja ne ispunjava uvjete gisane ovim¢lankom, Agencijace
ukinuti odobrenje za stavljanje lijeka u promeggrjem protiv kojega nije dopusStena Zalba,
vec se protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravnr.spo

Clanak 48.
(1) Nakon davanja odobrenja za stavljanje lijekaramet Agencija mozZe u opravdanim
slutajevima pisano naloziti nositelju odobrenja ispuajge sljedéih obveza:
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- provaienje ispitivanja sigurnosti primjene lijeka nakombtanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, ako postoje pitanjavezs rizika primjene odobrenog lijeka,

- provaienje ispitivanja djelotvornosti lijeka nakon dawarmgdobrenja ako poznavanje
bolesti ili klinicka metodologija ukazuju da bi prethodne ocjeneotijernosti lijeka mogle
biti znatajno izmijenjene.

(2) Ako u sldaju iz stavka 1. podstavka 1. ovodanka, isti rizici postoje za viSe od
jednog lijeka, Agencijate, nakon savjetovanja s PRAC-om nositelje odobrepjatiti da
provedu zajedgko ispitivanje sigurnosti primjene lijeka nakon daja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

3) Agencija uz obrazloZenje nalaze nositelju odaofa ispunjavanje obveza iz stavka 1.
podstavka 1. i 2. ovog&lanka u pisanom obliku, navodeciljeve i rokove za prijavu i
provaienje ispitivanja.

4) Ako nositelj odobrenja u roku od 30 dana odiad@rimitka obavijesti iz stavka 3.
ovogaclanka, zatrazi mogunost pisanog obrazlozenja o obvezama iz owtayaka, Agencija
¢e nositelju odobrenja dati rok ne dulji od 60 daaalostavljanje pisanog obrazloZenja.

(5) Na temelju pisanog obrazloZenja nositelja odoja Agencijace potvrditi ili poviEi
obvezu iz stavka 1. podstavka 1. i/ili 2. ova@tanka.

(6) Ako Agencija potvrdi obvezu iz stavka 1. padsia 1. i/ili 2. ovogalanka donijette
rieSenje o izmjeni odobrenja za stavljanje lijekpramet i obvezu iz stavka 1. podstavka 1.
i/ili 2. ovoga ¢lanka navesti kao uvjete odobrenja, u kojemialu je nositelj odobrenja
obvezan izmijeniti sustav upravljanja rizikom.

Clanak 49.
(2) Nositelj odobrenja obvezan je uvjete i obvezélanka 46., 47. i 48. ovoga Zakona
unijeti u sustav upravljanja rizikom.

(2) Agencijace o odobrenjima za stavljanje lijeka u promet dangkladu slankom 46.,
47.148. ovoga Zakona izvijestiti EMA-u.

Clanak 50.
(1) Nakon davanja odobrenja za stavljanje lijek@amet, nositelj odobrenja obvezan je:

a) pratiti najnovija znanstvena i teldka dostignda za postupke proizvodnje i provjere
kakvate lijeka te uvoditi potrebne izmjene kako bi osauda se lijek proizvodi i da
mu se kakvéa provjerava u skladu s égprihvaenim znanstvenim metodama,

b) bez odgode, dostaviti Agenciji svaki novi podatalki knoze uzrokovati izmjenu ili
dopunu podataka, dokumenata i dokumentacije odijekpostupka davanja odobrenja
ili iz arbitraznog postupka u Europskoj uniji i/firavilnika iz ¢lanka 26. stavka 7.
ovoga Zakona,

c) bez odgode, obavijestiti Agenciju o svakoj mjerrargcéenia ili zabrane koju su uvela
nadlezna tijela drugih drzava u kojima je lijek roqmetu ili dostaviti nove podatke
koji mogu utjecati na procjenu odnosa rizika i ktriprimjene lijeka. Nositelj
odobrenja obvezan je dostaviti Agenciji pozitivnadgativne rezultate kligkih ili
drugih ispitivanja provedenih za sve indikacijeniéi svim populacijama ispitanika bez
obzira jesu li isti obuhuv@ni odobrenjem, kao i podatke o primjeni lijekaikapsu
obuhvaeni odobrenjem,
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d) osigurati da su podaci o lijeku u skladu s najnoviznanstvenim saznanjima,
ukljucuju¢i i zakljucke javnih izvjega o ocjeni dokumentacije o lijeku i preporuka
EMA-e objavljenih na internetskom portalu.

(2) U sliaju iz stavka 1. ovogédanka Agencija moze od nositelja odobrenja za gtap
lijeka u promet zatraziti pokretanje postupka odoia izmjene/a ili po sluzbenoj duznosti
izmijeniti odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

3) Agencija od nositelja odobrenja moze u bilgeko trenutku zatraziti podatke koji
potvrduju pozitivan odnos rizika i koristi primjene lijak radi moganosti njegove
kontinuirane procjene.

4) Agencija od nositelja odobrenja moze u bilgeko trenutku zatraziti primjerak
glavnog spisa o farmakovigilanciji koji je nosit@gobrenja obvezan dostaviti najkasnije u
roku od 7 dana od dana primitka zahtjeva Agencije.

Clanak 51.
(2) U sliajevima iz¢lanka 50. stavka 1. ¢ke a) i b) ovoga Zakona nositelj odobrenja
obvezan je Agenciji podnijeti zahtjev za odobranjajene.

(2) U sliajevima iz¢lanka 50. stavka 1. ¢ke c) i d). ovoga Zakona nositelj odobrenja
obvezan je Agenciji podnijeti zahtjev za odobrej@jene, ako navedeno uzrokuje izmjenu
podataka u odobrenoj dokumentaciji o lijeku.

3) Uz zahtjev za odobrenje izmjene iz stavka 2. bvogaclanka nositelj odobrenja
obvezan je priloziti podatke i/ili dokumente ilokumentaciju, ovisno o vrsti izmjene.

Clanak 52.
(2) Izmijenjeno odobrenje u skladu s odredba&hlaaka 50. i 51. ovoga Zakona daje se do
isteka roka vaZenja odobrerjg se izmjena trazila.

(2) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu podatakrieSenju o davanju odobrenja,
Agencija uz odobrenje izmjene donosi i rjeSenjerajéni rjeSenja o odobrenju protiv kojeg
nije dopustena Zalba, &se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

3) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu podatalsaZzetku opisa svojstava lijeka i/ili
uputi o lijeku i/ili ozn&avanju lijeka uz odobrenu izmjenu Agencija odobravavi
izmijenjeni saZzetak opisa svojstava lijeka i/iliutg o lijeku i/ili ozn&avanije lijeka.

4) Odobrenje izmjene i rjeSenje o izmjeni rjegenj odobrenju za stavljanje lijeka u
promet Agencija je obvezna dati ili uskratiti, awiso vrsti izmjene, u roku ne duljem od 180
dana od dana primitka urednoga zahtjeva.

(5) Ministar ¢e pravilnikom poblize odrediti @& odobrenja izmjena i sadrzaj
dokumentacije koja se podnosi u svrhu odobrenjgeiren



34

Clanak 53.
(2) Agencija daje odobrenje za stavljanje lijekaromet na rok od 5 godina.

(2) Najkasnije 9 mjeseci prije isteka roka vazesgabrenja za stavljanje lijeka u promet
Agenciji se moze podnijeti zahtjev za obnovu odofarea stavljanje lijeka u promet.

3) Agencija odobrenje za stavljanje lijeka u petrmoze obnoviti na sljedi pet godina
temeljem ponovne procjene odnosa rizika i korigthgene lijeka.

4) Uz zahtjev za obnovu odobrenja za stavljaijgkd u promet nositelj odobrenja
obvezan je Agenciji podnijeti konsolidiranu dokurteemju o kakvai, sigurnosti primjene i
djelotvornosti lijeka, ukljdujué¢i ocjenu podataka sadrzanih u prijavama sumnjiuspojave

i periodickim izvjeXima o neskodljivosti lijeka u skladu s odredbaméaienakovigilanciji
ovoga Zakona kao i podacima o svim uvedenim iznmenad dana dobivanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet do dana podnoSenja eghtga obnovu odobrenja.

(5) Jednom obnovljeno odobrenje za stavljanjekdijeu promet moze se dati na
neogranieno vrijeme, osim ako, zbog opravdanih razloga keg odnose na
farmakovigilanciju, uklj@ujuci i nedovoljan broj pacijenata izlozenih navedenbjaku,
Agencija ne zatrazi ponovnu obnovu odobrenja suidastavku 3. i 4. ovogéanka.

(6) SadrZzaj dokumentacije iz stavka 4. ova@tenka koja se podnosi u svrhu obnove
odobrenja za stavljanje u promet lijeka pravilnikéenpropisati ministar.

Clanak 54.
(1) Ako lijek nije stavljen u promet u Republicintatskoj tri godine nakon davanja
odobrenja, Agencijée ukinuti odobrenje za stavljanje tog lijeka u petm

(2) Odobrenom lijeku koji je prethodno bio stawlja promet u Republici Hrvatskoj, a
nakon toga se ne nalazi u prometu u Republici ISkagttri uzastopne godine, Agencija
ukinuti odobrenje za stavljanje u promet.

3) Iznimno od stavka 1. i 2. ovogéanka Agencija n& ukinuti odobrenje radi zastite
javnog zdravlja, u skaju da je vaz& odobrenje u Republici Hrvatskoj uvjet za davaflje
obnovu odobrenja za stavljanje lijeka u promet ugtn drzavama ili u drugim iznimnim
okolnostima, a na temelju detaljnog pisanog obiaeiga nositelja odobrenja.

Clanak 55.
Q) Nositelj odobrenja obvezan je pisano izvigegtgenciju o danu prvog stavljanja lijeka
u promet bez odgode, a najkasnije u roku od 15 dandana stavljanja u promet za svaki
farmaceutski oblik i dozu.

(2) Kad nositelj odobrenja odluprekinuti stavljanje lijeka u promet ili povulijek iz
prometa privremeno ili trajno prije isteka roka eaja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, odldi podnijeti zahtjev za ukidanje odobrenja za stk lijeka u promet ili odki

da née podnijeti zahtjev za obnovu odobrenja, obvezamggnanje dva mjeseca prije
prekida opskrbe trzista lijjekom obavijestiti Aggagciosim ako se radi o hithom postupku
povilatenja lijeka ili drugim izvanrednim okolnostima.
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3) Nositelj odobrenja obvezan je u&ju iz stavka 2. ovogdanka Agenciju obavijestiti
o razlozima prekida opskrbe trziSta lijekom.

4) Nositelj odobrenja obvezan je obavijestiti Agigu o sliaju iz stavka 2. ovoglanka,
koji se dogodio u tr@j zemlji kada se temelji na razlozimadianka 58. stavka 1. podstavka
1.- 9. ovoga Zakona ili na razlozimadanka 62. stavka 1. podstavka 1.- 6. ovoga Zakona.

(5) Nositelj odobrenja obvezan je obavijestiti EMiA0 sli&aju iz stavka 2. ovoglanka
koji se dogodio u drzawilanici ili trecoj zemlji kada se temelji na razlozimadanka 58.
stavka 1. podstavka 1.- 9. ovoga Zakona ili neomaia iz¢lanka 62. stavka 1. podstavka 1.-
6. ovoga Zakona.

(6) Na zahtjev Agencije nositelj odobrenja dodtéei podatke o potroSnji i propisivanju
lijeka zbog razloga koji se odnose na farmakovigiipu.

Clanak 56.
(2) Agencija¢e na zahtjev nositelja odobrenja rjeSenjem ukindbbrenje za stavljanje
lijeka u promet.

(2) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoganka nije dopustena zalbadvee moze pokrenuti
upravni spor.

3) Sadrzaj dokumentacije koja se podnosi u swkidanja odobrenja za stavljanje u
promet lijeka pravilnikonte propisati ministar.

Clanak 57.

(1) Agencijace rjeSenjem uskratiti davanje odobrenja za stgdjhjeka u promet ako se
u provedenom postupku na temelju dokumentacije, osuim prilozenih podataka |
dokumenata izlanka 26., 29., 30., 32., 33., 34., 35. i 36. ovdgkona i pravilnika izlanka
26. stavka 7. ovoga Zakona utvrdi:

- da je odnos rizika i koristi ocijenjen kao neplao, ili

- da terapijsko djelovanije lijeka nije dovoljno @aano, ili

- da kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijekae odgovara deklariranom sastavu, ili

- da oznaavanije ili uputa o lijeku nije u skladu s odredbamwaga Zakona ili ako podaci

u ozn&avanju ili uputi o lijeku nisu u skladu s podacimavedenim u sazetku opisa

svojstava lijeka, ili

- da podaci, dokumenti i dokumentacija priloZzeni aaghtjev ne ispunjavaju uvjete iz

¢lanka 26., 29., 30., 31., 32., 33., 34., 35. i@f&ga Zakona.

(2) Podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenjastavljanije lijeka u promet odgovoran je za
tocnost podataka i dokumenata te dokumentacije pri@zahtjevu za davanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

Clanak 58.
(1) Agencijac¢e obustaviti od izvrSenja, ukinuti ili izmijenitidobrenje u jednom od
sljed€ih sluajeva, ako:
- je lijek neprihvatljivo Stetan ili,
- je lijek nedovoljno terapijski djelotvoran ili,
- je odnos rizika i koristi nepovoljan ili,
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- kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijeka e u skladu s deklariranim ili,

- nije provedena provjera kaki®lijeka, sastava lijeka i ndaproizvoda, ili

podaci u odobrenoj dokumentaciji o lijeku nisarti ili,

podaci nisu izmijenjeni i dopunjeni u skladdlankom 50. i 51. ovoga Zakona ili,

- nisu ispunjeni uvjeti i obveze odieni sukladnalanku 46., 47. i 48. ovoga Zakona ili,

- se lijek ne proizvodi postupkom proizvodnje sukia ¢lanku 26. stavku 3. t&i e)
ovoga Zakona i da se provjera kakeme provodi metodama ispitivanja sukladfamku
26. stavku 3. t&Ki i) ovoga Zakonaili,

- lijek nije bio tri uzastopne godine u prometu eplRblici Hrvatskoj nakon davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet sukladnedbdamalanka 54. ovoga Zakona ili,

- je lijek stavljen u promet protivho odredbamaga Zakona ili,

- podaci o nositelju odobrenja nisunoili,

- uputa o lijeku i ozngvanje lijeka nisu u skladu s odredbama ovoga Zakgn

- proizvodna dozvola nije u skladu s odredbamayav@akona ili,

- nositelj odobrenja viSe ne ispunjava uvjetevede sukladno odredbama ovog Zakona i
pravilnika donesenih na temelju istoga.

(2) Terapijska djelotvornost lijeka iz stavka hdptavka 2. ovogélanka smatrate se
nedovoljnom kada se utvrdi da se primjenom lijegarmogu posti terapijski &inci.

3) Protiv rjeSenja o ukidanju i obustavi izvr&dobrenja za stavljanje lijeka u promet
nije dopustena zZalba &#ae protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

4) Agencija na svojim internetskim stranicama ongtb objavljuje popis rjeSenja o
ukidanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Clanak 59.
Davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promegizwodaca i/ili nositelja odobrenja ne
oslobata od materijalne niti kaznene odgovornosti.

Clanak 60.
(1) Nositelj odobrenja moZze zatraZiti prijenos bdmja za stavljanje lijeka u promet na
drugu fiziku ili pravnu osobu koja ispunjava uvjete propisadeedbama ovoga Zakona.

(2) Lijek pusSten u promet na temelju ranijeg oduipa, moze nakon prijenosa odobrenja
biti u prometu najdulje 18 mjeseci, ako mu prigistekne rok valjanosti.

3) Za lijek iz stavka 2. ovogdanka odgovoran je nositelj odobrenja nakon prigno
odobrenja.

4) Ministarc¢e pravilnikom poblize odrediti &, rokove i sadrzaj dokumentacije koja se
podnosi u svrhu prijenosa odobrenja za stavljajgkd u promet.

Clanak 61.
(2) Ministarstvo ili Agencija mogu u opravdaninu&,jevima radi zastite zdravlja ljudi
odlwiti da Agencija po sluzbenoj duznosti da odobrergestavljanje u promet lijeka koji je
odobren u drugoj drzavianici Europske unije, a koji u Republici Hrvatskoje odobren niti
je podnesen zahtjev za davanje odobrenja.
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2) U sliaju iz stavka 1. ovogaélanka Agencijace od nadleznog tijela drzawdanice
Europske unije u kojoj je lijek odobren zatraz#vjeSe o dokumentaciji o lijeku i vaze
odobrenje.

3) Prije davanja odobrenja za stavljanje lijekaromet iz stavka 1. ovaganka Agencija
¢e obavijestiti nositelja odobrenja iz drzailanice Europske unije u kojoj je lijek odobren o
namjeri davanja odobrenja u Republici Hrvatskogh@benoj duznosti.

4) Odobrenje iz stavka 1. ovétanka Agencija daje nositelju odobrenja iz drzéhkamice
Europske unije u kojoj je lijek odobren ili velepiagi koja stavlja u promet lijek u Republici
Hrvatskoj.

5) Nositelj odobrenja iz stavka 4. ovélgnka odgovoran je da sazetak opisa svojstava
lijeka, uputa o lijeku, ozrimvanje i oglasavanje o lijeku i farmakovigilandjadu u skladu s
odredbama ovog Zakona.

6) Na zahtjev nadleznog tijela drzaddanice Europske unije koje provodi postupak u
skladu sa stavkom 1. ovogknka za lijek odobren u Republici Hrvatskoj Aggace u roku
od 30 dana poslati izvjé8 o dokumentaciji o lijeku i vaZe odobrenje.

Clanak 62.

(1) Agencija mora obustaviti stavljanje lijeka vomet i zatraziti povigenje lijeka iz
prometa u jednom od sljedlb slwcajeva:

- daje lijek neprihvatljivo Stetan, ili

- da je lijek nedovoljno terapijski djelotvoran, ili

- daje odnos rizika i koristi nepovoljan, ili

- da kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijekaije u skladu sa deklariranim, ili

- da nije provedena provjera kaldeolijeka, sastava lijeka i daproizvoda, ili

- dalijek nije proizveden u skladu s proizvodnom\amam, ili

- da je lijek krivotvoren.

(2) Agencija mozZe obustaviti stavljanje lijekgromet i/ili zatraziti povigenje lijeka iz
prometa u sléaju iz¢lanka 58. stavka 1. podstavka 5.-14. ovoga Zakona.

3) Agencija moze obustavu, odnosno poelge iz stavka 1. ovogdanka ograniiti na
odreienu seriju lijeka.

4) U iznimnim sldajevima, Agencija moze u prijelaznom razdoblju tgeme procjene
odnosa rizika i koristi lijeka dozvoliti opskrbujdkom koji je povden iz prometa samo
pacijentim&ije je lijecenje u tijeku.

(5) Ako lijek povigen iz prometa predstavlja ozbiljnu izravnu opasmastzdravlje ljudi
Agencijac¢e zurno obavijestiti drzavganice Europske unije.

(6) Obustavu stavljanja lijeka u promet ili poséaja lijeka iz prometa pokée nositel

odobrenja za stavljanje lijeka u promet, nositdplorenja za paralelni uvoz lijeka ili Agencija
po sluzbenoj duznosti ili na zahtjev farmaceutskogpektora. Nositelj odobrenja je o
postupku obustave stavljanja lijeka u promet iliviadenja lijeka iz prometa obvezan
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izvijestiti Agenciju najkasnije u roku od 24 satd wenutka saznanja postojanja razloga za
pokretanje mjera iz stavka 1. ovélignka.

(7 Za lijek koji se nalazi u prometu u Republidivatskoj na temelju suglasnosti za
unosenje ili uvoz lijeka sukladnélanku 129. ovoga Zakona, postupak iz stavka 6. avog
¢lanka pokrée veleprodaja koja je u Republici Hrvatskoj stavilpromet navedeni lijek.

(8) Obustavu stavljanja lijeka u promet, postupaklatenja lijeka iz prometa te rokove i
n&ain obavjesgivanja o obustavi i povignju lijeka, pravilnikomée poblize propisati ministar.

4. TRADICIONALNI BILINI LIJEKOVI

Clanak 63.
Q) Postupak davanja odobrenja za stavljanje di@alnog biljnog lijeka u promet jest
pojednostavljeni postupak, odnosno postupak regigértradicionalnog biljnog lijeka.

(2) Postupak registracije tradicionalnoga biljnbgka provodi se za lijekove Kkoji
ispunjavaju sljedee uvjete:

- imaju indikacije isklj@ivo primjerene za tradicionalne biljne lijekove keg zbog svog
sastava i namjene primjenjuju bez nadzorgnijea,

- namijenjeni su iskljéivo za primjenu u skladu s odienom j&inom i doziranjem lijeka,

- namijenjeni su za vanjsku ili peroralnu primjehza inhaliranje,

- razdoblje tradicionalne uporabe lijeka ili njemodudarnog lijeka je najmanje 30 godina
do dana podnoSenja zahtjeva, od toga najmanje difaya Europskoj uniji,

- postoji dovoljno podataka o tradicionalnoj uparhjeka, osobito dokaza o sigurnosti
primjene lijeka u nazr@nim uvjetima primjene te dokaza da su farmakolagknci ili
djelotvornost lijeka vjerojatni na temelju dugotr@juporabe i iskustva.

3) Podudaran lijek iz stavka 2. podstavka 4. avdignka jest lijek koji sadrzi iste
djelatne tvari bez obzira na sastav pémb tvari, ima jednaku ili sthu namjenu, jednake je
jacine i doziranja te ima jednak ili 8an put primjene kao i tradicionalni biljni lijek z@ji se
podnosi zahtjev za registraciju.

(4) Tradicionalni biljni lijekovi mogu sadrzavativitamine i minerale, dobro poznate
sigurnosti primjenegije djelovanje potpomaze djelovanju sadrzanih Hiljdjelatnih tvari s
obzirom na nazri@nu indikaciju.

5) Ako u postupku registracije tradicionalnogjrimlg lijeka Agencija utvrdi da lijek
ispunjava uvjete za davanje odobrenja za stavljdijgka u promet ili za registraciju
homeopatskog lijeka odredbe ovoga Zakona koje sesmina tradicionalne biljne lijekove
nece se primjenjivati.

(6) Registraciju, oblik i sadrzaj dokumentacijgekee prilaze u svrhu dobivanja rjeSenja o
registraciji, potrebni dokazi o tradicionalnoj upbr te pravila ozn@mvanja i oglaSavanja za
tradicionalne biljne lijekove pravilnikorée propisati ministar.

(7 TroSkove u postupku davanja, uskvanja, obnove, izmjene, prijenosa i ukidanja
rjeSenja o registraciji tradicionalnog biljnog kge odreditée uz suglasnost ministra Agencija,
a snosi ih podnositelj zahtjeva.
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Clanak 64.

Q) Registracija tradicionalnog biljnog lijeka wakt ¢e se ako podaci i dokumenti
priloZeni uz zahtjev nisu u skladu s propisanirake se utvrdi postojanje jednog od sljétie
razloga:

— kvalitativni i/ili kvantitativni sastav nije jedk deklariranom, ili

— indikacije nisu u skladudankom 63. stavkom 2. podstavkom 1. ovoga Zakdna, i

— tradicionalni biljni lijek moze biti Stetan u u@hjenim uvjetima primjene, ili

— podaci o tradicionalnoj uporabi nisu dostatniplog ako farmakoloski dinci ili

djelotvornost nisu vjerojatni na temelju dugotrajporabe i iskustva, ili
— farmaceutska kakva nije zadovoljavajte prikazana.

(2) Agencija je obvezna o uskrati registracijeliceonalnog biljnog lijeka te o razlozima
takve odluke obavijestiti Europsku komisiju i drugadlezno tijelo koje to zatraZi.

Clanak 65.
Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na stavljajgkalu promet, proizvodnju,
klasifikaciju, oglaSavanje, promet, uvoz, provjekakvace, farmakovigilanciju, obustave
stavljanje i povldenje iz prometa te nadzor nad lijekovima na odgauér se n&in
primjenjuju i na tradicionalne biljne lijekove, asi ako ovim Zakonom ili propisom
donesenim na temelju ovog Zakona nije dtijggoropisano.

5. HOMEOPATSKI LIJEKOVI

Clanak 66.
(2) Homeopatski lijek moze biti u prometu ako iodobrenje za stavljanje u promet dano
od Agencije ili rjeSenje Agencije o registracijikkadno odredbama ovoga Zakona i propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona.

(2) Za antropozofske lijekove opisane u @jefarmakopeji drzavalanica Europske
unije i pripravljene homeopatskom metodom primpetjice se odredbe ovoga Zakona koje
se odnose na homeopatske lijekove.

Clanak 67.
U svrhu dobivanja odobrenja za stavljanje homedpagtsjeka u promet Agenciji se podnosi
zahtjev i prilaze dokumentacija propisatlankom 26., 29., 30., 31., 32., 33., 34., 35. i 36.
ovoga Zakona.

Clanak 68.
Q) Za homeopatske lijekove koji se stavljaju orpet bez terapijskih indikacija provodi
se pojednostavljeni postupak davanja odobrenjaadjanje homeopatskog lijeka u promet,
odnosno postupak registracije homeopatskog lijeka.

(2) Registracija homeopatskog lijeka provodi s® &omeopatski lijekovi ispunjavaju
sljedee uvjete:
— namijenjeni su oralnoj ili vanjskoj primjeni,
— U uputi i na oznsvanju homeopatskog lijeka nemaju navedenu tekapijgdikaciju ili
podatke koji upéuju na indikaciju,
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— imaju dovoljan stupanj razgjenja kojim se jai sigurnost primjene lijeka; posebice,
homeopatski lijek ne smije sadrzavati viSe od jeddgela izvorne tinkture na deset
tisuéa dijelova, odnosno ne viSe od jedne stotinke najenirapijske doze djelatne tvari
zbog koje bi se lijek izlanka 3. téke 1. ovoga Zakona obvezno izdavao naijeki
recept.

3) U postupku registracije homeopatskog lijekaeAgjja ¢e odrediti klasifikaciju s
obzirom na mjesto izdavanja homeopatskog lijeka.

Clanak 69.
(2) Zahtjev za registraciju homeopatskog lijeka clanka 68. ovoga Zakona moze
obuhvatiti serije homeopatskog lijeka izvedenesinga homeopatskog izvora ili viSe njih.

(2) Uz zahtjev za registraciju homeopatskog lijgkalnositelj zahtjeva obvezno prilaze
sljedee:

— znanstveni naziv ili drugi naziv naveden u faromi za homeopatski izvor ili viSe
njih, uz navdenje razltitih putova primjene, farmaceutskih oblika i stupnazrigenja
za koje se traZi registracija,

— dokumentaciju u kojoj se opisuje kako se homesipazvor ili viSe njih dobivaju i
provjeravaju te kojom se dokazuje njegova ili njjadhomeopatska primjena na temelju
odgovarajdih bibliografskih podataka,

— dokumentaciju o proizvodnji i provjeri kaké® svakoga farmaceutskog oblika s opisom
metode razrid@ivanja i poj&avanja,

— podatke o stabilnosti homeopatskog lijeka,

— proizvodnu dozvolu,

— preslike rjeSenja o registraciji ili odobrenjastavljanje u promet istog homeopatskog
lijeka u drugim drzavaméanicama Europske unije,

— nacrt (mock-up) vanjskog i unutarnjeg pakiraijgka za koji se trazi registracija.

3) Uz zahtjev za registraciju homeopatskog lijekige potrebno priloziti dokaz o
njegovoj terapijskoj djelotvornosti.

(4) Registraciju, sadrzaj dokumentacije za reggsm homeopatskog lijeka poblizee
pravilnikom propisati ministar.

(5) TroSkove u postupku davanja, uskvanja, obnove, izmjene, prijenosa i ukidanja
odobrenja ili rjeSenja o registraciji homeopatsKipgka odreditée uz suglasnost ministra
Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva.

Clanak 70.
Osim jasne oznake "homeopatski lijek", vanjsko utamje pakiranje te ako je potrebno,
uputa za homeopatske lijekove dlanka 68. ovoga Zakona sadrzavat samo sljede
podatke:

- znanstveni naziv jednog ili viSe homeopatskihoiavi naznaku stupnja razignja
uporabom simbola iz farmakopeje; ako homeopatsiek lisadrzi dva ili viSe
homeopatskih izvora, uz znanstvene nazive izvorazm&avanju moze se navesti i
novoizumljeno ime lijeka,

- naziv i adresu nositelja rjeSenja o registracijneopatskog lijeka te ako je potrebno,
naziv i adresu proiz\daca,

- farmaceutski oblik,
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- oznaku "homeopatski lijek bez odobrenih terapijshkitikacija”,

- n&in primjene, a po potrebi i put primjene,

- sadrzaj pakiranja izrazen u masi, volumenu ili bbjegdinica homeopatskog lijeka,

- posebne mjeréuvanja, ako su potrebne,

- datum isteka roka valjanosti homeopatskog lijekpegec i godina),

- upozorenje kojim se pacijent ujuje na lijgnika u slgaju da simptomi ne prestaju
tijekom primjene homeopatskog lijeka,

- posebno upozorenje, ako je potrebno,

- n&in i mjesto izdavanja homeopatskog lijeka,

- broj proizvodne serije,

- broj rjeSenja o registraciji homeopatskog lijeka.

Clanak 71.
Q) Odredbe ovog Zakona koje se odnose nacaxaaje i uputu o lijeku na odgovaréiju
se nain primjenjuju i na homeopatske lijekove.

(2) Na vanjskom i unutarnjem pakiranju homeopagskigka mora se na jasarcitljiv
natin ukazati na homeopatsku prirodu lijeka.

3) Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na oglafaw lijeku na odgovarajuse
n&in primjenjuju i na homeopatske lijekove.

4) Iznimno, pri oglasavanju o homeopatskim lijeikoa iz ¢clanka 68. ovoga Zakona
smiju se koristiti samo podaci navederdlanku 70. ovoga Zakona.

(5) Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na st@vljgeka u promet, proizvodnju,
promet, uvoz, provjeru kakee, obustavu stavljanja i povlenje iz prometa te nadzor nad
lijekovima na odgovarajil se n&in primjenjuju i na homeopatske lijekove, osim akom
Zakonom nije drugdje propisano.

(6) Na homeoptatske lijekove idanka 68. ovoga Zakona ne primjenjuju se odredbe
¢lanka 44. stavka 4.-10. ovoga Zakona.

(7) Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na famvigileanciju na odgovarajti se n&in
primjenjuju i na homeopatske lijekove koji imajuataienje za stavljanje u promet.

6. PROIZVODNJA

Clanak 72.
(2) Fizikke i pravne osobe sa sjedistem u Republici Hrvatskogu proizvoditi
meduproizvode, lijekove i/ili ispitivane lijekove samma temelju i u skladu s proizvodnom
dozvolom.

(2) Proizvodna dozvola obvezna je za:
- proizvodni pogon ili pogone u kojim@ se obavljati proizvodnja farmaceutskih oblika
i/ili skupine lijekova,
- cjelovit postupak ili pojedine dijelove proizvodnje
- proizvodnju lijekova namijenjenih samo za izvo# iinoSenje.
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Uvoznici lijekova iz tréih zemalja obvezni su imati proizvodnu dozvolu.

Clanak 73.
Fizicke i pravne osobe iZlanka 72. stavka 1. ovoga Zakona moraju ispunjavat

najmanje sljed& uvjete:

(2)

s obzirom na opseg i sloZzenost proizvodnje lijeka skupine lijekova imati
odgovarajdi broj strienjaka iz podrgja farmacije, kemije, biologije, biokemije,
biotehnologije, kemijske tehnologije, medicine, @me medicine, veterine ili druge
odgovarajgde struke,

imati zaposlenu odgovornu osobu za pusStanje skiejea u promet koja mora biti
stalno dostupna,

imati zaposleno kljgno osoblje za proizvodnju, provjeru kakeo promet lijeka,
raspolagati odgovarajim prostorom, opremom za proizvodnju, provjeru kaley
skladistenje i isporuku lijekova,

slijediti natela i smjernice dobre proizdacke prakse.

Poblize uvjete iz stavka 1. ovogkanka, koje moraju ispunjavati ftde i pravne

osobe izllanka 72. stavka 1. ovoga Zakona, pravilnikom pgoj@ ministar.

(1)

Clanak 74.
Nositelj proizvodne dozvole uz ispunjavanjejeti iz ¢lanka 73. ovoga Zakona

obvezan je i

(2)

omoguiti odgovornoj osobi za pustanje serije lijeka wmpet neovisno obavljanje
duznosti i osigurati za to sva potrebna sredstva,

osigurati da se svi proizvodni postupci za ddre lijek provode u skladu s
dokumentacijom o lijeku odobrenoj u postupku dasaogdobrenja, odnosno za
ispitivani lijek u skladu s podacima o lijeku odebim u postupku davanja odobrenja
za provdenje klinickog ispitivanja,

u proizvodnji koristiti samo djelatne tvari proizlene u skladu s dobrom
proizvaiackom praksom za djelatne tvari koje su u prometskladu s dobrom
praksom u prometu na veliko djelatnih tvari, kadai osigura koriStenje poréiih
tvari odgovarajte kakvae za proizvodnju lijekova,

pisano, bez odgode obavijestiti Agenciju i nosteddobrenja za stavljanje lijeka u
promet, ako sazna da su lijekovi na koje se odmmszvodna dozvola krivotvoreni ili
ako postoji sumnja da su krivotvoreni,

utvrditi da proizvdaci, uvoznici i veleprodaje od kojih nabavlja djelattvari imaju
dozvolu za obavljanje navedene djelatnosti danwnadieznog tijela drzaveélanice
Europske unije u kojoj imaju sjediste,

utvrditi autenttnost i kakv@u djelatnih i poménih tvari,

u svakom trenutku omogili predstavnicima nadleznog tijela pristup mjestu
proizvodnje.

Ministar¢e pravilnikom propisati zahtjeve dobre proizetke prakse za proizvodnju

lijekova, djelatnih i poménih tvari te ndin utvrdivanja tih zahtjeva i upis ucevidnik
proizvaiaca i uvoznika djelatnih tvari.
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3) Zahtjeve dobre prakse u prometu na veliko adipgh tvari i upis u &evidnik
veleprodaja djelatnih tvari pravilnikom propisuenistar.

Clanak 75.
(1) U svrhu ishdenja proizvodne dozvole fighka ili pravna osoba sa sjediStem u
Republici Hrvatskoj podnosi zahtjev Agenciji.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovogdanka, uz dokaze o ispunjavanju uvjeta dobre
proizvaiacke prakse iztlanka 73. ovoga Zakona, podnositelj zahtjeva ohvgeapriloZiti
dokumentaciju koja sadrzi sljegkepodatke i dokumente:

a) puni naziv i sjediste pravne ili fike osobe,

b) dokaz o upisu u sudski registar, odnosno obefgjistar,

c) dokaz o upisanoj djelatnosti u sudski regisidnosno obrtni registar,

d) dokaz o strénoj osposobljenosti i ugovor o radu s osobom kejeoglgovorna za
pustanje serije lijeka u promet,

e) dokaz o st’noj osposobljenosti i ugovor o radu s Kifim osobljem u skladu s
opsegom proizvodnje,

f) osobne podatke za odgovornu osobu za pusStanje $iggka u promet i za kljgno
osoblje,

g) podatke o prostoru i opremi za proizvodnju, peoy kakv@e i skladiStenje lijekova,

h) opis postupka ili dijela postupka proizvodnjeKka za koji se dozvola trazi, odnosno
drugih dijelova proizvodnje kao Sto je sterilizacgjelatne ili poméne tvari,

i) popis lijekova i farmaceutskih oblika za kojedsezvola trazi,

J) glavni spis 0 mjestu proizvodnje.

Clanak 76.
U postupku davanja proizvodne dozvole misljenjsmunjavanju uvjeta dobre proiziatke
prakse daje inspektor Agencije.

Clanak 77.
(1) Proizvodnu dozvolu za lijek Agencija je obveaiati ili uskratiti u roku od 90 dana od
dana primitka urednog zahtjeva.

(2) Uredan zahtjev iz stavka 1. ovofJanka podrazumijeva da je Agencija, u roku ne
duljem od 30 dana od dana primitka zahtjeva, ulxrda je zahtjev uredan i da su predani svi
podaci i dokumenti, odnosno dokumentacijalanka 75. ovoga Zakona.

3) Ako Agencija utvrdi da zahtjev nije uredanklpatkom ¢e od podnositelja zahtjeva
zatraziti da u roku ne duljem od 30 dana, zahtjgpravi, dopuni ili dostavi pisano
obrazlozenje.

4) Agencija moze tijekom postupka davanja progn® dozvole zaklgkom od
podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumepta@dnosno podatke ili dokumente, ili
odgovarajde obrazlozenje za Sto mu oduge rok za dostavu.

(5) Ako Agencija od podnositelja zahtjeva trajravak ili dopunu zahtjeva, rok iz stavka
1. ovogaclanka ne tée do dana dostave ispravljenog ili dopunjenog eahtniti za vrijeme
odobreno podnositelju zahtjeva za davanje pisabogztozenja.
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(6) Proizvodna dozvola iz stavka 1. ovatenka daje se, odnosno uskuge rieSenjem
protiv kojega nije dopusStena zalbag¢\se protiv tog rjieSenja moze pokrenuti upravni spor

Clanak 78.
(2) Ako podnositelj zahtjeva udovoljava svim uije propisanim odredbama ovoga
Zakona i pravilnika donesenih na temelju ovoga ZakdA\gencija daje proizvodnu dozvolu
na neogrameno vrijeme.

(2) Ako se utvrdi da podnositelj zahtjeva ne udmw@ svim propisanim uvjetima,
Agencija moze dati uvjetnu proizvodnu dozvolu s adka za uklanjanje utdenih
nedostataka.

3) Dozvola iz stavka 2. ovogéanka prestaje vaziti istekom roka za uklanjanyedgnih
nedostataka, ako u tom roku nedostaci nisu otkhonje

4) TroSkove postupka davanja, uskvanja, izmjene i ukidanja proizvodne dozvole uz
suglasnost ministra odredi¢ Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva ili itglg proizvodne
dozvole.

Clanak 79.
(2) Za svaku izmjenu u dokumentaciji, odnosno goda i dokumentima na temelju
kojih je proizvodna dozvola dana nositelj proizveditozvole obvezan je Agenciji podnijeti
zahtjev za odobrenje izmjene proizvodne dozvole.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoglanka nositelj proizvodne dozvole obvezan je pitloz
podatke i dokumente, odnosno dokumentaciju, ovismsti izmjene.

3) Ako Agencija utvrdi da zahtjev nije uredaakljuckom ¢e od podnositelja zahtjeva
zatraziti da u roku ne duljem od 15 dana, zahtjgpravi, dopuni ili dostavi pisano
obrazlozenje.

4) Agencija moze tijekom postupka odobrenja izrej@roizvodne dozvole zaktjkom
od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokum@jt, odnosno podatke ili dokumente, ili
odgovarajde obrazlozenje za Sto mu oduge rok za dostavu.

(5) Ako Agencija od podnositelja zahtjeva trajravak ili dopunu zahtjeva, rok iz stavka
6. ovogaclanka ne t&e do dana dostave ispravljenog ili dopunjenog eahtpiti za vrijeme
odobreno podnositelju zahtjeva za davanje pisabogztozenja.

(6) Ako se izmjene odnose na podatke i dokumentdanka 73. i 75. ovoga Zakona,
Agencija je obvezna odobriti ili uskratiti odobjerizmjene, ovisno o vrsti izmjene, u roku ne
duzem od 30 dana od dana primitka urednoga zahtigvenno, ovaj rok se moze produziti
na 90 dana od dana primitka urednoga zahtjeva.

(7) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu prodwe dozvole, Agencija donosi
rieSenje protiv kojeg nije dopustena Zalba; se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni
spor.
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Clanak 80.
(2) Agencijac¢e, po sluzbenoj duznosti, donijeti rjeSenje o ukjdgoroizvodne dozvole
ako se utvrdi da proizvia¢ ne udovoljava uvjetima utéenim ovim Zakonom i propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona.

(2) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja dozvdélgencija ¢e rjeSenjem ukinuti
proizvodnu dozvolu, ukoliko nositelj dozvole prgsta radom.

3) Protiv rjeSenja o ukidanju proizvodne dozvoie dopusStena Zalba, ¥ee protiv tog
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Clanak 81.
(2) Djelatnost uvoza lijekova obavljaju uvoznigekova koji ispunjavaju uvjete dobre
proizvaiacke prakse u opsegu koji je na njih primjenjiv.

(2) Za obavljanje djelatnosti iz stavka 1. ovétgmka obvezna je proizvodna dozvola.

3) Uvoznici koji uvoze lijekove iz tégh zemalja, a sami ne raspolazu prostorom i
opremom za provjeru kakve svake serije uvezenog lijeka, mogu za te potsdepiti
ugovor s pravnom ili fizikom osobom koja ima proizvodnu dozvolu koja obuflavdjelatnost
provjere kakvoe lijeka.

4) Serije lijeka na kojima je obavljena provjé&kvoie u drugoj drzavélanici Europske
unije, ne podlijezu dodatnoj provjeri kakdevee se u promet u Republici Hrvatskoj pustaju
na temelju certifikata o obavljenoj provjeri kakeoserije lijeka u drzavlanici Europske
unije koji je potpisala odgovorna osoba za pusStagajge lijeka u promet.

(5) Kod uvoza lijeka iz drzave koja je sa Europskanijom sklopila sporazum o
meiusobnom priznavanju za podje lijekova, lijek se stavlja u promet u Republici
Hrvatskoj na temelju certifikata o obavljenoj presjkakvae iz drzave izvoznice.

Clanak 82.
(2) Proizvodnja djelatne tvari koja se koristi kaalazni materijal obuhva i cjelokupni
postupak i dijelove proizvodnje, djelatnost uvozapostupke kao Sto su razmjeravanije,
pakiranje ili opremanje djelatne tvari prije ugrgeua lijek.

(2) Postupci iz stavka 1. ovogdanka moraju se provoditi u skladu s dobrom
proizvaiackom praksom za djelatne tvari.

3) Veleprodaja i/ili uvoznik koji provodi postupk razmjeravanja, prepakiranja i
opremanja djelatne tvari mora ispunjavati uvjedbrd proizvdacke prakse za djelatne tvari.
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Clanak 83.
(2) Fizicke ili pravne osobe izlanka 72. klanka 84. ovoga Zakona mogu uvoziti djelatne
tvari pod sljedém uvjetima:
- djelatna tvar je proizvedena u skladu sa zahtjavdobre proizvidacke prakse koja je

sukladna onima koje propisuje Europska unija,

- uz isporuku djelatne tvari prilozena je pisanavpta od nadleznog tijela ite zemlje
izvoznice kojom se potduje da je:

a) djelatna tvar proizvedena na mjestu proizvodnjkajam se primjenjuju zahtjevi
dobre proizvdacke prakse sukladni onima koje propisuje Europskgun

b) mjesto proizvodnje pod redovnim, strogim i trangpdémim nadzorom nad dobrom
proizvaiatkom praksom te

c) zemlja izvoznica obvezna u shju utvidene nesukladnosti u nadzoru, bez
odgatanja obavijestiti Europsku uniju.

(2) Uvjeti iz stavka 1. podstavka 2. ovogkanka ne primjenjuju se ako se zemlja
izvoznica nalazi na popisu zemalja odobrenom ahstEuropske komisije.

3) Iznimno od odredbe stavka 1. podstavka 2gatanka, radi osiguranja dostupnosti
lijekova, uvezena djelatna tvar ne mora imati pispatvrdu u razdoblju valjanosti potvrde o
dobroj proizvaackoj praksi, ako je na mjestu proizvodnje djelatwarit za izvoz proveden
nadzor od strane drZavélanice Europske unije, i ako su ispunjeni zahtjedbre
proizvadacke prakse za djelatnu tvar propisane u Europskifij un

4) U slkaju koriStenja iznimke iz stavka 3. ovodgdanka Agencija je obvezna
obavijestiti Europsku uniju.

(5) Ministarée pravilnikom propisati uvjete za uvoz djelatnilariv

Clanak 84.
Fizicke ili pravne osobe sa sjediStem u Republici HR@tkoje obavljaju proizvodnju, uvoz i
isporwtivanje djelatnih tvari obvezne su upisati se ¢evidnik proizvaiata, uvoznika,
odnosno veleprodaja djelatnih tvari.

Clanak 85.
(1) Zahtjev za upis ucevidnik iz ¢lanka 84. ovoga Zakona fika ili pravha osoba
podnosi Agenciji najkasnije 60 dana prije dana ijptarog p@etka obavljanja te djelatnosti.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovog#anka podnositelj zahtjeva obvezno mora priloziti
dokumentaciju koja sadrzi sljegtkepodatke i dokumente:
a) puni naziv i sjediste pravne ili figke osobe,
b) dokaz o upisu u sudski registar, odnosno obrtristag
c) dokaz o upisanoj djelatnosti u sudski registar,ostho obrtni registar,
d) podatke o djelatnim tvarima koge proizvoditi, uvoziti ili obavljati promet na
veliko,
e) podatke o prostoru i opremi u skladu s djelatnostaktivnostima kojece
obavljati,
f) podatke i dokumente o osobi odgovornoj za puStseige meuproizvoda i/ili
djelatne tvari u promet.
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Clanak 86.
(2) U postupku upisa ucevidnik proizvataca, uvoznika, odnosno veleprodaja djelatnih
tvari Agencijace na temelju procjene rizika odlti o provaienju nadzora éemuce pisano
izvijestiti podnositelja zahtjeva u roku od 60 daxthdana primitka urednog zahtjeva za upis
u ocevidnik.

(2) Ako Agencija pisano izvijesti podnositeljahi@va o provdenju naadzora u skladu sa
stavkom 1. ovog&lanka podnositelj zahtjeva prije provedenog nadzawmasmije zapieti
obavljati djelatnosti iZlanka 84. ovoga Zakona.

3) Nakon provedenog nadzora ili ako na temelocgne rizika nadzor nije proveden
Agencija ¢e u roku od 60 dana od dana primitka urednog 2ahtjednosno provedenog
nadzora rjeSenjem dati ili uskratiti upis &egidnik.

4) Protiv rjeSenja kojim se daje, odnosno u&kje upis u oevidnik nije dopuStena
Zalba, vé se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

(5) Uredan zahtjev iz stavka 1. ovafianka podrazumijeva da je Agencija utvrdila da je
zahtjev uredan i da su predani svi podaci i dokumednosno dokumentacija &anka 85.
ovoga Zakona.

(6) Ako Agencija utvrdi da zahtjev nije uredaakijuckom ¢e od podnositelja zahtjeva
zatraziti da u roku ne duljem od 15 dana, zahtjgpravi, dopuni ili dostavi pisano
obrazlozenje.

(7 Agencija moZze tijekom postupka upisa tewdnik zakljitkom od podnositelja
zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaciju, odnosodatke ili dokumente, ili odgovaraje
obrazlozenje i odrediti rok za njihovu dostavu.

(8) Ako Agencija od podnositelja zahtjeva trajravak ili dopunu zahtjeva, rok iz stavka
3. ovogaclanka ne tée do dana dostave ispravljenog ili dopunjenog eahtjRok iz stavka
1. ovogaclanka ne tée ni za vrileme odobreno podnositelju zahtjeva aeadje pisanog
obrazlozenja.

Clanak 87.
U postupku upisa uc¢evidnik iz ¢lanka 86. stavka 1. ovoga Zakona misljenje o ispanjju
uvjeta dobre proizvitacke prakse za djelatne tvari daje inspektor Agencije

Clanak 88.
Q) Nositelj upisa u @vidnik obvezan je jednom godiSnje prijaviti Agghsve izmjene u
dokumentaciji, odnosno podacima i dokumentima maetgl kojih je rjeSenje o upisu u
ocevidnik dano i podnijeti zahtjev za odobrenje izng& upisa ud@vidnik.

(2) Za izmjenu/e koje mogu utjecati na kakwali sigurnost djelatne tvari nositelj upisa u
ocevidnik obvezan je podnijeti zahtjev za odobrenjajene/a upisa ucevidnik.

3) Uz zahtjev iz stavka 1. i 2. ovoganka nositelj upisa ucevidnik obvezan je priloZziti
podatke i dokumente, odnosno dokumentaciju, ovisarsti izmjene/a.
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(4) Ako Agencija utvrdi da zahtjev nije uredamkluckom ¢e od podnositelja zahtjeva
zatraziti da u roku ne dullem od 8 dana, zahtjepraigi, dopuni ili dostavi pisano
obrazlozenje.

(5) Agencija moze tijekom postupka odobrenja izmgj@pisa u &evidnik zakljutkom od
podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumeptacdnosno podatke ili dokumente, ili
odgovarajde obrazlozenje i odrediti rok za njihovu dostavu.

(6) Ako Agencija od podnositelja zahtjeva trafravak ili dopunu zahtjeva, rok iz stavka
7. ovogaclanka ne tée do dana dostave ispravljenog ili dopunjenog e&htjRok iz stavka
7. ovogaclanka ne t&e ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva asadje pisanog
obrazlozenja.

(7 Agencijace odobriti ili uskratiti odobrenje izmjene/a upigaxevidnik u roku od 30
dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(8) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu rjedenj upisu u &evidnik, Agencija
donosi rjeSenje protiv kojeg nije dopusStena Zaltled,se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti
upravni spor.

Clanak 89.
(2) Potvrdu o provienju dobre proizudecke prakse daje inspekcija Agencije u roku od
90 dana nakon provedbe nadzora nad dobrom pridgkom praksom i na zahtjev
proizvaiaca ili uvoznika.

(2) N&in davanja potvrde o prodenju dobre proizwiecke prakse pravilnikomée
propisati ministar.

Clanak 90.
(1) Agencijace na zahtjev Europske komisije ili pojedine drzalanice Europske unije
dati podatke o izdanim dozvolamacianka 72. ovoga Zakona.

(2) Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama, o oohanju proizvodne dozvole i
potvrdama o proutenju dobre proizvdéecke prakse unose se u bazu podataka EMA-e
(EudraGMP).

Clanak 91.
Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na proizvolijeka na odgovarajl se n&in
primjenjuju i na proizvodnju ispitivanog lijeka, ios ako ovim Zakonom nije drugge
propisano.

7. OZNACAVANJE, UPUTA O LIJEKU | SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LI JEKA

Clanak 92.
(1) Lijek na vanjskom pakiranju, odnosno, ako neranajskoga pakiranja, na unutarnjem
pakiranju mora sadrzavati sljgaepodatke na hrvatskom jeziku:
a) naziv lijeka s jaginom i farmaceutskim oblikom, i ako je primjenjivppdatak je li
lijek namijenjen doje#adi, djeci ili odraslima; kada lijek sadrzi do thelatne tvari
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navodi se méunarodno nezasggno ime (INN), ili ako ono ne postoji, drugo
uobicajeno ime,

b) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvarinavedenih prema njihovim
uobicajenim imenima, izraZzen po doznoj jedinici ili avis o obliku primjene po
danom volumenu ili tezini,

c) farmaceutski oblik i sadrzaj po tezini, volumenbiioju doza lijeka,

d) popis pomonih tvari koje imaju poznato djelovanje ilicinak, a za lijek koji se
primjenjuje parenteralno, topikalno ili zaienoraju biti navedene sve poire tvari,

e) n&in primjene te ako je potrebno put primjene lijek&pa biti ostavljen prostor za
naznaku o propisanoj dozi,

f) posebno upozorenje da lijek trehavati izvan dohvata i pogleda djece,

g) posebna upozorenja, ako je potrebno,

h) jasno nazn&n istek roka valjanosti lijeka (mjesec i godina),

i) posebne mjeréuvanja lijeka, ako je potrebno,

]) posebne mjere postupanja s otpadom od neiskorgtgaka ili ostataka otpada koji
potjetu od lijeka, kada je potrebno, s uputom o prikladmneustavu prikupljanja koji
se primjenjuje,

k) ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanjekdijai promet, odnosno, gdje je
primjenjivo, ime ovlastenog predstavnika nositelgmbrenja,

[) broj odobrenja lijeka,

m) broj serije,

n) kod lijekova koji se izdaju bez recepta potrebnmgeesti uputu za uporabu lijeka,
ukljucujuéi indikacije,

0) n&in izdavanja lijeka.

(2) Lijek, osim radiofarmaceutika, mora na pakjuaimati sigurnosnu oznaku, a vrste
lijekova koji moraju sadrzavati sigurnosnu oznakoaiin ozn&avanja lijeka sigurnosnom
oznakom pravilnikonte propisati ministar.

3) Pomdane tvari iz stavka 1. tike d) ovogaclanka navode se sukladno smijernici
Europske komisije.

Clanak 93.
(1) Na unutarnjem pakiranju u obliku blistera i malom unutarnjem pakiranju nije
potrebno navesti sve podatkellanka 92. stavka 1. ovoga Zakona.

(2) Unutarnje pakiranje u obliku blistera koje salazi u vanjskom pakiranju koje
udovoljava zahtjevima iZlanka 92. stavka 1. ovoga Zakona, mora najmanjeZseaiti
sljedee podatke:

- naziv lijeka u skladu sélankom 92. stavkom 1. t&kom a) ovoga Zakona,

- naziv nositelja odobrenja za stavljanje lijeka amet, ili naziv proizvdaca,

- istek roka valjanosti,

- broj serije.

3) Malo unutarnje pakiranje na kojemu nije mégunavesti sve podatke &anka 92.
stavka 1. ovoga Zakona, mora najmanje sadrZayediesé podatke:
- naziv lijeka u skladu salankom 92. stavkom 1. ¢kom a) ovoga Zakona i, ako je
potrebno, put primjene,
- n&in primjene,
- istek roka valjanosti,
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- broj serije,
- sadrzaj po tezini, volumenu ili doznoj jediniciela.

Clanak 94.
(2) Podaci navedeni na vanjskom i unutarnjem pakir lijeka moraju biti lakdaitljivi,
razumljivi i neizbrisivi.

(2) Podaci navedeni na vanjskom i unutarnjem pakir lijeka moraju biti pisani na
hrvatskom jeziku i latidinom pismu.

3) Uz navdenje podataka na hrvatskom jeziku i latmom pismu mogée je dodatno
navaienje podataka i na drugim jezicima, ako je sadnaaedenih podataka na vanjskom i
unutarnjem pakiranju lijeka istovjetan sadrzaju gtata na hrvatskom jeziku.

4) Naziv lijeka iz¢lanka 92. stavka 1. ¢ke a) ovoga Zakona, mora se na pakiranju
navesti i na Brailleovom pismu. Na zahtjev udrugeijenata, nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet mora osigurati i dostaviti udruzcgenata oblik upute o lijeku koja je
prikladna za slijepe i slabovidne osobe.

(5) Ministarc¢e poblize pravilnikom propisati ozéavanie lijekova.

Clanak 95.
Vanjsko pakiranje i uputa o lijeku mogu sadrzasatibole ili piktograme odobrene od strane
Agencije, kako bi se pojasnile odeme informacije u skladu s tekstom sazetka opisa
svojstava lijeka koje su korisne za korisnika, alizuzéem svih elemenata promotivhog
karaktera.

Clanak 96.
(1) Prilaganje upute o lijeku pakiranju lijekavazno je za sve lijekove.

(2) Iznimno od stavka 1. ovog#anka, prilaganje upute uz lijek nije obvezno akiossi
potrebni podaci izlanka 92. i¢lanka 95. ovoga Zakona preneseni na vanjsko iltarnje
pakiranje lijeka.

Clanak 97.
(2) Uputa o lijeku mora biti pisana na korisnilasgn i razumljiv n&n, ako je potrebno
uz konzultaciju sa stimim zdravstvenim radnikom te pisana na hrvatskoikie i
latinichom pismu.

(2) Uz hrvatski jezik i latirino pismo mogée je koriStenje i drugih jezika, ako je sadrzaj
navedenih podataka u uputi istovjetan sadrzajutp&idana hrvatskom jeziku.

Clanak 98.
(1) Uputa o lijeku mora biti uskdi@na s podacima u saZetku opisa svojstava lijekaram
navedenim redoslijedom ukljivati:
a) podatke za identifikaciju lijeka:
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naziv lijeka s jainom i farmaceutskim oblikom i ako je primjenjive |i lijek
namijenjen dojeadi, djeci ili odraslima. Uobajeno ime se mora navesti ako
lijek sadrzi samo jednu djelatnu tvar i ako jeindireka zastéeno ime.
farmakoterapijsku skupinu (prema ATK klasifikaciji)nacin djelovanja lijeka
naveden na korisniku razumljivom jeziku,

b) terapijske indikacije,
c) informacije s kojima je nuzno upoznati korisnikdolesnika prije uzimanja lijeka:

kontraindikacije,

odgovarajde mjere opreza kod uporabe lijeka,

interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici imakcija (npr. s alkoholom,
duhanom, hranom) koje mogu utjecati na djelovajgkd,

posebna upozorenja,

d) upute koje su potrebne i udljene za ispravnu uporabu lijeka:

doziranje,

n&in i, ako je potrebno, put primjene,

ucestalost primjene, s navodom odgovataguvremena u kojem se lijek moze
ili mora primijeniti i ako je potrebno, ovisno oigdi lijeka navodi se:

trajanje lij&enja, ako lijg€enje treba biti ogratdeno,

postupci u sléiaju predoziranja (npr. simptomi i hitne mjere kdjeba
poduzeti),

mjere koje treba poduzeti u gaju izostavljanja jedne ili viSe doza lijeka,
upozorenje, ako je potrebno, na rizik od pojavelagkoje se mogu javiti kod
prestanka uzimanja lijeka,

preporuka korisniku ili bolesniku, da se u¢glju bilo kakvih nejasn@ u vezi
s primjenom lijeka obrati ligniku ili ljekarniku,

e) opis nuspojava koje se mogu javiti uz daf@nu uporabu lijeka i mjere koje treba
poduzeti u sldaju njihovog javljanja te izéito upozorenje korisniku da o bilo kakvoj
nuspojavi obavijesti zdravstvenog radnika ili Aggncsukladno odredbama ovoga

Zakona,

f) upwivanje na rok valjanosti nazéen na pakiranju:

s upozorenjem da se lijek ne smije upotrebljavaliom isteka roka valjanosti,
S posebnim uvjetiméuvanja, ako su potrebni,

s upozorenjem o vidljivim znakovima odstupanja kuai lijeka, ako je
potrebno,

S navedenim potpunim kvalitativnim sastavom djelainpomainih tvari te
kvantitativnim sastavom djelatnih tvari navedendbkiajenim imenima,

s navedenim farmaceutskim oblikom i sadrzajem intezolumenu ili doznim
jedinicama,

s nazivom i adresom nositelja odobrenja za stgeljarpromet lijeka, a gdje je
primjenjivo i nazivom ovlastenog predstavnika nelgt odobrenja,

S nazivom i adresom proizéata lijeka,

g) za lijekove odobrene postupkom dusobnog priznavanja ili decentraliziranim
postupkom davanja odobrenja koji su odobreni padi¢iim nazivima, potrebno je
navesti nazive lijeka u drugim drzavafanicama Europske unije,

h) datum posljednje revizije upute.

(2) Pri navdenju podataka iz stavka 1. podstavka c) ouwilgaka treba posebno navesti
upozorenja vezana uz posebna stanja pojedinih dajegorisnika lijeka, npr. djece, trudnica
ili dojilja, starijih ljudi te osoba s posebnim p&iSkim stanjima, kao i posljedice na
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sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojev te upozorenja koja se odnose na
pomaine tvari koje mogu utjecati na djelotvornost i sigust primjene lijeka.

3) Pomane tvari koje mogu utjecati na djelotvornost i sigust primjene lijeka navode
se sukladno smjernici Europske komisije.

4) Razumljivost i jednostavnost upute o lijekeha provjeriti kod ciljnih skupina
bolesnika.

(5) Ministarc¢e pravilnikom pobliZe propisati sadrzaj iciaprilaganja upute o lijeku.

Clanak 99.
(2) U postupku davanja odobrenja podnositel] =afatjobvezan je sukladndanku 26.
stavku 3. toki 0) ovoga Zakona uz zahtjev dostaviti jedan iievnacrta (mock-up) vanjskog
I unutarnjeg pakiranja lijeka, zajedno s prijedlogopute o lijeku.

(2) Podnositelj zahtjeva obvezan je u postupkuadpv odobrenja Agenciji dostaviti i
rezultate procjene razumljivosti upute o lijeku y@dene u suradnji s ciljnim skupinama
bolesnika.

Clanak 100.
(2) Sazetak opisa svojstava lijeka mora navederenoslijedom sadrzavati sljege
podatke:

1. naziv lijeka s j@inom i farmaceutskim oblikom,

2. kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka prentjelatnim tvarima i pomaim tvarima
koje su zn&ajne za pravilnu primjenu lijeka, navedene daf@nim imenom ili kemijskim
nazivom,

3. farmaceutski oblik,

4. klinicke podatke:

4.1. terapijske indikacije,

4.2. doziranje i n&@n primjene za odrasle i, ako je to potrebno, zxulj

4.3. kontraindikacije,

4.4. posebna upozorenja i mjere opreza pri upoeahbisi¢aju imunoloskih lijekova,
posebne mjere opreza za pacijente i osobe kojggmjuju ove lijekove i njima rukuju,

4.5. interakcije s drugim lijekovima i drugi obliiciterakcija,

4.6. uporaba tijekom trudide i dojenja,

4.7. utjecaj na sposobnost upravljanja vozilimadir sa strojevima,

4.8. nuspojave,

4.9. predoziranje (simptomi, postupci u hitnim gtaa, protuotrovi),
5. farmakoloSka svojstva:

5.1. farmakodinandka svojstva,

5.2. farmakokinetika svojstva,

5.3. neklinéki podaci o sigurnosti primjene,
6. farmaceutske podatke:

6.1. popis poménih tvari,

6.2. vaznije inkompatibilnosti,

6.3. rok valjanosti, kada je to potrebno i nakokorestitucije lijeka ili nakon prvog
otvaranja unutarnjeg pakiranja,

6.4. posebne mjere pruvanju lijeka,
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6.5. vrstu i sadrzaj spremnika,

6.6. posebne mjere postupanja s otpadom od neistoog lijeka ili ostataka otpada
koji potjecu od lijeka, ako je primjenjivo,
7. naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljijgka u promet,
8. broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
9. datum prvog odobrenja ili obnove odobrenja,
10. datum revizije teksta sazetka,
11. za radiofarmaceutike, potpune podatke o injeathjacijskoj dozimetriji,
12. za radiofarmaceutike, dodatne detaljne uputeng@osrednu pripremu i provjeru
kakvate takvog pripravka i gdje je to potrebno najduljepgisano vrijemecuvanja
tijekom kojega pripravak napravljen neposrednoeppijimjene, kao Sto su eluat ili oblik
spreman za primjenu, odgovara propisanim specifiaa.

(2) Za odobrenja dana sukladélanku 29., 30., 31, 32., 33., 34., 35. i 36. ovd@giona,
dijelovi sazetka opisa svojstava referentnog lijédgi se odnose na indikacije ili oblike
doziranja koji su jo$ uvijek pod patenthom zastitomrijeme stavljanja lijeka u promet ne
smiju biti ukljuceni u tekst sazetka opisa svojstava lijeka.

3) U sazetak opisa svojstava lijeka obvezno jstitvstandardni tekst koji jasno ufuje
zdravstvene radnike da prijave bilo koju sumnjunngpojavu u skladu s odredbama ovoga
Zakona i pravilnika donesenih na temelju ovoga Zako

(4) Sadrzaj i nén prilaganja sazetka opisa svojstava lijeka prakdm ¢e propisati
ministar.

Clanak 101.
Lijekovi namijenjeni za rijetke i teSke bolesti moge, na temelju pisanog obrazlozenog
zahtjeva podnositelja zahtjeva, nalaziti u prom@tna&eni samo na jednom jeziku neke od
drzavaclanica Europske unije.

Clanak 102.
(1) Za lijek koji nije namijenjen za izravnu priemu od strane korisnika ili bolesnika, ili
ako se jave problemi u opskrbi trziSta lijekom t&ladno mjerama neophodnim zé&uwganje
ljudskog zdravlja, Agencija moze odobriti izdeeod obveze da odteni podaci moraju biti
navedeni na ozitavanju i u uputi o lijeku.

(2) U sliEajevima iz stavka 1. ovogdanka Agencija moze odobriti u potpunosti ili
djelomino izuzée od obveze da ozeamvanje i uputa o lijeku moraju biti na hrvatskom
jeziku, uz uvjet da je tekst na latinbm pismu, a na temelju pisanog obrazlozenog zahtje
podnositelja zahtjeva.

Clanak 103.
(1) Vanjska kutija i spremnik radiofarmaceutikaraja se oznéti sukladno propisima o
sigurnom prijevozu radioaktivnih materijala.

(2) Oznaka na zastitnom spremniku radiofarmacautiora sadrzavati podatke navedene
u ¢lanku 92. ovoga Zakona.

3) Osim podataka ilanka 92. ovoga Zakona na zastithom spremniku fachi@aceutika
moraju se navesti sljeéigpodaci:



54

- potpuna objasnjenja oznaka navedenih ri&cho
- koli¢inu radioaktivnosti po jednoj dozi ili Beci za odréieno razdoblje, po potrebi
- broj kapsula ili, za tekdine, broj mililitara u spremniku.
4) Ozn&avanje boice radiofarmaceutika sadrzava sljéel@odatke:
- naziv ili oznaku lijeka, ukljgujuc¢i naziv ili kemijski simbol radionuklida,
- oznaku serije i datum isteka roka valjanostkhje
- meiunarodni simbol za radioaktivnost,
- haziv i adresu proiz\data,
- koli¢inu radioaktivnosti po jednoj dozi ili eci za odréieno razdoblje.

Clanak 104.
(1) Nositelj odobrenja obvezan je osigurati dapea uputa za uporabu bude priloZzena
pakiranju radiofarmaceutika, generatora radionaklidradionuklidnog kompleta ili
radionuklidnog prekursora.

(2) Uputa iz stavka 1. ovogdanka mora sadrZzavati podatkeclanka 98. ovoga Zakona
kao i mjere opreza koje treba poduzeti korisniblesnik za vrijeme pripravljanja i primjene
lijeka te posebne mjere opreza kod odlaganja pajkilgeka i neiskoriStenog sadrzaja istoga.

Clanak 105.
Zabranjeno je na vanjskom, na unutarnjem pakirprgizvoda te na uputi navoditi terapijske
indikacije, ako taj proizvod nema odobrenje zalgaje u promet kao lijek ili homeopatski
lijek.

8. KLASIFIKACIJA LIJEKOVA

Clanak 106.
(1) N&in izdavanja lijeka odiuje se rieSenjem o davanju odobrenja za stavljgela u
promet.

(2) S obzirom na r&n izdavanja lijekovi se razvrstavaju na:
- lijekove koji se izdaju na recept,
- lijekove koji se izdaju bez recepta.

Clanak 107.
S obzirom na mjesto izdavanja lijekovi se razvrajaw sljedée skupine:
1. lijekovi koji se izdaju na recept u ljekarni,
2. lijekovi koji se izdaju bez recepta u ljekarni i
3. lijekovi koji se izdaju bez recepta u ljekarrspecijaliziranim prodavaonicama za promet
na malo lijekovima.

Clanak 108.
Q) U postupku davanja, obnove ili izmjene odofepa stavljanje lijeka u promet,
Agencija moze odrediti k& propisivanja na:
1. ponovljivi recept,
2. neponoviljivi recept,
3. poseban recept,
4. ogranteni recept.
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(2) U Republici Hrvatskoj moZze se izdati lijek reept koji ima odobrenje za stavljanje u
promet u skladu s odredbama ovoga Zakona, kojigpigala ovlaStena osoba iz druge drzave
¢lanice Europske unije.

3) Pobliza mijerila za razvrstavanje, propisivanjazdavanje lijekova pravilnikom
propisuje ministar.

Clanak 109.
(1) Lijekovi se izdaju samo na lgeicki recept ako:
— bi mogli predstavljati opasnost, bilo izravno nkeizravno,cak i kada se primjenjuju
pravilno, a koriste se bez nadzoradijika ili
— secesto i u velikim razmjerima primjenjuju nepravilt® bi tako mogli predstavljati
izravnu ili neizravnu opasnost za zdravlje ljudi il
— sadrze tvari ili njihove pripravkeéije je djelovanje i/ili nuspojave potrebno dodatno
istraziti ili
— ih obno propisuje lijénik za parenteralnu primjenu.

(2) Lijekovi na koje se ne odnose mijerila iz sk ovogalanka mogu se izdavati bez
lije¢nickog recepta.

Clanak 110.
Po saznanju novillinjenica Agencijace preispitati vazai klasifikaciju lijeka primjenjujdi
mjerila iz ¢clanka 109. ovoga Zakona i pravilnikadanka 108. stavka 3. ovoga Zakona.

Clanak 111.
(2) Agencijace listu lijekova koji se izdaju na lijaicki recept u Republici Hrvatskoj
objavljivati na svojoj internetskoj stranici.

(2) Lista lijekova iz stavka 1. ovogéanka obnavljate se najmanje jednom godiSnje.

3) Listu lijekova iz stavka 1. ovogdanka s izmjenama, Agencija dostavlja jednom
godisSnje Europskoj komisiji i drzavantianicama Europske unije.

Clanak 112.
Nakon prvog odobrenja izmjene dmaa izdavanja lijeka na recept udira izdavanja bez
recepta na temelju z&anih neklingkih ili Klini ¢kih ispitivanja Agencija godinu dana od
njenog odobrenja e Kkoristiti rezultate tih ispitivanja postup&jupo zahtjevu drugog
nositelja odobrenja za izmjenudn@a izdavanja za lijek s istom djelatnom tvari.

9. PROMET LIJEKOVA

Clanak 113.
Q) U Republici Hrvatskoj moze biti u prometu saima) lijek koji ima odobrenje za
stavljanje u promet sukladritanku 22. stavku 1. ovog Zakona te lijek koji indobrenje za
paralelni uvoz ili odobrenje za paralelni promet.
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(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovatgnka, serija lijeka moze biti u prometu najdulje
18 mjeseci nakon isteka ili ukidanja odobrenjataalg@nje u promet, ako joj prije ne istekne
rok valjanosti.

Clanak 114.
(1) Sve pravne i fizke osobe te drzavna tijela koji na bilo kojicmadolaze u posjed
lijekova moraju osigurati njihov prijevoz, smjestajuvanje u skladu s propisanim uvjetima,
kako ne bi doslo do promjene kakeo zlouporabe lijeka.

(2) Pravilnik o dobroj praksi u prometu lijeka veliko donosi ministar.

Clanak 115.
Promet lijekova na veliko mogu obavljati:

- fizicke i pravne osobe sa sjediStem u Republici Hrvatgkge imaju dozvolu za
promet na veliko lijekovima koju je dala Agencijgeleprodaje lijekova),

- fizicke i pravne osobe sa sjediStem izvan Republike tskeaa u drzavilanici
Europske unije, koje imaju dozvolu za promet nakeelijekovima i ispunjavaju
uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na velijgkovima u zemlji sjediSta te su
pocetak obavljanja djelatnosti na podju Republike Hrvatske prijavili Agenciji,

- proizvaiati lijekova sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, walri ¢lanici Europske
unije za one lijekove koje proizvode i za koje imagobrenje za stavljanje u promet u
Republici Hrvatskoj.

Clanak 116.
Posredovanje lijekovima mogu obavljati fike i pravhe osobe sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj i drzaviclanici Europske unije koje imaju stalnu adresu ntiaxt u Republici
Hrvatskoj i drzavilanici Europske unije radi osiguranja identifikagijokacije, komunikacije
i nadzora obavljanja njihove djelatnosti.

Clanak 117.
(2) Veleprodaje mogu nabavljati lijekove izravna @roizvaiaca lijeka, uvoznika,
posrednika i drugih veleprodaja koje imaju dozval obavljanje djelatnosti izdanu od
nadleznog tijela.

(2) Veleprodaja iz stavka 1. ovogkanka obvezna je provjeriti ima li proizéa® lijeka,
uvoznik, posrednik i druga veleprodaja dozvolu kawjanje djelatnosti.

3) Odredbe stavka 1. i 2. ovoganka primjenjuju se i na posrednika.

Clanak 118.
(1) Veleprodaja i proizutec lijeka, mogu isporéivati lijekove:
— ljekarnama i ljekargkim depoima,
— specijaliziranim prodavaonicama za promet na riglkovima,
— drugim veleprodajama,
— zdravstvenim ustanovama, odnosno drugim pravisab@ma koje imaju odobrenje za
obavljanje zdravstvene djelatnosti,
— ordinacijama privatne prakse u Koliama potrebnim za liggnje akutnih stanja.
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(2) Popis i potrebne kdine lijekova koje mogu imati ordinacije iz stavkapbdstavka 5.
ovogaclanka donijeice ministar.

3) Veleprodaje su obvezne osigurati opskrbu dijefa u najkréem mogiéem roku.

4) Uvjete za izvoz lijekova u tte zemlje i tranzit lijekova iz tégh zemalja koji se ne
uvoze propisate pravilnikom ministar.

Clanak 119.
(2) Veleprodaja je obvezna za svaku lokaciju npjkée obavljati promet na veliko u
Republici Hrvatskoj ishoditi dozvolu za obavljapemeta lijeka na veliko.

(2) Za dobivanje dozvole za promet lijeka na welodnositelj zahtjeva pored @p
uvjeta propisanih za trgovinu na veliko, mora igpuati sljedée minimalne zahtjeve:
- raspolagati odgovarajim prostorom, uréajima i opremomcime se osigurava
pravilno skladiStenje i promet lijekova na veliko,
- ispunjavati uvjete u pogledu zaposlenih osoba, selpice u pogledu osposobljenosti
odgovorne osobe za promet na veliko lijekovimaregled dokumentacije,
- ispunjavati pravila dobre prakse u prometu na wdliekova.

Clanak 120.
(2) Nositelj dozvole za promet na veliko lijekma mora ispunjavati sljede uvjete:

- imati plan hitnog povigenja lijeka iz prometa po odluci Agencije ili sppuanno u
suradniji s proizvéacem ili nositeljem odobrenja za stavljanje lijek@nomet te voditi
dokumentaciju kojée omoguiti takvo povlaenje,

- voditi evidenciju o narudzbama, isporukama i posvathju u pisanom, elektronskom
ili drugom obliku,

- imati uspostavljen sustav osiguranja kadevdkoji definira procese, odgovornosti i
upravljanje rizicima,

- sustavno provjeravati lijekove koje zaprimaju daunkrivotvoreni koristé pritom
sigurnosne oznake na pakiranju, sukladlaoku 92. stavku 2. ovoga Zakona.

- odmah obavijestiti Agenciju o krivotvorenom lijekiojeg zaprime ili im je ponien
ili o sumnji na krivotvoreni lijek,

- osigurati pravovremenu, trajnu i primjerenu opskrbjekovima na podrgu
Republike Hrvatske.

(2) Uvjeti propisani stavkom 1. podstavkom 1.,2.j 5. ovogatlanka na odgovaragu
nain primjenjuju se i na fizke i pravne osobe koje obavljaju djelathost posrvada
lijekova.

3) Ministar ¢e pravilnikom poblize propisati uvjete, dokument@ddatke za davanje
dozvole za obavljanje prometa na veliko lijekovima,posredovanje lijekova kao i postupak
prijave iz¢lanka 121. ovoga Zakona.

Clanak 121.
Fizicke i pravne osobe sa sjediStem izvan Republike tslkeaa u drzavélanici Europske
unije, koje ispunjavaju uvjete za obavljanje djetati prometa lijeka na veliko ili
posredovanja lijekova u zemlji sjediSta, obvezneospaetku obavljanja djelatnosti na
podrutju Republike Hrvatske izvijestiti Agenciju.
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Clanak 122
(2) Agencijace na zahtjev Europske komisije ili pojedine drzalanice Europske unije
dati podatke o dozvolamadanka 115. ovoga Zakona koje je dala.

(2) Podaci o izdanim dozvolama za promet na velilg@kovima kao i podaci o
oduzimanju dozvole za promet na veliko lijekovinpsuju se u bazu podataka EMA-e.

Clanak 123.
(1) Agencija daje dozvolu za promet ili posredgeamroku od 90 dana od dana primitka
urednog zahtjeva.

(2) Ako Agencija utvrdi da zahtjev nije uredannodno uz zahtjev nisu podneseni
propisani podaci i dokumenti, zaktkom ¢e od podnositelja zahtjeva zatraziti da u roku
kojeg odredi Agencija, zahtjev ispravi ili dopuni.

3) Agencija moze tijjekom postupka davanja dozvadastavka 1. ovogaclanka
zakljuwckom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu aodataciju odnosno podatke ili
dokumente, ili odgovarafe obrazlozenje za Sto mu oduge rok za dostavu.

4) Ako Agencija od podnositelja zahtjeva trapravak ili dopunu zahtjeva, rok iz stavka
1. ovogaclanka ne t&e do dana dostave ispravljenog ili dopunjenog eahtjRok iz stavka
1. ovogaclanka ne tée ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva aeadje usmenog ili
pisanog obrazlozenja.

(5) Dozvola za promet na veliko lijekovima ili pasredovanje lijekova daje se, odnosno
uskr&uje rjeSenjem protiv kojega nije dopusStena zalket, se protiv tog rjeSenja moze
pokrenuti upravni spor.

(6) Odredbe stavka 2., 3. i 4. ovoglanka odgovarajte se primjenjuju i u postupcima
izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima izdole za posredovanje lijekovima te
postupcima ukidanja istih dozvola.

(7 TroSkove u postupku davanja, uskvanja, izmjene i ukidanja dozvole za promet na
veliko lijekovima ili posredovanje lijekova uz saghost ministra odredie Agencija, a snosi
ih podnositelj zahtjeva ili nositelj dozvole.

Clanak 124.
(1) Agencijace ukinuti dozvolu za promet na veliko ili za posrednje lijekovima koju je
dala veleprodajama ili posrednicima sa sjedisteRepublici Hrvatskoj ako nositelj dozvole
viSe ne ispunjava uvjete na temelju kojih je doavdiana, odnosno propisane uvjete za
obavljanje djelatnosti.

(2) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja dozvadencijace rjeSenjem ukinuti dozvole
iz stavka 1. ovogalanka ukoliko nositelj dozvole prestaje s radom.

3) O ukidanju dozvole iz stavka 1. ovoglanka Agencijace bez odgode obavijestiti
drzaveclanice Europske unije i Europsku komisiju.
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(4) Dozvola za promet na veliko ili posredovanijekibvima ukida se rjeSenjem protiv
kojega nije dopustena Zalbaévae protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

Clanak 125.
Ako Agencija utvrdi da veleprodaja ili posrednikjikabavlja djelatnost temelje&anka 121.
ovoga Zakona ne ispunjava uvjete za obavljanjattjekti, o istomée obavijestiti Europsku
komisiju i nadleznu drzavélanicu Europske unije.

Clanak 126.
(2) Veleprodaja i posrednik obvezni su pisanimeputizvijestiti Agenciju o0 svim
izmjenama koje se odnose na uvjete, dokumentedtgeda temelju kojih je dozvola dana.

(2) Veleprodaje i posrednici koji obavljaju djelast temeljentlanka 121. ovoga Zakona
obvezne su prijaviti sve izmjene koje su nastupiokumentima i podacima nakon prijave
pocetka obavljanja djelatnosti u Republici Hrvatskoj.

3) Ako odobrena izmjena dozvola iz stavka 1. @a&gnka zahtijeva izmjenu rjeSenja o
davanju dozvole za promet na veliko lijekovima izdole za posredovanje lijekovima
Agencija donosi rjeSenje protiv kojega nije dopoatéalba, vé se protiv tog rjeSenja moze
pokrenuti upravni spor.

(4) RjeSenje iz stavka 3. ovoganka Agencija daje u roku od 90 dana od dana ptami
urednog zahtjeva.

Clanak 127.
(2) Potvrdu o provienju dobre prakse u prometu na veliko lijekovimpedarmaceutska
inspekcija Ministarstva u roku od 90 dana nakorvedbe nadzora nad dobrom praksom u
prometu na veliko i na zahtjev veleprodaje ili gamika.

(2) Davanje potvrde o progenju dobre prakse u prometu na veliko lijekovima
pravilnikom¢e propisati ministar.

Clanak 128.
(2) Suglasnost Agencije za unosenije ili uvoz pgéebna za:

- lijekove koji imaju odobrenje za stavljanje u prdandano od Agencije ili Europske
komisije,

- lijekove koji imaju odobrenje za paralelni uvozpkralelni promet,

- djelatne i poméne tvari,

- maediuproizvode ili lijekove za koje proizda¢ u Republici Hrvatskoj obavlja pojedine
dijelove proizvodnje.

(2) Odredba stavka 1. ovoglanka ne odnosi se na davanje suglasnosti za ugotien
uvoz:

- lijekova iz ljudske krvi ili ljudske plazme,

- imunoloskih lijekova,

- radiofarmaceutika.

3) Poblize uvjete za davanje suglasnosti za ujesé uvoz lijeka iz stavka 2. ovoga
¢lanka propisate pravilnikom ministar.
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Clanak 129.

(1) Agencija moze izvanredno dati suglasnost zgenje ili uvoz lijeka za koji nije dano
odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hik@jtsl slied€im slu¢ajevima:

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

— za istrazivéke svrhe,

— za farmaceutska ispitivanja,

— za neklinéka ispitivanja,

— za sldaj elementarnih nepogoda ili drugih izvanrednimgsta

— za nuzne shiajeve pojedinénog lijecenja lijekom koji je na vlastitu odgovornost
propisao doktor medicine ili doktor dentalne meakckoji provodi lij&enje.

(2) Poblize uvjete za davanje suglasnosti za unesé uvoz lijeka iz stavka 1. ovoga
¢lanka propisate pravilnikom ministar.

3) Na uvoz, izvoz, prijevoz i provoz droga, tvkoje se mogu uporabiti za izradu droga |
lijekova koji ih sadrze primjenjuju se odredbe pwssg zakona o suzbijanju zlouporabe
droga.

Clanak 130.
Q) Paralelni uvoz lijeka mogu obavljati veleprpgd&oje imaju dozvolu za obavljanje
djelatnosti prometa na veliko lijekova i nisu u jpemom odnosu s nositeljem odobrenja za
stavljanje u promet navedenog lijeka.

(2) Ministar ¢e pravilnikom poblize propisati uvjete, dokumentpadatke za davanje
odobrenja za paralelni uvoz lijeka.

Clanak 131.
Q) Veleprodaje lijekova koje nisu nositelji odehja za stavljanje lijeka u promet, a koje
na temelju odobrenja za paralelni uvoz lijeka unkjs& iz druge drzavelanice Europske
unije u Republiku Hrvatsku, obvezne su prije unaisavijestiti Agenciju i nositelja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet bez odgode, a naji@siroku od 15 dana prije unosa.

(2) Veleprodaje lijekova iz stavka 1. ovofjanka, za lijek kojem je dano odobrenje za
stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EZ) brd§/2004, obvezne su dostaviti obavijest
nositelju odobrenja i EMA-I.

Clanak 132.
(1) Agencija daje odobrenje za paralelni uvozhijer roku od 90 dana od dana primitka
urednog zahtjeva.

(2) Ako Agencija utvrdi da zahtjev nije uredan odno uz zahtjev nisu podneseni
propisani podaci i dokumenti, zaktkom ¢e od podnositelja zahtjeva zatraziti da u roku
kojeg odredi Agencija, zahtjev ispravi ili dopuni.

3) Agencija moze tijekom postupka davanja odojarez stavka 1. ovogalanka
zakljwckom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu aod&mntaciju, odnosno podatke ili
dokumente, ili odgovarafe obrazlozenje za Sto mu oduge rok za dostavu.
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4) Ako Agencija od podnositelja zahtjeva trapravak ili dopunu zahtjeva, rok iz stavka
1. ovogaclanka ne t&e do dana dostave ispravljenog ili dopunjenog eahtjRok iz stavka
1. ovogaclanka ne tée ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva a@adje pisanog
obrazlozenja.

(5) Odobrenje za paralelni uvoz lijeka daje seostho uskréuje rieSenjem protiv kojega
nije dopustena Zalba, &se protiv tog rjieSenja moze pokrenuti upravni spor

(6) Odredbe stavka 2., 3. i 4. ovoganka odgovarajte se primjenjuju i u postupcima
izmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka.

(7 TroSkove u postupku davanja, uskvanja i izmjene odobrenja za paralelni uvoz
lijeka uz suglasnost ministra odredé Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva ili ibelp
odobrenja.

Clanak 133.
(1) Agencijace ukinuti odobrenje za paralelni uvoz lijeka akaitelj odobrenja ili lijek
viSe ne ispunjavaju uvjete na temelju kojih je agolpe dano.

(2) Odobrenje za paralelni uvoz ukida se rjeSenpeativ kojega nije dopustena zalba,
vet se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

Clanak 134.
(2) Nositelj odobrenja za paralelni uvoz lijekaveban je pisanim putem izvijestiti
Agenciju o svim izmjenama koje se odnose na doktmegn te dokumente i podatke na
temelju kojih je odobrenje dano.

(2) Ako odobrena izmjena odobrenja iz stavka bgalanka zahtijeva izmjenu rjeSenja
o davanju odobrenja za paralelni uvoz lijeka Agendionosi rijeSenje o izmjeni odobrenja
rjeSenjem protiv kojega nije dopuStena Zalbai se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti
upravni spor.

3) RjeSenje o izmjeni odobrenja za paralelni ulMjeka Agencija daje u roku od 90 dana
od dana primitka urednog zahtjeva.

Clanak 135.
(1) Promet lijekova na malo obavljaju pravne iidke osobe kojima je, sukladno
posebnom zakonu, odobreno obavljanje ljekdenidjelatnosti te specijalizirane prodavaonice
za promet na malo lijekovima kojima je dana dozvagencije za promet na malo lijekovima.

(2) Sukladnoc¢lanku 106. stavku 2. ovoga Zakona, lijekove kojiisdaju na recept,
dopusteno je izdavati iskifivo u ljekarnama, a izdavanje lijekova koji se igdbez recepta
dopusteno je i u specijaliziranim prodavaonicamgmanet na malo lijekovima, sukladno
rjeSenju Agencije o odobrenju za stavljanje lijekpromet.

3) Ako je dopusteno izdavanje lijeka u specijghaim prodavaonicama za promet na
malo lijekovima, Agencija moze odrediti ogréminja j&ine i velicine pakiranja lijeka.



62

4) Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole sp@@jranim prodavaonicama za promet
na malo lijekovima donosi ministar.

Clanak 136.
Q) Fizicke i pravne osobe koje obavljaju ljekatu djelatnost u Republici Hrvatskoj
mogu putem interneta nuditi za prodaju na daljsukladno posebnom propisu, lijekove koji
se izdaju bez recepta.

(2) Fizicka ili pravna osoba iz stavka 1. ovoganka koja putem interneta nudi lijekove
za prodaju na daljinu obvezna je Agenciji dostasljgdee podatke:
- ime ili naziv i stalnu adresu mjesta s kojeg izdggkove,
- datum pdetka aktivnosti prodaje;
- adresu internetske stranice koja se koristi u sy sve mjerodavne informacije
nuzne za identifikaciju internetske stranice.

3) Internetska stranica iz stavka 2. ovégaka, putem koje se nude lijekovi za prodaju
na daljinu mora sadrzavati najmanje sljgte

- kontakt podatke Agencije;

- poveznicu na internetsku stranicu Agencije s padaad pravnim i fiztkim osobama
koji nude lijekove za prodaju na daljinu;

- zajednéki logotip u obliku propisanom za Europsku unijasfo istaknut na svakoj
internetskoj stranici povezan s ponudom lijekovdi ke prodaju na daljinu i koji
sadrzi poveznicu na popis pravnih i 8izgih osoba koje nude lijekove za prodaju na
daljinu.

4) Pravilnik o uvjetima za promet lijekovima n®lo na daljinu putem interneta donosi
ministar.

Clanak 137.
Internetska stranica Agencije sadrzi:

- informacije o nacionalnim propisima kojim se duge nuienje lijekova za prodaju na
daljinu putem interneta, ukkuju¢i informacije o razlikama u klasifikaciji i uvjetian
izdavanija lijekova koje mogu postojati duedrzavamalanicama Europske unije;

- informacije o svrsi zajedtkog logotipa;

- popis osoba koje nude lijekove za prodaju na daljputem interneta u skladu s
¢lankom 136. ovoga Zakona i adresama njihovih irgtskih stranica;

- osnovne informacije o rizicima povezanima s lijelkoa koji se stanovniStvu prodaju
nezakonito putem neovlastenih informacijskih draati servisa,

- poveznicu na internetsku stranicu EMA-e s inforjzewa o prodaji lijekova na
daljinu.

Clanak 138.
(1) Agencija daje dozvolu za promet na malo li@gkta u specijaliziranoj prodavaonici u
roku od 90 dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(2) Ako Agencija utvrdi da zahtjev nije uredan,nodno uz zahtjev nisu podneseni
propisani podaci i dokumenti, zaktkom ¢e od podnositelja zahtjeva zatraziti da u roku
kojeg odredi Agencija, zahtjev ispravi ili dopuni.
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3) Agencija moZe tijekom postupka davanja dozvdde stavka 1. ovogaclanka
zakljuckom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu doé&ntaciju, odnosno podatke ili
dokumente, ili odgovarafe obrazlozZenje i odrediti rok za njegovu dostavu.

4) Ako Agencija od podnositelja zahtjeva trajravak ili dopunu zahtjeva, rok iz stavka
1. ovogaclanka ne t&e do dana dostave ispravljenog ili dopunjenog eahtjRok iz stavka
1. ovogaclanka ne tée ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva aeadje usmenog ili
pisanog obrazlozenja.

(5) Dozvola za promet na malo lijekovima u spdiai@noj prodavaonici daje se
rieSenjem protiv kojega nije dopuStena Zalba; se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti
upravni spor.

(6) Odredbe stavka 2., 3. i 4. ovogJanka odgovarajte se primjenjuju i u postupcima
izmjena dozvole za promet na malo lijekovima u gpkziranoj prodavaonici te postupcima
ukidanja iste dozvole.

(7) TroSkove u postupku davanja, uskvanja, izmjene i ukidanja dozvole za promet na
malo lijekovima uz suglasnost ministra odregitAgencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva ili
nositelj dozvole.

Clanak 139.
(1) Agencija ¢e ukinuti dozvolu specijaliziranoj prodavaonici zaomet na malo
lijekovima ako utvrdi da nositelj dozvole viSe punjava uvjete na temelju kojih je dozvola
dana odnosno propisane uvjete za obavljanje dpgdttrprometa na malo lijekovima u
specijaliziranoj prodavaonici.

(2) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja dozvadencijace rjeSenjem ukinuti dozvolu
iz stavka 1. ovogalanka ukoliko nositelj dozvole prestaje s radom.

3) Dozvola za promet na malo lijekovima ukida geSenjem protiv kojega nije
dopustena zalba, ¥ee protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

Clanak 140.
(2) Nositelj dozvole za promet na malo lijekovimbvezan je pisanim putem izvijestiti
Agenciju o svim izmjenama koje se odnose na uvpd&umente i podatke na temelju kojih
je dozvola dana.

(2) Fizicka ili pravna osoba koja prodaje lijekove na daljiputem interneta sukladno
¢lanku 136. ovoga Zakona obvezna je pisanim puteijestiti Agenciju o svim izmjenama u
dokumentima i podacima na temelju kojih su prijgpdcetak obavljanja djelatnosti.

3) RjeSenje o izmjeni dozvole za promet na majekdvima u specijaliziranoj
prodavaonici Agencija daje u roku od 90 dana ochdaimitka urednog zahtjeva.

4) Ako odobrena izmjena dozvole iz stavka 1. @a&gnka zahtijeva izmjenu rjeSenja o
davanju dozvole za promet na malo lijekovima u gakxiranoj prodavaonici Agencija
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donosi rjeSenje protiv kojega nije dopusStena zallb&,se protiv tog rjieSenja moze pokrenuti
upravni spor.

Clanak 141.
(2) Sve fiztke i pravne osobe koje obavljaju promet na velikgkbvima te pravne ili
fizicke osobe koje obavljaju promet na malo lijekovimvezne su najmanje jednom
godisSnje dostaviti Agenciji podatke o prometu Ipekma.

(2) Vrstu podataka te i izrade izvje8a iz stavka 1. ovoga&lanka propisatée
pravilnikom ministar.

Clanak 142.
Pravilnik o prometu na veliko i malo drogama, tuzai koje se mogu uporabiti za izradu
droga te lijekovima koji sadrze droge donosi maunist

Clanak 143.
(2) Lijekovi koji nemaju odgovaraju kakvcaiu, djelotvornost i sigurnost primjene te
kojima je istekao rok valjanosti, ne mogu biti wpretu i smatraju se otpadom.

(2) Na gospodarenje otpadom iz stavka 1. ovéigaka primjenjuju se propisi koji
ureduju gospodarenje otpadom.

10. FARMAKOVIGILANCIJA

Clanak 144.
(2) Za lijekove koji imaju odobrenje za stavlny promet u Republici Hrvatskoj
Agencija moze odrediti dodatno pemje zbog njihovog sigurnosnog profila.

(2) Lijekovi iz stavka 1. ovogdanka moraju biti posebno ozfeni.

Clanak 145.
(2) Zdravstveni radnik koji dolazi u doticaj s pantom/korisnikom lijeka, proizuiec
lijeka, nositelj odobrenja, nositelj odobrenja zagdelni uvoz, uvoznik te veleprodaja obvezni
su 0 sumnjama na nuspojave lijeka, osobito o ambilji ne@&ekivanim, pisano izvijestiti
Agenciju, a u sléaju cjepiva i Hrvatski zavod za javno zdravstvo.

(2) Ozbiljne nuspojave Agenciji zdravstveni radolkvezan je prijaviti najkasnije 30 dana
od dana saznanja te kasnije po potrebi i prijavastavnih izvje&. Ozbiljne nuspojave koje
za posljedicu imaju smrt osobe treba prijaviti Aggnbez odgode pisanim putem ili
telefonski uz naknadnu pisanu obavijest.

3) Ako zdravstveni radnik sudjeluje u kBkRbm ispitivanju u svojstvu ispitiva,
obvezan je sve ozbiljne Stetne dég@ odmah prijaviti nastitelju klinickog ispitivanja osim
onih za koje plan ispitivanja i uputa za ispitigao ne zahtijevaju.

4) Pravilnik o farmakovigilanciji donosi ministar
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Clanak 146.
(1) Pacijent/korisnik lijeka moZe izravno o svimnmjama na nuspojave lijekova i
cjepiva izvijestiti Agenciju ili nositelja odobreanj

(2) Sumnju na nuspojavu moze prijaviti pacijentigoik lijeka, a za poslovno
nesposobnu osobu, osobu s tezom duSevnom smetfijomaloljetnu osobu sumnju na
nuspojavu moze prijaviti roditelj, zakonski zastikpmdnosno skrbnik.

Clanak 147.
(1) Nositelj odobrenja obvezan je uspostaviti austarmakovigilancije za prodenje
farmakovigilancijskih duznosti u skladu s odredbamvaga Zakona i pravilnika donesenog
na temelju ovoga Zakona.

(2) Nositelj odobrenja obvezan je putem sustavand#ovigilancije znanstveno ocijeniti
sve podatke u svezi sigurnosti primjene lijeka,nraziti mogutnosti za minimizaciju i
spre&avanje rizika i poduzeti odgovaragimjere ako je potrebno.

3) Nositelj odobrenja obvezan je provoditi redovireviziju farmakovigilancijskog
sustava.

4) U PSMF nositelj odobrenja obvezan je upisalilzeSku o glavnim nalazima revizije i
na temelju istih osigurati pripremu i pratenje odgovarajtih korektivnih mjera.

(5) ZabiljeSku iz stavka 4. ovog#anka nositelj odobrenja moZze izbrisati nakon pogu
provedbe korektivnih mjera.

Clanak 148.
(1) Nositelj odobrenja obvezan je u okviru farmakdancijskog sustava:
a) imati stalno na raspolaganju:
- odgovarajde kvalificiranu osobu odgovornu za farmakovigilgnei Europskoj uniji i
- odgovarajde kvalificiranu osobu odgovornu za farmakovigilgnciu Republici
Hrvatskoj,
b) odrzavati PSMF te ga na zahtjev Agencije datiwd,
c) provoditi sustav upravljanja rizikom za svakobdeni lijek,
d) pratiti ishod mjera za minimizaciju rizika sagne u RMP-u ili koje su odtene kao
uvjet u skladu slankom 46., 47. i 48. ovoga Zakona,
e) nadopunjavati sustav upravljanja rizikom i grdtarmakovigilancijske podatke radi
utvrdivanja novih rizika, promjene postdjh rizika ili promjene u odnosu rizika i koristi
primjene lijekova.

(2) Poslove odgovorne osobe za farmakovigilanaijuEuropskoj uniji i Republici
Hrvatskoj iz stavka 1. podstavka a) ov@tenka moZze obavljati jedna osoba.

Clanak 149.
Q) Za lijekove kojima je odobrenje dano prije 2ipnja 2012. godine nositelj odobrenja
nije obvezan provoditi sustav upravljanja rizikom svaki lijek sukladn@lanku 148. stavku
1. taeki c) ovoga Zakona.
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(2) Ako postoji sumnja na rizike koji bi mogli agati na omjer rizika i koristi odobrenog
lijeka Agencija, moze, iznimno od stavka 1. ovagianka odrediti da nositelj odobrenja
provodi sustav upravljanja rizikom.

3) Agencija¢e sukladno stavku 2. ovogéanka obvezati nositelja odobrenja da dostavi
detaljan opis sustava upravljanja rizikom kojeg jexava uvesti za taj lijek.

4) Agencija moZe odrediti ispunjavanje obvezesiavka 2. i 3. ovogailanka u
opravdanim sléajevima, uz pisanu najavu, s rokovima za dostajdjdrtaljnog opisa sustava
upravljanja rizikom.

(5) Na zahtjev nositelja odobrenja Agenai@ o obvezi iz stavka 2. i 3. ovogéanka
omoguiti nositelju odobrenja da se pisanditaje o istom u roku od 30 dana od dana
primitka pisane obavijesti.

(6) Na temelju pisanog obrazloZenja nositelja odoja Agencijace donijeti odluku o
obvezi iz stavka 2. i 3. ovogéanka.

(7 Ako Agencija potvrdi odluku iz stavka 6. ovofanka donijetce rjeSenje o izmjeni
odobrenja s obvezom pradenja mjera sukladnolanku 46. stavku 1. podstavku 1. ovoga
Zakona.

Clanak 150.
Nositelj odobrenja obvezan je:

- voditi evidenciju o svim sumnjama na nuspojave ukdici Hrvatskoj, drugim
drzavamaclanicama Europske unije i tiien zemljama koje su mu prijavljene, bilo
spontano od pacijenata/korisnika lijeka ili zdraestog radnika ili su zabiljezene
tijekom ispitivanja nakon dobivanja odobrenja,

- osigurati dostupnost podataka iz podstavka 1. owbgeka na jednoj lokaciji unutar
Europske unije.

Clanak 151.
(1) Nositelj odobrenja obvezan je elektrkiin putem prijaviti u bazu podataka
Eudravigilance:
- sve sumnje na ne-ozbiljne nuspojave koje su sedilego Republici Hrvatskoj u roku
od 90 dana od dana saznanja,
- sve sumnje na ozbiljne nuspojave koje su se dogodirepublici Hrvatskoj u roku od
15 dana od dana saznanja,
- sve sumnje na ne-ozbiljne nuspojave koje su se dilego drzavamailanicama
Europske unije u roku od 90 dana od dana saznanja,
- sve sumnje na ozbiljne nuspojave koje su se dagadilu drzavamalanicama
Europske unije u roku od 15 dana od dana saznanja,
- sve sumnje na ozbiljne nuspojave koje su se dogadif€im zemljama u roku od 15
dana od dana saznanja.

(2) Nositelj odobrenja obvezan je uspostaviti ppke za dobivanje tmih i provjerljivih
podataka za znanstvenu procjenu prijava o sumnjnuspojave kao i prikupiti nastavna
izvjeka o tim prijavama i dostaviti ih u bazu podatakaawvigilance.
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3) Nositelj odobrenja obvezan je siikati s Agencijom i EMA-om u otkrivanju
duplikata prijava o sumnji na nuspojave.

4) Nositelj odobrenja obvezan je sve sumnje nepajave iz stavka 1. podstavka 1. i 2.
ovogaclanka prijaviti Agenciji elektrorikim putem dok se ne uspostavi funkcionalni sustav
prijavljivanja nuspojava u Eudravigilance.

(5) Agencija je obvezna sve prijave sumnji na mjeye zaprimljene u skladu sa stavkom
4. ovogaclanka elektroniki poslati u Eudravigilance u skladu s rokovima e@denima u
stavku 1. podstavku 1. i 2.ovoganka.

Clanak 152.
(2) Naritelj klini ¢kog ispitivanja obvezan je:

- voditi iscrpnu evidenciju o svim Stetnim ddggma koje mu je prijavio ispitivg i
podatke dostaviti na zahtjev Agencije i/ili Sregegn ettkog povjerenstva ifili
Ministarstva.

- bez odgode, a najkasnije u roku od 7 dana od dmareasja, osigurati da se svi podaci
o sumnji na ozbiljne néekivane nuspojave koje su smrtonosne ili opasnéiymt
prijave elektronikim putem u Eudravigilance,

- dostaviti nastavno izvjéé o saznanjima iz podstavka 2. ovoga stavka u ook
dana od isteka roka iz podstavka 2. ovoga stavka,

- bez odgdanja, a najkasnije u roku od 15 dana od dana sgzeéektronékim putem
u Eudravigilance prijaviti sve ostale sumnje nailpjzd neaekivane nuspojave,

- obavijestiti ispitivé&e 0 svim sumnjama na ozbiljne gekivane nuspojave,

- dostaviti Agenciji i SrediSnjem €kom povjerenstvu izvjég za lijek u klintkom
Ispitivanju za razdoblje najduze od jedne godingvanredno i na zahtjev Agencije
i/ili SrediSnjeg etitkog povjerenstva.

(2) Naruitelj klini ¢kog ispitivanja obvezan je nuspojave iz stavkaddspavaka 2., 3. i 4.
ovogaclanka koje su se dogodile u Republici Hrvatskoketeicki prijaviti i Agenciji.

Clanak 153.
(1) Agencija ¢e voditi sustav farmakovigilancije za ispunjavanjevojih
farmakovigilancijskih obveza i sudjelovanje u fakoaigilancijskim aktivnostima Europske
unije.

(2) Sustav farmakovigilancije koristi se za prikapje podataka o rizicima primjene
lijekova za pacijente i/ili u cilju zaStite zdraaljjudi.

3) Podaci iz stavka 2. ovogdanka posebno se odnose na nuspojave koje proidaze
primjene lijeka u skladu s odobrenjem za stavljamnjgeka u promet, primjenom izvan
odobrenih indikacija i na nuspojave povezane sgsiohalnom izlozends.

(4) Agencijac¢e putem sustava farmakovigilancije iz stavka 1.gav®lanka strgno
ocijeniti sve podatke u vezi sigurnosti primjerjeka, razmotriti mogénosti za minimizaciju

I sprjgcavanje rizika te ako je potrebno poduzeti odgowgejmjere u vezi odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.
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(5) Agencijace provoditi redovitu reviziju svog farmakovigilapsiog sustava i izvijestiti
Europsku komisiju o nalazu revizije najkasnije do &ijna 2013. godine, a hakon navedenog
roka svake 2 godine.

(6) Agencijace na zahtjev Europske komisije, a uz koordinaciMAEe sudjelovati u
medunarodnom usktiivanju i standardizaciji teh&kih mjera u vezi farmakovigilancije.

Clanak 154.
(1) U okviru sustava farmakovigilancije Agenaijx

- voditi evidenciju o svim prijavama sumnji na nusp@ koje su se dogodile na
podrutju Republike Hrvatske,

- ukljuciti pacijente/korisnike lijekova i zdravstvene rddn u pribavljanje nastavnih
izvjeXa za sve prijave koje zaprime, kad je primjereno,

- poduzeti sve potrebne mjere kako bi dobikn®i provjerljive podatke za znanstvenu
ocjenu izvjega 0 sumnji na nuspojavu,

- pomcau metoda za sakupljanje podataka i tamo gdje jghmmino, kroz nastavna
izvje&a osigurati da su poduzete sve odgovamjmjere s ciljem identificiranja bilo
kojeg propisanog, izdanog ili prodanog bioloSkogkia na podréju Republike
Hrvatske koji je naveden kao lijek pod sumnjom ijapr nuspojave uzimajti u obzir
naziv lijeka i broj serije lijeka,

- osigurati da se prijave sumnji na nuspojave, uz pestojée na&ine prijavljivanja,
mogu podnositi putem internetskog portala o lijakay,

- surativati s EMA-om i nositeljima odobrenja u otkrivangluplikata prijava o sumnji
na nuspojave,

- elektrontkim putem dostaviti prijave u bazu podataka Eudyidamce u roku od 15
dana od dana primitka prijave 0 sumniji na ozbiljuspojavu te sumnje na prijenos
infektivnih agensa putem lijeka,

- elektrontkim putem dostaviti u bazu podataka Eudravigilasee prijave sumnji na
ne ozbiljne nuspojave koje su se dogodile u RepuHiivatskoj u roku od 90 dana od
dana saznanja,

- osigurati da prijave sumnji na nuspojave koje peazie iz pogresne uporabe lijeka, a
koje su joj prijavljene budu dostupne u bazi pokiataudravigilance.

(2) Agencija moZe uklgiti nositelja odobrenja u prikupljanje nastavnihvjgXa o
prijavama nuspojava koje su se dogodile na pgdrmlepublike Hrvatske.

Clanak 155.
(1) Agencija moze delegirati bilo koji zadatak ikmj je povjeren na temelju odredbi
ovoga Zakona koji se odnosi na farmakovigilanciadleznom tijelu druge drZzavdanice
Europske unije na temelju njene pisane suglasnosti.

(2) Agencija moze zastupati najviSe joS jednuduzdanicu Europske unije.
3) U sliaju da Agencija delegira zadatke iz stavka 1. outdgaka, o tomete pisano

obavijestiti Europsku komisiju, EMA-u i sva nadleztijela drugih drzavélanica Europske
unije i tu informaciju objaviti.
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(4) U sli@aju da Agencija obavlja zadatke iz stavka 1. ovdigmka za drugu drzavu
¢lanicu Europske unije troSkove odtge Agencija.

Clanak 156.
TroSkove provdenja farmakovigilancijskih aktivnosti od strane Agge odredit ¢e
Agencija, a snosi ih nositelj odobrenja.

Clanak 157.
(1) Agencija¢e uspostaviti i odrzavati internetski portal o Kgeima koji je povezan s
europskim internetskim portalom za lijekove EMA-e.
(2) Agencija putem portala iz stavka 1. ovoflanka objavljuje sljed&e podatke i
dokumente:

- javnaizvjega o dokumentaciji o lijeku sa saZzetkom,

- sazetke opisa svojstava lijeka i upute o lijeku,

- sazetke planova upravljanja rizikom,

- popis lijekova koji su podvrgnuti dodatnom eaju nakon davanja odobrenja,

- informacije o razkitim natinima prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekovayénciji
od strane zdravstvenih radnika i pacijenata/kdkestijekova te obrasce i elektr@ke
aplikacije za prijavu,

- sve ostale sigurnosne informacije vazne za primjéjekova (novosti, pisma
zdravstvenim radnicima i dr.).

Clanak 158.
(2) Ako nositelj] odobrenja namjerava javno objav¥éarmakovigilancijske informacije
koje utj&u na primjenu lijeka obvezan je o tome prije objpigano obavijestiti Agenciju.

(2) Ako objavljuje informaciju iz stavka 1. ovogéanka, nositelj odobrenja obvezan je
osigurati da je informacija za javnost objektiveala ne navodi na pogreSan zakdki

Clanak 159.
(1) Za lijekove za koje su odiene mjere minimiziranja rizika Agencija mozZe ogt#ni
uvjete i mjere za propisivanje i izdavanje, akojarti da je uvdenje takvih ogragenja u
interesu pacijenata, odnosno sigurne primjendjéikdva.

(2) U sliaju iz stavka 1. ovogalanka Agencija moZe odrediti uvjete koje zdravstven
radnik mora ispunjavati u svrhu propisivanja i izaiaja tih lijekova.

Clanak 160.
(1) Agencijac¢e, osim u sltaju potrebe za Zurnim obav§@&njem javnosti zbog zastite
zdravlja ljudi, najkasnije u roku od 24 sata pjgene obavijesti koja se odnosi na informacije
o farmakovigilanciji, o istome obavijestiti Ministdvo, ostale drzav&lanice Europske unije,
i Europsku komisiju.

(2) Agencijac¢e u suradnji s EMA-om objaviti zajedkib priopienje u vezi sigurnosti
primjene djelatnih tvari u sastavu lijekova odoldnem viSe od jedne drzav#anice Europske
unije.
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3) Sve informacije osobne ili poslovno povjerjiprirode iz stavka 1. i 2. ovogéanka
bit ¢e izostavljene, osim ako je njihova objava potrefath zastite zdravlja ljudi.

Clanak 161.
(1) Agencijace u suradnji s EMA-om za odobrene lijekove poduzigdee:
- pratiti ishode mjera za minimiziranje rizika sadréas planovima upravljanja rizikom
I uvjeta iz¢lanka 46., 47. ili 48. ovoga Zakona,
- ocijeniti izmijenjene sustave upravljanja rizikom,
- pratiti podatke u bazi podataka Eudravigilance ra#glidivanja postoje li novi rizici
primjene lijeka, jesu li se isti promijenili i utje li na odnos rizika i koristi lijeka.

(2) Ako se utvrdi da postoje novi rizici primjerigeka ili da su se isti promijenili,
odnosno da utf@l na odnos rizika i koristi Agencijae obavijestiti EMA-u i nositelja
odobrenja.

3) Ako nositel] odobrenja utvrdi da postoje newici primjene lijeka ili da su se isti
promijenili, odnosno da uty@ na odnos rizika i koristi o istorfe obavijestiti Agenciju i
EMA-u.

Clanak 162.
(1) Nositelj odobrenja moze provoditi neintervgskd ispitivanje sigurnosti primjene
lijeka nakon dobivanja odobrenja za stavljanjekbjeu promet, na vlastiti zahtjev ili na
temelju obveza u skladud&ankom 46. ili 48. ovoga Zakona, a koje obutavgrikupljanje
sigurnosnih podataka od pacijenata i zdravstveadhika.

(2) TroSkove ispitivanja iz stavka 1. ovaganka snosi nositelj odobrenja.

3) Ispitivanje iz stavka 1. ovogdanka ne smije se provoditi radi promicanja uporabe
lijeka.

4) Naknada zdravstvenom radniku za sudjelovangpitivanju iz stavka 1. ovogdanka
bit ¢e ograniena na naknadu za utroSeno vrijeme i nastale tv@Sko

(5) Tijekom provdenja ispitivanja iz stavka 1. ovogianka, nositelj odobrenja obvezan
je nadzirati prikupljene podatke i razmotriti njihatjecaj na odnos rizika i koristi ispitivanog
lijeka.

(6) Ako nositelj odobrenja raspolaze novim podaxikoji bi mogli utjecati na procjenu
odnosa rizika i koristi obvezan je Agenciji podiiijgahtjev za odobrenje izmjene u skladu s
¢lankom 50., 51. i 52. ovoga Zakona.

(7) Nositelj odobrenja obvezan je podnijeti zahtga odobrenje izmjene u shju iz
stavka 6. ovogalanka neovisno o obvezi unoSenja podataka o re@uHaispitivanja iz
stavka 1. ovogaélanka u PSUR.

Clanak 163.
Q) Nositelj odobrenja obvezan je PRAC-u dostawdicrt plana ispitivanja sigurnosti
primjene lijeka iz¢lanka 162. stavka 1. ovoga Zakona k&gese provoditi na temelju obveza
u skladu glankom 46. ili 48. ovoga Zakona, osim udgju iz stavka 2. ovoganka.
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(2) Nositelj odobrenja obvezan je Agenciji do#iamacrt plana ispitivanja sigurnosti
primjene lijeka iz¢lanka 162. stavka 1. ovoga Zakona ké&gese provoditi samo u Republici
Hrvatskoj temeljem zahtjeva Agencije u skladtlamkom 48. ovoga Zakona.

3) Agencija¢e u roku od 30 dana od dana primitka nacrta plapi@ivanja iz stavka 2.
ovogc¢lanka:
a) pisano obavijestiti o prihganju nacrta plana ispitivanja ili
b) dostaviti pisanu obavijest o nedostacima u sfj@d slucajevima:
- kada ocijeni da prowvienje ispitivanja pronde uporabu lijeka,
- kada ocijeni da dizajn ispitivanja ne ispunjaigeee ispitivanja ili
c) uputiti dopis kojim obavjeStava nositelja odafjeeda je ispitivanje klirsko ispitivanje
na koje se primjenjuju odredbe Direktive 2001/2Q/EZ

4) Ispitivanje iz stavka 1. ovogdanka moze u Republici Hrvatskoj zagti na temelju
pisane suglasnosti PRAC-a, a nakon Sto nositelp@hpa prihvéeni plan ispitivanja dostavi
Agenciji.

5) Ispitivanje iz stavka 2. ovogdanka moze zageti na temelju pisanog odobrenja
Agencije.

Clanak 164.
(1) Nositelj odobrenja obvezan je nakoregila ispitivanja izlanka 163. stavka 1. ovoga
Zakona dostaviti PRAC-u i dobiti pisanu suglsanBRAC-a za sve z&ajne izmjene i
dopune plana ispitivanja prije njihove provedbe.

(2) Nositelj odobrenja obvezan je prilteae znaajne izmjene i dopune plana ispitivanja
iz stavka 1. ovogélanka prije njihove provedbe dostaviti Agenciji.

3) Nositelj odobrenja obvezan je nakorigtia ispitivanja izlanka 163. stavka 2. ovoga
Zakona dostaviti Agenciji i dobiti pisano odobremgencije za sve z@ajne izmjene i
dopune plana ispitivanja prije njihove provedbe.

Clanak 165.
(1) Nositelj odobrenja obvezan je nakon zavrSetdtivanja iz ¢lanka 163. stavka 1.
ovoga Zakona, dostaviti PRAC-u zavrSno izéges ispitivanju i sazetak rezultata ispitivanja
u roku od 12 mjeseci od zavrSetka prikupljanja pakks osim ako PRAC pisano ne odobri
produzenje roka ili izuzimanje od obveze za dosteamrsnog izvje&a.

(2) Nositelj odobrenja obvezan je nakon zavrSesidtivanja iz clanka 163. stavka 2.
ovoga Zakona, dostaviti Agenciji zavrSno izée® ispitivanju i saZzetak rezultata ispitivanja
u roku od 12 mjeseci od zavrSetka prikupljanja paki osim ako Agencija pisano ne odobri
produzenje roka ili izuzimanje od obveze za dostaamrsnog izvje&a.

3) Ako rezultati ispitivanja iz stavka 1. i 2vama ¢lanka utj€u na odobrenje nositelj
odobrenja obvezan je Agenciji podnijeti zahtjevarbobrenje izmjene sukladnidanku 50.,
51.152. ovoga Zakona.
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Clanak 166.
Ako rezultati ispitivanja iz¢lanka 163. stavka 1. ovoga Zakona &jena odobrenje u
Republici Hrvatskoj, Agencijée sukladno zakliku Koordinacijske grupe za MRP i DCP ili
u skladu s odlukom Europske komisije poduzeti odgajte mjere u svezi odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

Clanak 167.
Hitan postupak Europske unije na temelju podatakaezi farmakovigilancije provodi se
sukladno odredbamidanka 107.i, 107.j i 107.k Direktive 2001/83/EZ.

Clanak 168.
Nositelj odobrenja obvezan je na zahtjev Agencgstaviti PSUR bez odgode, odnosno u
skladu sa sljed#m rokovima:
- ako lijek nije stavljen u promet, najmanje svakéistSmjeseci nakon davanja odobrenja
do trenutka stavljanja navedenog lijeka u promet,
- ako je lijek stavljen u promet, najmanje svakiht $egseci tijekom prve 2 godine od
stavljanja u promet, zatim jednom godisSnje tijekshiede€e dvije godine zatim u
razdobljima od tri godine.

Clanak 169.
(1) Za odobrenja dana sukladélanku 29., 34., 63. i 68. ovoga Zakona nositeljlwdaja
obvezan je Agenciji dostaviti PSUR u sljéoe slucajevima:
- natemelju obveza u skladilankom 46. ili 48. ovoga Zakona, ili
- na temelju zahtjeva Agencije u vezi farmakovigiigikth podataka ili radi
nepostojanja PSUR-a za djelatnu tvar nakon davaigarenja.

(2) Izvjea o ocjeni periodkih izvjeXa o neskodljivosti lijeka iz stavka 1. ovofanka
Agencijac¢e dostaviti PRAC-u.

Clanak 170.
(1) U rjeSenju o davanju odobrenja Agencija navobivezu destalosti dostavljanja
PSUR-a ako za tu djelatnu tvatestalost podnoSenja PSUR-a nije propisana EUR@niist

(2) Datumi dostavljanja PSUR-a u skladu s ddrem westalogu ralunaju se od dana
davanja rjeSenja o davanju odobrenja.

3) Za odobrenja koja su dana prije 21. srpnja22@bdine i za kojadestalost i datumi
dostavljanja PSUR-a nisu propisani rjeSenjem o wmjavadobrenja, nositelji odobrenja
obvezni su PSUR dostavljati u skladéiankom 168. ovoga Zakona.

4) Obveza dostavljanja PSUR-a u skladu s stavkon3. ovogatlanka postoji dok se ne
propiSe drugdja ucestalost ili drugi datumi njihovog dostavljanja jeSenju o davanju
odobrenja ili dok se isti ne odrede u skladu s EURDmM.

Clanak 171.
(1) Agencija ocjenjuje PSUR radi utiwanja novih rizika vezanih uz sigurnosni profil
lijeka, promjene tih rizika ili postojanja promjeneodnosu rizika i koristi primjene lijeka.
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(2) Nakon ocjene iz stavka 1. ovog@nka Agencija moze od nositelja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet zatraZziti pokretanje top&a odobrenja izmjene/a ili po sluzbenoj
duznosti izmijeniti odobrenje za stavljanje lijekapromet, priviemeno oduzeti ili oduzeti

odobrenje.

Clanak 172.
(1) Agencija moZze sudjelovati u radu CMD(h) raedinstvene ocjene PSUR-a koja se
odnosi na viSe od jednog odobrenja.

(2) Ako ocjena iz stavka 1. ovogdanka utj€e na odobrenje u Republici Hrvatskoj,
Agencijac¢e sukladno postignutom dogovoru CMD(h), odnosn&lads s odlukom Europske
komisije poduzeti odgovaraja mjere u vezi odobrenja.

3) Ako ocjena PSUR-a uvjetuje izmjenu odobrensitel] odobrenja obvezan je
Agenciji podnijeti zahtjev za odobrenje izmjene juklju¢i izmijenjeni saZetak opisa
svojstava lijeka i uputu o lijeku.

11. PROVJERA KAKVO CE LIJEKA

Clanak 173.
(2) Pod provierom kakve lijeka u smislu ovoga Zakona podrazumijeva setupak
utvrdivanja sukladnosti kakve lijeka s unaprijed postavljenim zahtjevima kalevgprema
ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju ovAajena.

(2) Agencija je za podtje Republike Hrvatske ovlaStena za sluzbenu provkakvae
lijekova te jeclan Europske mreze sluzbenih kontrolnih laboradorij

3) Provjera kakvée lijeka moze biti:
- redovita,
- posebna,
- iz prometa,
- izvanrednai
- U postupku davanja i obnove odobrenja za stavljijgka u promet ili u postupku
odobrenja izmjena u dokumentaciji o lijeku kojeosiose na kakv lijeka.

4) Pravilnik o provjeri kakvée lijeka iz stavka 1. ovogdanka donosi ministar.
(5) TroSkove provjere kakve iz stavka 3. ovogéanka odrduje Agencija uz suglasnost
ministra.

Clanak 174.
(1) Proizvaac lijeka obvezan je obavljati redovitu provjeru kake svake serije lijeka.
(2) Za svaku seriju lijeka koji ima odobrenje #tavljanje lijeka u promet u Republici

Hrvatskoj nositelj odobrenja obvezan je osiguratanje serije lijeka u promet u Europskoj
uniji.
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3) Za svaku seriju lijeka koji ima odobrenje gtavljanje lijeka u promet u Republici
Hrvatskoj nositelj odobrenja obvezan je osiguratse provjera kakve provede u Europskoj
uniji, osim u sldaju iz¢lanka 81. stavka 5. ovoga Zakona.

Clanak 175.
(1) Nositelj odobrenja zastavljanje u promet lgek ljudske krvi ili ljudske plazme ili
cjepiva obvezan je osigurati da za svaku serigkdjljudske krvi ili judske plazme ili cjepiva
bude obavljena posebna provjera kale:o

(2) Agencija obavlja posebnu provjeru kakeosvake serije lijeka iz ljudske krvi ili
ljudske plazme i cjepiva, osim serije proizvedendrugim drzavamalanicama Europske
unije, odnosno drZzavama potpisnicama postupkauswnog priznavanja, za koju je
nadlezno tijelo provelo provjeru kaké® i izdalo certifikat o obavljenoj provjeri kaké® za
podruwtje Europske unije (“Official Control Authority BaicRelease Certificate” u daljnjem
tekstu: OCABR certifikat).

3) Agencija je obvezna obaviti provjeru kakeaz stavka 1. ovogédanka u roku od 60
dana od dana zaprimanja urednog zahtjeva i propidakumentacije.

4) TroSkove provjere kakée iz stavka 1. ovogalanka snosi podnositelj zahtjeva za
posebnu provjeru kakve lijeka.

Clanak 176.
(1) Agencija obavlja provjeru kakée lijekova uzetih iz prometa od farmaceutske
inspekcije, prema planu najmanje jednom u pet godim svaki farmaceutski oblik igau
lijeka.

(2) Agencija moZze obaviti provjeru kakie galenskih pripravaka uzetih iz prometa od
farmaceutske inspekcije.

3) Agencija je obvezna izvrsiti provjeru kakeoiz prometa u roku od 60 dana od dana
primitka uzorka lijeka, odnosno galenskog pripravka

4) TroSkove provjere kakve i uzoraka lijeka, odnosno galenskog pripravkasno
- nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u prometnibsitelj odobrenja za paralelno
uvezeni lijek, a ako lijek nema odobrenje za stanyg u promet veleprodaja ili
uvoznik koji su ga uvezli,
- zdravstvena ustanova ili ljiekarna koja je izradidenski pripravak.

Clanak 177.
(2) Izvanredna provjera kak&® provodi se na zahtjev Ministarstva ili Agencijeog
znakova neuobajenih pojava ili sumniji u kakvol, odnosno krivotvorinu oddenog lijeka ili
galenskog pripravka, a obavlja je Agencija.

(2) Agencija je obvezna obaviti izvanrednu provjéakvae lijeka, odnosno galenskog
pripravka u roku od 60 dana od dana primitka uzarakapisnika u kojemu su navedene
sumnje u kakveéu.

3) TroSkove provjere kakve lijeka, odnosno galenskog pripravka iz stavkavoga
¢lanka snosi:
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- predlagatelj izvanredne provjere kakeo tj. Ministarstvo ili Agencija ako je lijek ili
galenski pripravak ispravan,

- nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijekanbsitelj odobrenja za paralelno
uvezeni lijek, a ako lijek nema odobrenje za stayg u promet veleprodaja ili
uvoznik, ako je lijek neispravan,

- pravna ili fizkka osoba ako je nepropisnim postupanjem u proizgvodzradi,
prometu ili skladiStenju prouzéta neispravnost u kakvolijeka,

- zdravstvena ustanova ili ljekarna koja je izradjenski pripravak, ako je galenski
pripravak neispravan.

4) TroSkove uzoraka lijeka, odnosno galenskogpravka snosi nositelj odobrenja,
odnosno zdravstvena ustanova ili ljekarna kojaijadila galenski pripravak.

Clanak 178.
Q) Provjera kakvée lijeka u postupku davanja i obnove odobrenjataealjanje lijeka u
promet i u postupku davanja odobrenja za paraleloz lijeka te postupku odobrenja izmjena
u dokumentaciji o lijeku provodi se na zahtjev Ag@n ako je temeljem misSljenja Agencije
ispitivanje lijeka nuzno za donoSenje odluke.

(2) TroSkove provjere kakve lijeka iz stavka 1. ovogdanka snosi podnositelj zahtjeva.

Clanak 179.
(2) U obavljanju provjere kak¢e lijeka primjenjuju se metode ispitivanja kakeo
opisane u dokumentaciji o lijeku podnesenoj uz jeahta davanje odobrenja za stavljanje
lijeka u promet, davanje odobrenja za paralelnzulicako ne postoje, primjenjuju se metode
usvojene od Agencije.

(2) Opseg provjere kakée pojedinoga lijeka oddeije Agencija.

3) Kakvaa lijeka i sirovina za proizvodnju lijeka, ukfuju¢i materijale za unutarnje
pakiranje lijeka, mora biti u skladu s Hrvatskommnfakopejom, odnosno lijek mora biti
proizveden i provjerene kak$®e u skladu s postupcima i zahtjevima @ duropske
farmakopeje. Ako lijek nije obuh¢an Hrvatskom farmakopejom niti Europskom
farmakopejom, njegova kaké@ mora odgovarati farmakopeji priznatoj u Europskaiji ili
drugim meunarodnim priznatim normama.

Clanak 180.
(1) Qcevidnik o obavljenoj provjeri kakve lijeka, obvezni su voditi:
- nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
- nositelj odobrenja za paralelno uvezeni lijek,
- veleprodaja.

(2) Qeevidnik o obavljenoj provjeri kakve galenskog pripravka obvezne su voditi
zdravstvena ustanova ili ljiekarna koja je izradgdenski pripravak.

3) Agencija je obvezna voditievidnik o svakoj obavljenoj provjeri kakge.

4) Qeevidnici iz stavka 1., 2. i 3. ovogdanka moraju s€uvati godinu dana dulje od
roka valjanosti lijeka, odnosno galenskog pripramkeoji se odnose.
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(5) Sadrzaj i n&n vodenja @evidnika iz stavka 1., 2. i 3. ovogdanka pravilnikom
propisuje ministar.

Clanak 181.
(2) Zdravstveni radnici koji dolaze u doticaj ghiom ili korisnikom lijeka te pravne i
fizicke osobe koje proizvode ili obavljaju promet lijetdavezni su o neispravnosti u kakvo
lijeka za koju su saznali pisano izvijestiti Aggaci

(2) U sliaju sumnje na krivotvoreni lijek osobe iz stavkaotogaclanka obvezne su o
sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju.

3) Pravilnik o ndinu praenja neispravnosti u kakgidijeka donosi ministar.

12. OGLASAVANJE O LIJEKU

Clanak 182.
Pod oglasavanjem o lijeku u smislu ovoga Zakonargmdanijeva se svaki oblik
obavjesivanja kojemu je namjena poticanje njihova pro@sia, izdavanja, prodaje i
potrosSnje u pisanom, usmenom, slikovhom,émam, elektronikom, digitalnom ili drugom
obliku.

Clanak 183.
(1) OglaSavanje o lijekovima idanka 106. stavka 2. podstavka 1. i 2. ovoga Zakona
dopusSteno je u sttmoj literaturi, na strénim i znanstvenim skupovima te prema
zdravstvenim radnicima.

(2) Dopusteno je oglaSavanje o lijekovimacianka 106. stavka 2. podstavka 2. ovoga
Zakona prema stanovnistvu.

3) Zabranjeno je oglasavanje o lijekovimagianka 106. stavka 2. podstavka 1. ovoga
Zakona prema stanovnistvu.

4) Zabrana iz stavka 3. ovogtanka ne odnosi se na javnozdravstvene aktivhasti z
promidzbu imunizacije, seroprofilakse i kemoprdégda prema programu koji donosi ministar
sukladno Zakonu o zastiti panstava od zaraznih bolesti.

(5) Zabranjeno je oglasavanje o lijeku koji nendolarenje za stavljanje u promet u
Republici Hrvatskoj, osim na stmim i znanstvenim skupovima te u stnoj literaturi uz
uvjet da je pokrenut postupak za davanje odobreajatavljanje lijeka u promet sukladno
ovome Zakonu te da se koristi samo @af@no ime za naziv lijeka, bez naemja
proizvaiaca.

(6) Ograntenja iz stavka 5. ovogd@lanka ne odnose se na znanstvene i¢s&u
medunarodne skupove koji se odrzavaju u Republici kikaj.

Clanak 184.
Q) OglaSavanje o lijleku mora biti dano objektivr&a svrhom poticanja racionalne
farmakoterapije i ne smije dovoditi u zabludu.
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(2) N&in oglaSavanja o lijeku pravilnikom propisuje miais

Clanak 185.
Zabranjeno je navoditi u oglasu o proizvodu da zwod ima ljekovita svojstva ako nema
odobrenje za stavljanje u promet kao lijek, odnosai® nije registriran kao tradicionalni
biljni lijek.

13. OPSKRBA HRVATSKOG TRZISTA LIJEKOVIMA

Clanak 186.
(1) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u peinkao i fiztke i pravne osobe koje
obavljaju promet toga lijeka na podju Republike Hrvatske obvezni su u okviru svojih
odgovornosti osigurati prikladnu i neprekinutu ogeklijekom.

(2) Za praenje opskrbe lijekovima za podja Republike Hrvatske nadleZzna je Agencija.

3) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u et obvezan je o okolnostima koje mogu
dovesti do porent@ja opskrbe hrvatskog trzisSta lijekom ili nestaSigeka, bez odgode u
pisanom obliku obavijestiti Agenciju i Ministarstva za lijek koji je uvrsten u listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje i Hkvaavod za zdravstveno osiguranje (u
daljnjem tekstu: Zavod).

4) Ministarstvo i Agencija poduzimaju odgovar@gumijere radi osiguranja redovite
opskrbe lijekovima u Republici Hrvatskoj.

Clanak 187.
(1) Agencija prati potrosnju lijekova u Republitivatskoj.

(2) Agencija podnosi izvjég ministru o potrosnji lijekova iz stavka 1. ovoganka te
predlaze ministru mjere nadzora nad potrosnjorkdye.

3) Pravilnik o nainu izrade izvje&a i vrsti podataka iz stavka 2. ovofanka donosi
ministar.

Clanak 188.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka nomet podnosi Zavodu prijedlog cijene lijeka
koji se nalaze na osnovnoj, odnosno dopunskojliiskova Zavoda, odnosno prijedlog cijene
lijeka prilikom stavljanja novoga lijeka na osnoymalnosno dopunsku listu lijekova Zavoda.

(2) O prijedlogu cijene lijeka koji se nalazi nasnovnoj, odnosno dopunskoj listi
lijekova Zavoda, odnosno prilikom stavljanja novggka na osnovnu, odnosno dopunsku
listu lijekova Zavoda, Zavod je obvezan, na temeljiluke Upravnog vijga Zavoda donijeti
rieSenje u roku od 90 dana od dana primitka uregmipedioga.

3) Protiv rjeSenja Zavoda iz stavka 2. owbgnka nije dopustena Zalba,évprotiv toga
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.
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(4) Zavod ¢e jednom godiSnje obavijestiti Europsku komisijudonoSenju osnovne i
dopunske lista lijekova Zavoda.

(5) Mijerila i na&in odralivanja cijena lijekova na veliko te &a izvjeXivanja
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 189.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje lijekgpromet za lijek koji se nalazi na osnovnoj,
odnosno dopunskoj listi lijekova Zavoda moze Zavaogutiti prijedlog za poviSenje cijena
tih lijekova.

(2) Na temelju prijedloga iz stavka 1. ovoganka Zavodce, vodéi racuna o potrebi
optimalne opskrbe stanovniStva lijekovima nuznim @mévaienje zdravstvene zastite,
zatraziti suglasnost ministra za povisSenje cijéjletd iz stavka 1. ovogéanka.

3) O prijedlogu iz stavka 1. ovdganka Zavod je obvezan donijeti rjeSenje u roki®6d
dana od primitka prijedloga.

4) Rok iz stavka 3. ovoglanka moze se produziti za najviSe 60 dana.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovétanka nije dopusStena Zalba,évprotiv tog rieSenja
moze pokrenuti upravni spor.

(6) Zavod je obvezan jednom godiSnje Europskojikgnaostaviti popis lijekova kojima
je odobreno povisenje cijena.

Clanak 190.

Q) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u peinmoze podnijeti Zavodu prijedlog za
stavljanje lijeka na osnovnu, odnosno dopunsku ligtkova Zavoda.

(2) Osim osobe iz stavka 1. ovaflanka prijedlog za promjenu statusa, odnosno iamje
ili dopunu indikacije za primjenu ili smjernice pmisivanja lijeka koji je vé stavljen na
osnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova Zavoda umpgdnijeti i Povjerenstvo za lijekove
Zavoda, povjerenstva za lijekove bakih zdravstvenih ustanova, stna druStva Hrvatskog
lije¢nickog zbora, odnosno druga stna tijela i referentni centri Ministarstva.

3) Povjerenstvo za lijekove Zavoda i povjerenskaalijekove bolnikin zdravstvenih
ustanova mogu predloziti stavljanje lijeka u osngviodnosno dopunsku listu lijekova
Zavoda pod nezaggnim imenom ako postoji opravdana potreba za rmj@goimjenu.

(4) O prijedlogu iz stavka 1. i 2. ovog Zakonayvdad je na temelju odluke Upravnog
vije¢ca Zavoda obvezan donijeti rjeSenje u roku od 90adad dana primitka urednog
prijedloga.

(5) Rok za donoSenje rjeSenja iz stavka 4. ouidgaka te rok za donoSenje rjeSenja iz
¢lanka 188. ovoga Zakona zajedno ne mogu biti ddZi80 dana.
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(6) Protiv rjeSenja Zavoda iz stavka 4. ova@tanka nije dopustena zalba,évee protiv
tog rjieSenja moze pokrenuti upravni spor.

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

Clanak 191.

(2) Upravno vijge Zavoda donosi Odluku o brisanju lijekova s osmeovodnosno
dopunske liste Zavoda temeljem prethodno pribasliemisljenja Povjerenstvaa lijekove
Zavoda.

(2) Ako se lijek briSe s osnovne, odnosno dopunsite lijekova Zavoda, a postoji
opravdana potreba za njegovu daljnju primjenuk I§e moze staviti na osnovnu listu lijekova
Zavoda pod nezaggénim imenom.

3) Zavodce donijeti rjeSenje o brisanju lijeka s osnovnajasho dopunske liste lijekova
Zavoda.

(4) Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovdignka zalba nije dopustena, ali se protiv togeengs
moze pokrenuti upravni spor.

Clanak 192.

Fizicke i pravne osobe koje imaju dozvolu za prometkdjgma na veliko obvezne su
lijekove koji se nalaze na osnovnoj, odnosno dokojnksti lijekova Zavodaprodavati po
cijenama ututenim sukladno pravilniku o mjerilima i siau odrefivanja cijena lijekovana
veliko te n&inu izvjeivanja o njima.

lll. NADZOR

Clanak 193.
(1) Nadzor nad provedbom odredbi ovoga Zakonane@ea lijekove, ispitivane lijekove,
djelatne i poméne tvari, osobito nadzor nad ispitivanjem, izradomrometom,
posredovanjem, provjerom kakie te oglaSavanjem o lijeku obavlja farmaceutskpeRicija
Ministarstva.

(2) Nadzor nad provedbom odredbi ovoga Zakonaneza nadzor nad proizvodnjom
lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pondaih tvari te nadzor nad farmakovigilancijom
obavlja inspekcija Agencije.

3) Poslove farmaceutsko inspekcijskog nadzostagka 1. ovogalanka moze obavljati
viSi farmaceutski inspektor i farmaceutski inspekto

4) TroSkove provienja nadzora iz stavka 1. i 2. ovaganka odrduje ministar.
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Clanak 194.
(1) Poslove farmaceutskog inspektora mogu obavgdbe sa zavrSenimpreddiplomskim
i diplomskim svediliSnim studijem ili integriranim preddiplomskim idiplomskim

sveuilisSnim studijem zdravstvenog ili drugog odgovartagg usmjerenja, s tri godine radnoga
iskustva na odgovarajim poslovima te polozenim drzavnim strim ispitom.

(2) Poslove inspektora Agencije mogu obavljati @ssla zavrSenim preddiplomskim i
diplomskim svetiliSnim studijem ili integriranim preddiplomskimdiplomskim svediliSnim
studijem zdravstvenog ili drugog odgovarkagg usmjerenja, s tri godine radnoga iskustva na
odgovarajdim poslovima.

3) Farmaceutski inspektori obvezni su se kontanoreducirati u podiju dobre prakse
u laboratorijskim ispitivanjima, kligkim ispitivanjima i prometu na veliko lijekova.

4) Inspektori Agencijeobvezni su se kontinuirano educirati u pagimudobre prakse u
proizvodniji i farmakovigilanciji.

Clanak 195.
Ministar mozZe ovlastiti stimjake u podrgju lijekova za obavljanje pojedinih stinih
radnji kod provdenja inspekcijskog nadzora, ako je za njegovo ¢éae@ potrebna posebna
strienost.

Clanak 196.
(2) Farmaceutski inspektor i inspektor Agencijaisiuzbenu iskaznicu i z&leu kojom
dokazuje sluzbeno svojstvo, identitet i ovlasti.

(2) Oblik i sadrzaj obrasca sluzbene iskaznicen&lkee te ndin izdavanja i vdenja
upisnika o izdanim sluzbenim iskaznicama pravilmkpropisuje ministar.

Clanak 197.
Farmaceutski inspektor i inspektor Agencije je awdjanju inspekcijskog nadzora samostalan
te vodi postupak, donosi rjeSenja i poduzima mjerekviru prava, duznosti i ovlasti
utvrdenih ovim Zakonom i drugim propisom.

Clanak 198.
Pravne i fizéke osobe obvezne su farmaceutskom inspektoru ekispu Agencije omodgtiti
obavljanje inspekcijskog nadzora i na njegov zatgfaviti na raspolaganje potrebnu Kolu
uzoraka lijeka za provjeru kaké® te pruziti potrebne podatke i obavijesti.

Clanak 199.
Q) Farmaceutski inspektor i inspektor Agencijpravaienju inspekcijskog nadzora ima
pravo:
- pregledati poslovne prostorije, objekte, instalyaijretaje, opremu,
- pregledati sirovine, djelatne tvari, poéme tvari, méuproizvode, lijekove,
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- pregledati ugovore, evidencije, zapise kao i drdggkumente sustava kaki® te
drugu poslovnu dokumentaciju. Ako je dokumentaaijalektronékom obliku moze
zatraziti uvid i ispis,

- uzeti preslike dokumenata uz ndeaje u zapisniku,

- besplatno uzeti uzorke lijeka i sirovina u svgrovjere kakvée,

- besplatno dobiti i koristiti podatke iz sluzblemvidencija i drugih baza podataka koje
se odnose na osobe ako su potrebni za gemje inspekcijskog nadzora,

- pregledavati osobne dokumente u svrhu identifj&axsoba,

- fotografirati ili snimati na druge vizualne die podatke o osobi, prostoru, objektu,
instalacijama, priboru i drugog iz podstavka 1.gaatavka u svrhu izdenja dokaza.

(2) Osim prava iz stavka 1. ovog#énka farmaceutski inspektor ima pravo i izuzeti
lijekove iz prometa koji nisu u skladu sa odredbawag Zakona.

3) Farmaceutski inspektor i inspektor Agencipeai pravo obaviti nadzor u bilo koje
vrijeme bez prethodne najave.

Clanak 200.
Ako se u obavljanju inspekcijskog nadzora farmagleun inspektoru i inspektoru Agencije
pruzi fizicki otpor mogu zatraziti ponggpolicije.

Clanak 201.
(2) U obavljanju inspekcijskog nadzora #anka 193. stavka 1. ovoga Zakona
farmaceutski inspektor ima pravo i duznost:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uwmpet utvidenim ovim Zakonom i drugim
propisima,

2. narediti otklanjanje utdenih nepravilnosti i nedostataka u atfeom roku,

3. zabraniti provéenje radnji koje su protivne ovome Zakonu i drugirapisima,

4. priviemeno zabraniti rad pravnoj i ftkbj osobi ako ne ispunjava uvjete glede
zaposlenika, opreme, udi@a i prostorija,

5. zabraniti rad pravnoj i fizgkoj osobi ako se bavi ispitivanjem, izradom, proomet
posredovanjem i provjerom kakimlijeka bez odobrenja, odnosno dozvole Agencije,

6. narediti zabranu stavljanja lijeka u promet:

- ako je lijek krivotvoren,

- ako je lijeku istekao rok valjanosti,

- ako je utvdeno da se lijek nepropistava te da se s lijekom nepropisno rukuje,

- u sliajevima kojima se ovim Zakonom odtge obustava i povienje lijeka iz
prometa,

- zabraniti provdenje klinckog ispitivanja lijeka ili provdenje klinckog ispitivanja u
pojedinom ispitivéakom mjestu ako se ne provodi sukladno odredbamagaougakona,
propisima donesenim na temelju ovoga Zakona&elraa dobre klintke prakse,

7. podnijeti zahtjev Agenciji za obustavu ili poséaje iz prometa serije lijekova koji ne
odgovaraju uvjetima propisanim ovim Zakonom i dragiropisima,

8. proglasiti proizvod koji je utden kao neispravan otpadom i narediti predaju otpada
osobi ovlastenoj u skladu s propisima kojidug gospodarenje otpadom,

9. zabraniti rad i podnijeti prijedlog Agenciji zaduzimanje dozvole za obavljanje
djelatnosti ako nepridrzavanje uvjeta demih ovim Zakonom i drugim propisom moze
uzrokovati opasnost za zZivot i zdravlje ljudi,



82

10. zabraniti prodaju proizvoda ako se na vanjskomnutarnjem pakiranju navodi da
proizvod ima terapijske indikacije a nema odobragjestavljanje u promet kao lijek odnosno,
homeopatski lijek,

11. zabraniti oglaSavanje proizvoda kojem se pujpisnedicinske indikacije a ne radi se
o lijeku u smislu ovog Zakona,

12. zabraniti promet proizvoda za koji se utvrdiwdavom sastavu ima djelatnu tvar ili
tvar srodnu djelatnoj tvari, a ne radi se o lijekemislu ovoga Zakona,

13. privremeno obustaviti od izvrSenja rjeSenjedolenju za stavljanje lijeka u promet
zbog povrede odredbi ovoga Zakona,

14. narediti poduzimanje drugih mjera za koje jdasten ovim Zakonom i drugim
propisima.

(2) U obavljanju inspekcijskog nadzoradianka 193. stavka 2. ovoga Zakona inspektor
Agencije ima pravo i duznost:

1. zabraniti rad pravnoj i fizkoj osobi ako se bavi proizvodnjom bez odobrengiosno
dozvole Agencije,

2. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uwet utvidenim ovim Zakonom i drugim
propisima,

3. narediti otklanjanje utdenih nepravilnosti i nedostataka u atfeom roku,

4. zabraniti provéenje radniji koje su protivne ovome Zakonu i drugirapisima,

5. priviemeno zabraniti rad pravnoj i fikbj osobi ako ne ispunjava uvjete glede
zaposlenika, opreme, udi@a i prostorija,

6. podnijeti prijedlog za oduzimanje odobrenja taviganje lijeka u promet ako nositelj
odobrenja nema ustrojen sustav za farmakovigilancijodgovornu osobu za
farmakovigilanciju ili ne ispunjava ostale farmalkgilancijske obveze propisane odredbama
ovoga Zakona,

7. narediti poduzimanje drugih mjera za koje jeaStén ovim Zakonom i drugim
propisima.

Clanak 202.
Ako je pri obavljanju inspekcijskog nadzora utena neispravnost uzorkovanog lijeka,
troSkove utvdivanja kakvaée, povl&enja, odnosno zbrinjavanja neispravnog proizvoaeisn
fizicka ili pravna osoba koja je stavila u promet ilieala neispravan proizvod ili figka i
pravna osoba koja je nepropisnittuvanjem ili rukovanjem prouzéda neispravnost
proizvoda.

Clanak 203.
Ako farmaceutski inspektor i inspektor Agencije hawoljanju nadzora utvrdi da je povredom
propisa poinjen prekrsaj ili kazneno djelo, obvezan je begaddnja, a najkasnije u roku od
15 dana od dana zavrSetka nadzora podnijeti opfugedlog, odnosno prijavu nadleznom
tijelu.

Clanak 204.
(1) Farmaceutski inspektor inspekcijski nadzor engirovesti i na zahtjev Agencije,
Europske komisije ili EMA-e u Republici Hrvatskajrugim drzavamalanicama Europske
unije ili tre¢im zemljama.
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(2) Inspektor Agencije inspekcijski nadzor mozeovasti i na zahtjev Ministarstva,
Europske komisije ili EMA-e u Republici Hrvatskajrugim drzavamalanicama Europske
unije ili tre¢im zemljama.

Clanak 205.
(2) U obavljanju inspekcijskog nadzora farmaceutsispektor i inspektor Agencije
obvezan je postupiti u skladu s posebnim propigiavanju tajne.

(2) Pravna i fizika osoba obvezna je farmaceutskog inspektora iekispp Agencije
upoznati s tim Sto se po njihovim@m aktima smatra tajnom.

Clanak 206.
Q) Farmaceutski inspektor i inspektor Agencijenigkt ¢e usmeno rjeSenje u sljgda
sliéajevima:
- kada opasnost za zdravlje ili zivot ljudi zahtijeda se odidena mjera poduzme bez
odgatanja,

- kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene nliStenja dokaza, ako se mjera ne
poduzme odmah.

(2) Farmaceutski inspektor i inspektor Agencijezenoarediti izvrSenje usmenog rieSenja
odmah. RjeSenje se mora unijeti u zapisnik o obawlin nadzoru.

3) Farmaceutski inspektor i inspektor Agencijeve#an je izraditi pisani otpravak
rieSenja u roku od osam dana od dana donoSenjanogmiesenja.

Clanak 207.
Protiv rjeSenja farmaceutskog inspektora i inspekidgencije nije dopusStena zalbatvee
protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Clanak 208.
(1) O obavljenom nadzoru, utienom stanju i poduzetim, odnosno r@@m mjerama te
obavljenim radnjama farmaceutski inspektor i ingpeRgencije sastavlja zapisnik.

(2) Primjerak zapisnika iz stavka 1. ovoganka dostavlja se figkoj osobi, odnosno
odgovornoj osobi u pravnoj osobi kod koje je prdgheavljen.

Clanak 209.
Na postupak farmaceutskog inspektora i inspektan&ge primjenjuju se odredbe Zakona o
opéem upravnom postupku.

Clanak 210.
(1) Farmaceutski inspektor i inspektor Agencije divoocevidnik o provedenim
inspekcijskim nadzorima.

(2) N&in vodenja @evidnika pravilnikom propisuje ministar.
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Clanak 211.

Farmaceutski inspektor i inspektor Agencije odgawnge:

(1)

ako pri nadzoru propusti poduzeti, odnosno naredijere koje je bio obvezan
poduzeti ili narediti,

ako prekorai svoje ovlasti,

ako ne podnese zahtjev, odnosno prijavu nadlezijghma u vezi s ututenim
nepravilnostima, odnosno nedostacima.

IV. AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Clanak 212.
Djelatnost Agencije obuh¥a sljedée poslove:
daje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatdlfega u promet,
provodi postupak registracije tradicionalnog bigndhomeopatskog lijeka,
daje odobrenje za paralelni uvoz lijeka,
daje strénu ocjenu kakvée, djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka,
obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog aada,
obavlja poslove sluzbenog laboratorija za provjakvate za Republiku Hrvatsku,
obavlja provjeru kakwee lijeka i homeopatskog lijeka te daje nalaz o dbavyj
provjeri kakva@e,
analizira i ocjenjuje nuspojave i sigurnost ispikanu klinickim ispitivanjima,
izraduje Hrvatsku farmakopeju,
izdaje Hrvatsku farmakopeju te druge stre publikacije iz podrtja svoga rada,
provodi farmakovigilancijske aktivnosti,
daje proizvodnu dozvolu proizdetima i uvoznicima lijeka, odnosno ispitivanog
lijeka,
vodi ocevidnik proizvaaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih i poéméh tvari,
daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijkaa,
daje dozvolu za obavljanje prometa na malo lijeRwvi u specijaliziranim
prodavaonicama,
daje dozvolu za posredovanje lijekovima,
daje suglasnost za unos i uvoz lijeka,
daje suglasnost za izvanredni unos i uvoz lijeka,
prati nuspojave i neispravnosti lijekova,
pokrete postupak obustave stavljanja lijeka u promewviggenja lijeka iz prometa,
prati opskrbu lijekovima,
prati potroSnju lijekova i pronse racionalnu uporabu lijekova,
predlaze ministru mjere nadzora nad potrosSnjorkdye,
obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastiteepe),
obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekma,
daje strigne savjete iz podja svoje djelatnosti,
daje str@gne smjernice iz podtja svoje djelatnosti,
predlaze uskldivanje propisa na podu lijekova s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama rdenarodnih institucija,
ostvaruje méunarodnu suradnju na podju lijekova,
provodi inspekcijski nadzor nad proizvodnjom lij@kg ispitivanih lijekova, djelatnih
I pomainih tvari i inspekcijski nadzor nad farmakovigilgom,
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- vodi otevidnik proizvataca medicinskih proizvoda,cevidnik medicinskih proizvoda
i ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda,

- analizira i ocjenjuje Stetne datge u klingkim ispitivanjima medicinskih proizvoda,

- daje dozvolu za obavljanje prometa na malo medigims proizvodima u
specijaliziranim prodavaonicama,

- vodi evidenciju medicinskih proizvoda koji su u pretu u Republici Hrvatskoj,

- prati vigilanciju i sigurnost medicinskih proizvada

- provodi postupak razvrstavanja medicinskog proiayod

- daje potvrdu o slobodnoj prodaji medicinskog proiia,

- obavlja poslove informiranja i edukacije o medi&ins proizvodima,

- ostvaruje méunarodnu suradnju na podju medicinskih proizvoda,

- predlaze uskldivanje propisa na podéu medicinskih proizvoda s propisima
Europske unije i propisima i smjernicamaduearodnih institucija,

- obavlja i druge poslove na podju lijekova sukladno ovome Zakonu i propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona te na pggamnedicinskih proizvoda sukladno
Zakonu o medicinskim proizvodima i propisima domasena temelju tog Zakona.

(2) Predstavnici Agencije sudjeluju u radu tij@aropske unije za podfje lijekova i
medicinskih proizvoda za djelatnosti iz stavkavogaclanka.

Clanak 213.
(2) Agencija ima Statut, kojim se u skladu s ouviftakonom poblize utduje ustroj,
ovlasti i n&in odlwivanja pojedinih tijela te uvjeti i postupak imemoya ravnatelja te
ureduju druga pitanja od zdanja za obavljanje djelatnosti i poslovanje Agescij

(2) Statut Agencije donosi Upravno g Agencije uz suglasnost Viade Republike
Hrvatske.
Clanak 214.

(1) Pored Statuta, Agencija imadepakte sukladno ovome Zakonu i drugim propisima.

(2) Pravilnikom o radu udeiju se prava i obveze i ostala pitanja iz radnogosd
zaposlenih u Agenciji.

3) Pravilnik o radu i druge ép akte Agencije donosi Upravno \dgAgencije, ako ovim

Zakonom i Statutom nije propisano da ih donosi ai@ip Agencije.

Clanak 215.
Tijela Agencije su Upravno vife, ravnatelj, Strtno vijece i ostala tijela u skladu sa
Statutom.

Clanak 216.
(1) Agencijom upravlja Upravno vite.

(2) Upravno vijée Agencije ima petlanova.
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3) Predsjednika i¢clanove Upravnog vijga imenuje Vlada Republike Hrvatske na
prijedlog ministra.

(4)  Clanovi Upravnog vijéa imenuju se n&etiri godine.

Clanak 217.

Vlada Republike Hrvatske moZe razrijeSilana Upravnog vijga Agencije prije isteka
vremena na koje je imenovan u sljéide slucajevima:

- ako sam to zahtijeva,

- ako svojim radom teze povrijedi ili viSe puta pgadi zakon i druge propise koji se

odnose na rad i obavljanje djelatnosti Agencije,
- ako svojim radom prouzéoStetu Agenciji,
- udrugim sldajevima utvdenim zakonom i Statutom.

Clanak 218.
Upravno vij€e:
— donosi Pravilnik o radu i druge @pakte Agencije,
— donosi poslovni i financijski plan Agencije,
— donosi godisnji obtaun i poslovne izvjeStaje Agencije,
— imenuje i razrjeSava ravnatelja Agencije,
— donosi odluku o unutarnjem ustroju Agencije,
— odliiuje i o drugim pitanjima utdenim Statutom Agencije.

Clanak 219.
(1) Poslove Agencije vodi ravnatelj Agencije.

(2) Ravnatelj Agencije imenuje se &gtiri godine. Nakon isteka mandata ravnatelj moze
biti ponovno imenovan, bez ogréanja broja mandata.

Clanak 220.
Ravnatelj Agencije:
— upravlja i rukovodi poslovanjem Agencije,
— predstavlja i zastupa Agenciju,
— predlaze Upravnom vije donoSenje akata iz njegove nadleznosti,
— odlwtuje o drugim pitanjima utdenim Statutom.

Clanak 221.
Upravno vij€e mora razrijeSiti ravnatelja i prije isteka vreraera koje je imenovan:
— ako sam to zatrazi,
— ako ne postupa po propisima iéop aktima Agencije,
— ako neosnovano odbije izvrSiti odluke Upravnogéa Agencije donesene u okvirima
njihove nadleznosti,
— ako svojim nesavjesnim i nepravilnim radom protizAgenciji vetu Stetu,
— ako westalo zanemaruje ili nesavjesno obavlja svoje dsttzbogéega nastaju tesSke
u obavljanju djelatnosti Agencije.

Clanak 222.
(2) Imovinu Agencijecine sredstva za rad pribavljena od ostaahgencije, st&ena
pruzanjem usluga ili pribavljena iz drugih izvora.
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(2) Sredstva za poslovanje Agencije osiguravaju se
- iz prihoda koje Agencija ostvari svojim poslovanjgmapl&ivanjem usluga i
godisnjim pristojbama) i
- iz drugih izvora u skladu s ovim Zakonom i druginosom.

3) Agencija napléuje godisnju pristojbu za rjeSenja dana na temellvedbi ovoga
Zakona i Zakona o medicinskim proizvodima.

4) Visinu godisSnje pristojbe iz stavka 2. i 3.oga ¢lanka odrduje Agencija uz
suglasnost ministra, a snosi ih pravna ili fka osoba kojoj je temeljem odredbi ovoga
Zakona i Zakona o medicinskim proizvodima danoemgs.

Clanak 223.
Nadzor nad zakonitéa rada Agencije obavlja Ministarstvo.

Clanak 224.
Agencija o svom poslovanju podnosi godisSnje izégedinistru i Vladi Republike Hrvatske.

Clanak 225.
Na pravni polozaj radnika zaposlenih u Agencijijet® za zasnivanje radnog odnosa¢@la
druga pitanja koja nisu utena ovim Zakonom primjenjuju se @gpropisi o radu i kolektivni
ugovor.

V. PREKRSAINE ODREDBE

Clanak 226.
(1) Nowanom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 150.000,0(a Kaznitée se za
prekrsaj fizéka ili pravna osoba:

1. ako stavi u promet lijek bez obavljenog ispitigate ako provodi ispitivanje lijeka
protivho odredbama ovoga Zakona i propisa doneseaitemelju ovoga Zakonglénak 8.
stavak 1.),

2. ako ne obavijesti SrediSnje ¢kb povjerenstvo i Ministarstvo o svim zf@nim
izmjenama i dopunama Klighog ispitivanja {lanak 16. stavak 1.),

3. ako provodi klingko ispitivanje bez informiranog pristanka osobekope se ispitivanje
provodi ¢lanak 17. stavak 1.),

4. ako isplati naknadu ispitivena i ispitanicima protivno odredi@lanka 18. stavka 4.
ovoga Zakona,

5. ako lijek za koji je potrebno odobrenje za gtayke u promet, stavi u promet u
Republici Hrvatskoj bez prethodno danoga odobreajatavljanje lijeka u prometlénak 22.
stavak 1., 3.1 5.¢lanak 113. stavak 1.),

6. ako u dokumentaciji o lijeku uz zahtjev za dggamdobrenja za stavljanje u promet
lijeka navede netme podatkedanak 26. stavak 3¢Janak 28.¢lanak 29. ¢lanak 32. ¢lanak
33.,¢lanak 34.¢lanak 35. klanak 36.),

7. ako ne ispuni uvjete i obveze sukladno uvjettdeienim odredbonglanka 46. stavka
1.,¢lanka 47. stavka 1.clanka 48. stavka 1. ovoga Zakona,

8. ako nakon davanja odobrenja za stavljanje lijekgpromet ne postupi sukladno
odredbamélanka 50. stavka 1¢jJanka 51. lanka 55. ovoga Zakona,
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9. ako ne pokrene obustavu stavljanja lijeka u mtor povlatenje lijeka iz prometa
(¢lanak 62. stavak 6.1 7.),

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

11. ako u dokumentaciji uz zahtjev za registrabiqumeopatskog lijeka navede n&ie
podatke ¢lanak 69. stavak 2. i 3.),

12. ako proizvodi lijek, ispitivani lijek, djelatné pomocne tvari u Republici Hrvatskoj
bez proizvodne dozvol€lanak 72.),

13. ako navede netpe podatke u zahtjevu za davanje proizvodne dozvalko ne
izvijesti Agenciju o promjenama u odnosu na podatkeemelju kojih je proizvodna dozvola
dana ¢lanak 75. stavak 2. ¢clanak 79. stavak 1.),

14. ako se bavi uvozom lijekova, protivho odretlanka 81. ovoga Zakona,

15. ako u proizvodniji djelatne tvari ne ispunjaaizeve dobre proizviacke prakse za
djelatne tvari {lanak 82. Zakona),

16. ako uvozi djelatne tvari protivho odredlanka 83. ovoga Zakona,

17. ako ne ozraradiofarmaceutik u skladu s odredbdlanka 103. ovoga Zakona,

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

19. ako se bavi prometom lijeka na veliko ili nalopa nema dozvolu za prometahak
115., ¢lanak 119. stavak 1¢lanak 135.),

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

21. ako nema odobrenje za paralelni uvoz lijekan@k 130. stavak 1.),

22. ako izdaje lijek na mjestu suprotno odobrenoradobrenju za stavljanje lijeka u
promet ¢lanak 135. stavak 2. i 3.),

23. ako nudi lijekove koji se izdaju bez receptadajinu putem interneta protivno
odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih najtem@&dga Zakonac(anak 136. stavak
1.,2.i3),

24. ako ne obavi redovitu provjeru kakeosvake seriju lijeka sukladnélgnak 174.
stavak 1.),

25. ako ne osigura pustanje serije lijeka u promeEtropskoj uniji za svaku seriju lijeka
koji ima odobrenje za stavljanje lijeka u promdRepublici Hrvatskoj{lanak 174. stavak 2.),

26. ako ne osigura da se provjera kalevprovede u Europskoj uniji za svaku seriju lijeka
koji ima odobrenje za stavljanje lijeka u promdRepublici Hrvatskoj{lanak 174. stavak 3.),

27. ako ne podvrgne posebnoj provjeri kalevbjek (¢lanak 175. stavak 1.),

28. ako oglasava o lijeku protivno odredbama ovdgliona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakon&lgnak 183.),

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

30. ako postupi protivho odredilanka 186. stavka 1. i 3. Zakona,

31. ako ne prodaje lijekove po cijenama dénmim sukladno pravilniku o mjerila za
odrativanje cijena lijekovana veliko te n&inu izvjeZivanja o njima ¢lanak 192.),

32. ako farmaceutskom inspektoru i inspektoru Agente omogui obavljanje nadzora
sukladno odredbama ovoga Zakona i propisa donesenitemelju ovoga Zakon&lgnak
198.1199.),
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33. ako ne postupi u roku po pravamom rjeSenju farmaceutskog inspektora i
inspektora Agencije kojim je nateno poduzimanje oddenih mjera i radniji ili je zabranjen
rad ¢lanak 201.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovogianka kaznitte se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nowanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

Clanak 227.
(1) Nowanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,08 kamnitce se za prekrsaj
fizicka ili pravna osoba:

1. ako bez odobrenja obavlja kkkD ispitivanje lijeka ili neintervencijsko ispitinge
lijeka (Clanak 9. stavak 2.dlanak 12. stavak 2.1 3.),

2. ako obavlja ili dopusti obavljanje klitkog ispitivanja lijeka protivho odredianka
18. stavka 2. ovoga Zakona,

3. ako obavlja promet lijekom za koji dano odobeepa stavljanje u promet nije vaee
(¢lanak 53. stavak 1.),

4. ako oglasava o homeopatskom lijekdlanka 71. stavka 3. i 4. ovoga Zakona.

5. ako proizvodi, uvozi ili ispokuje djelatne tvari, a nije u upisan wewidnik
proizvaiaca, uvoznika odnosno veleprodaja djelatnih tvéer{ak 84.),

6. ako u dokumentaciji uz zahtjev za upis d@wdnik proizvaiata, uvoznika odnosno
veleprodaja djelatnih tvari navede n@te podatkedanak 85. stavak 2.),

7. ako jednom godiSnje ne prijavi Agenciji sve iemg u dokumentaciji, odnosno
podacima i dokumentima na temelju kojih je izvrsgis u @evidnik proizvatata, uvoznika,
odnosno veleprodaja djelatnih tvari ili ne podneabtjev za odobrenje izmjenetapak 88.
stavak 1.1 2.),

8. ako je stavila u promet u Republici HrvatskgHikoji nije ozngen ili ne sadrzi uputu
sukladno odredbama ovoga Zakona i propisa donesenibmelju ovoga Zakonalénak 92.
stavak 1.1 2.¢lanak 93. stavak 2. i XJanak 95.¢lanak 96. stavak 1.clanak 98. stavak 1. i
2.),

9. ako ne provjeri kod ciljnikh skupSina bolesnile@umljivost i jednostavnost upute o
lijeku (¢lanak 98. stavak 4.),

10. ako uz pakiranje radiofarmaceutika ne budeopeiha iscrpna uputa za uporabu
(¢lanak 104.),

11. ako izda lijek na & i na mjestu protivho danom odobrenju za stayianpromet
(¢lanak 106. 1 107.),

12. ako ne osigura prijevoz, smjeStajuvanje lijekova u skladu s propisanim uvjetima
(Clanak 114. stavak 1.),

13. ako o peetku obavljanja djelatnosti na podju Republike Hrvatske ne obavijesti
Agenciju ¢lanak 121),

14. ako ne izvijesti Agenciju o svim izmjenama ks odnose na uvjete, dokumente i
podatke na temelju kojih je dozvola za promet nbkee dozvola za posredovanje dana
(¢lanak 126. stavak 1.1 2.),

15. ako bez propisane suglasnosti unosi ili uvigek I(¢lanak 128. stavak 1. i 2. ¢lanak
129. stavak 1.),

16. ako u roku od 15 dana prije unosa lijeka naetgnodobrenja za paralelni uvoz ne
obavijesti Agenciju i nositelja odobrenja za stan|g lijeka u promet(anak 131.),

17. ako ne izvijesti Agenciju o svim izmjenama kge odnose na dokumentaciju te
dokumente i podatke na temelju kojih je dozvolgoagaalelni uvoz lijeka danalénak 134.
stavak 1.),
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18. ako ne izvijesti Agenciju 0 svim izmjenamaeae odnose na uvjete, dokumente i
podatke na temelju kojih je dozvola datkfak 140. stavak 1.),

19. ako ne dostavi Agenciji podatke o prometu bpkna ¢lanka 141. stavak 1.),

20. ako ne postupi sukladidtanku 143. ovoga Zakona,

21. ako ne uspostavi sustav farmakovigilancije ravaienje farmakovigilancijskih
duznosti sukladnélanku 147. €lanku 148. stavku 1. ovoga Zakona,

22. ako ne ispunjava obvezedlanka 150. Zakona,

23. ako ne izvrSi obvezu &anka 151. stavka 1., 2., 3. i £lanka 152. ovoga Zakona,

24. ako prije javne objave informacije o farmakahagciji u vezi primjene lijeka pisano
ne obavijesti Agencijuc{anak 158.),

25. ako ne postupi sukladno odredbatfamka 163. stavka 1. i 2¢lanka 164. i¢lanka
165. ovoga Zakona,

26. ako Agenciji ne dostavi PSUR u propisanim¢ajevima i skladu s propisanim
rokovima €lanak 168. clanak 169. stavak 1.),

27. ako stavi u promet u Republici Hrvatskoj ligja kakvata, ukljucujuci kakvoiu svih
sirovina za proizvodnju lijeka, kao i materijala mautarnje pakiranje nije u skladu s
Hrvatskom farmakopejom, ili drugom farmakopejom ladko ¢lanku 179. stavku 3. ovoga
Zakona,

28. ako o redovitoj, izvanrednoj i posebnoj provjakvoce lijeka ne vodi eevidnik u
skladu s odredbama ovoga Zakona i propisa donesartiémelju ovoga Zakonaldnak 180.
stavak 1., 2.14.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovogianka kaznitte se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nowanom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.

Clanak 228.
(1) Nowanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 70.000,00 kamaitée se za prekrsaj
fizicka i pravha osoba ako navede @atopodatak u postupku davanja suglasnosti za linos i
uvoz lijeka za koji nije dano odobrenje za staygam promet u Republici Hrvatskojlénak
129. stavak 1.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovogianka kaznitte se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nowanom kaznom od 5.000,00 do 7.000,00 kuna.

3) Nowanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 7.000,00 kazaikie se za prekrsaj
doktor medicine, odnosno doktor dentalne medicwjegcotivno ¢clanku 129. stavku 1. ovoga
Zakona i pravilniku iz¢lanka 129. stavka 2. ovoga Zakona propiSe lijekaja nije dano
odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hikajts

Clanak 229.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kamaitée se za prekrsaj
fizicka ili pravna osoba:

1. ako stavi u promet homeopatski lijek koji nijeneten i koji nema uputu sukladno
ovome Zakonudanak 70. i 71.stavak 1.12.),

2. ako pisano ne izvijesti Agenciju, a u &ju cjepiva i Hrvatski zavod za javno
zdravstvo o nuspojavama lijeka sukladno odredbawoga Zakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona&l@nak 145. stavak 1., 2. i 3.),
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3. ako pisano ne izvijesti Agenciju, 0 neispravhastkakvai lijeka ili o sumnji na
krivotvoreni lijek protivnoclanku 181. stavku 1. i 2.0voga Zakona i pravilndkamesenog na
temelju ovoga Zakona,

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovogianka kaznitte se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nowanom kaznom od 3.000,00 do 5.000,00 kuna.

VI. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 230.
Agencija ¢e popis méusobno zamjenijivih lijekova u skladu s odredboianka 6. ovoga
Zakona donijeti u roku od 18 mjeseci od dana stjgaa snagu ovoga Zakona.

Clanak 231.
Za lijekove odobrene do dana stupanja na snaguao¥agona Agencijée broj iz¢lanka 38.
ovoga Zakona dodijeliti u postupku obnove odobrdngdobrenja izmjene.

Clanak 232.
Za lijekove odobrene na temelju Zakona o lijekoviffidarodne novine”, broj 71/2007,
45/2009 i 124/2011), kojima odobrenja prestaju tvaziazdoblju od 01. sijamja 2014. do 31.
ozujka 2014. godine nositelji odobrenja obvezniAgyenciji podnijeti zahtjev za obnovu
odobrenja najkasnije 6 mjeseci prije isteka rokdewga odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

Clanak 233.
Za lijekove odobrene u Republici Hrvatskoj prijeisnja na snagu ovog Zakona, Uredba
Komisije (EZ) broj 1234/2008 primjenjivae se na zahtjeve za odobrenje izmjene podnesene
od 01. srpnja 2013. godine do stupanja na snhagedbdrUredbe Komisije (EU) broj
712/2012 koje se odnose na odobravanje izmjenaijelkove odobrene nacionalnim
postupkom.

Clanak 234.
(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona Agefeijpokrenuti postupke ukidanja
odobrenja za stavljanje u promet lijekova danaametju Zakona o lijekovima (“Narodne
novine”, broj 71/2007, 45/2009 i 124/2011) za lgek odobrene u Europskoj uniji
centraliziranim postupkom.

(2) Serija lijeka iz stavka 1. ovogd&anka, proizvedena u skladu s odobrenjem za
stavljanje u promet danim prije stupanja na snagga Zakona moze se unositi i nalaziti u
prometu u Republici Hrvatskoj do isteka roka vadjstn ili najduze 12 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.
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Clanak 235.
(1) Za referentni lijek za koji je zahtjev za daje prvog odobrenja CP postupkom bio
podnesen prije 20. studenoga 2005. godine primesgirazdoblje zastite podataka u trajanju
od 10 godina u smislu razdoblja zastiteclanka 29. stavka 1. ovoga Zakona te se ne
primjenjuju razdoblja zasStite idanka 29. stavka 1., 2. i 3. ovoga Zakona.

(2) Za referentni lijek za koji je zahtjev za daje prvog odobrenja u pojedinoj drzavi
¢lanici Europske unije bio podnesen prije datumaakge propisom te drzavélanice
propisano razdoblje zastite sukladit@nku 29. stavku 1., 2. i 3. ovoga Zakona, primjgnge
razdoblje zaStite podataka u trajanju od 6 ili ddiga u smislu razdoblja zastitedlanka 29.
stavka 1. ovoga Zakona ovisno o propisu drzdaeice koji je tada bio vaZete se ne
primjenjuju razdoblja zastite idanka 29. stavka 1., 2. i 3.ovoga Zakona.

Clanak 236.
(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona Agefeijpokrenuti postupke ukidanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, dana maetgi Zakona o lijekovima (“Narodne
novine”, broj 71/2007, 45/2009 i 124/2011), a zgakeeferentnom lijeku odobrenom u
Europskoj uniji centraliziranim postupkom nije idt@razdoblje zaStite podataka.

(2) Serija lijeka koji ima odobrenje za stavlgny promet dano na temelju Zakona o
lijekovima (“Narodne novine”, broj 71/2007, 45/2009.24/2011), ne moze biti puStena u
promet nakon stupanja na snagu ovoga Zakona, akefe@ntni lijek odobren u Europskoj
uniji centraliziranim postupkom nije isteklo razdjebzastite stavljanja lijeka u promet
sukladncclanku 29. stavku 2. i 3. ovoga Zakona.

Clanak 237.
(1) Za homeopatske lijekove koji nemaju odobrerge stavljanje lijeka u promet ili
nemaju rjeSenje o upisu wevidnik dano od Agencije temeljem Zakona o lijekoai
(«Narodne novine», broj 71/2007, 45/2009 i 124/204& dan stupanja na shagu ovog
Zakona, obvezno je podnijeti zahtjev za davanjeboslga, odnosno rjeSenja sukladno
odredbama ovoga Zakona najkasnije u roku od 6 wij@gkdana stupanja na snagu ovoga
Zakona.

(2) Nositelji upisa u ¢&evidnik homeopatskih proizvoda Agencije sukladnoeddama
ranijih propisa, obvezni su u postupcima izmjemdmnove upisa udvidnik homeopatskih
proizvoda, ishoditi rjieSenje o registraciji hometsag lijeka sukladno ovome Zakonu.

Clanak 238.
Veleprodaje i proizvéeci lijekova koji na dan stupanja na snagu ovoga Zakobavljaju
proizvodnju i promet lijekova na veliko obvezni gakladiti svoje poslovanje s odredbama
ovoga Zakon i pravilnika donesenih na temelju ovdgkona u roku od 12 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 239.
Q) Nositelji odobrenja za stavljanje u prometKipva kojima je dano odobrenje na
temelju Pravilnika o posebnim uvjetima za stavgagptovog lijeka u promet u Republici
Hrvatskoj koji ima odobrenje za stavljanje u prormetrzavama Europske unije («Narodne
novine», broj 10/2008) mogu pokrenuti skeai ponovljeni postupak najkasnije 12 mjeseci
od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.
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(2) Do pokretanja postupka iz stavka 1. ovatmnka nositelji odobrenja obvezni su
postupati sukladno odredbama Pravilnika iz stavkavtgaclanka.

Clanak 240.
Pravne osobe koje na dan stupanja na snagu ovdgan@abavljaju djelatnost uvoza i
izvoza lijekova obvezne su uskladiti svoje poslgganodredbama ovoga Zakona najkasnije u
roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovogm#@ak

Clanak 241.
(2) Za lijekove s Popisa lijekova, iz Dodatka Vgdyora o pristupanju Republike
Hrvatske Europskoj uniji, nositelji odobrenja obmezsu Agenciji podnijeti zahtjev za
nadogradnju dokumentacije o lijeku u postupku prleeove odobrenja, a najkasnije u roku
od tri godine od dana prijama Republike Hrvatskeumopsku uniju.

(2) Ako nositelj odobrenja ne postupi sukladnoealthi stavka 1. ovogéanka, odnosno
ne nadogradi dokumentaciju o lijeku, Agendig@ rjeSenjem ukinuti odobrenje za stavljanje
lijeka u promet.

Clanak 242.

(2) Pravilnike iz¢lanka 6. stavka 4¢lanka 7. stavka 2¢lanka 8. stavka 3glanka 13.,
¢lanka 18. stavka 1¢Janka 26. stavka 7¢Janka 43. stavka 9¢Janka 52. stavka 5¢Janka 53.
stavka 6.¢lanka 56. stavka 3¢Janka 60. stavka 4¢janka 62. stavka 8¢Janka 63. stavka 6.,
¢lanka 69. stavka 4¢Janka 73. stavka 2¢)Janka 74. stavka 2. i Xlanka 83. stavka 5¢Janka
89. stavka 2.¢lanka 92. stavka 2.¢lanka 94. stavka 5.¢lanka 98. stavka 5.¢lanka 100.
stavka 4. ¢lanka 108. stavka 3¢lanka 114. stavka 2¢lanka 118. stavka 4¢lanka 120.
stavka 3.,¢lanka 127. stavka 2¢lanka 128. stavka 3¢lanka 129. stavka 2¢lanka 135.
stavka 4. ¢lanka 136. stavka 4¢lanka 141. stavka 2¢lanka 142.¢lanka 145. stavka 4.,
¢lanka 173. stavka 4¢lanka 180. stavka 5¢lanka 181. stavka 3¢lanka 184. stavka 2.,
¢lanka 188. stavka 5¢lanka 190. stavka 7¢lanka 196. stavka 2¢lanka 210. stavka 2.
ovoga Zakona zdje je donoSenje ovlasten ovim Zakonom, minig&donijeti u roku od 12
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Pravilnike koji se odnose na sigurnosnu omng&ka i prodaju na daljinu ministge
donijeti nakon donoSenja i stupanja na snagu pHomeh propisa koji se odnose na
sigurnosnu oznaku lijeka i prodaju na daljinu udpskoj uniji.

Clanak 243.

Do stupanja na snagu pravilnikatianka 244. ovoga Zakona ostaju na snazi:

1. Pravilnik o postupku i g&nu davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijakaromet
(Narodne novine, br. 113/08. i 155/09.),

2. Pravilnik o posebnim uvjetima za stavljanje gow lijeka u promet u Republici

Hrvatskoj koji ima odobrenje za stavljanje u prometrzavama Europske unije (Narodne

novine, br. 10/08.),

3. Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole speizjenim prodavaonicama za promet na
malo lijekovima (Narodne novine, br. 134/08. i 111®)

4. Pravilnik o uvjetima i postupku utlivanja zahtjeva dobre proiz#acke prakse te o
postupku davanja proizvodne dozvole i potvrde ov@ienju dobre proizvdecke prakse
(Narodne novine, br. 74/09.),
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5. Pravilnik o n&inu oglasavanja o lijekovima i homeopatskim prodwoea (Narodne
novine, br. 118/09. i 140/09.),

6. Pravilnik o farmakovigilanciji (Narodne novina, 125/09),

7. Pravilnik o mjerilima za razvrstavanje lijekoteao propisivanju i izdavanju lijekova na

recept (Narodne novine, br. 82/10.),

8. Pravilnik o stavljanju u promet te o oZawanju i oglaSavanju tradicionalnih biljnih
lijekova (Narodne novine, br. 89/10.),

9. Pravilnik o klinEkim ispitivanjima lijekova i dobroj klirikoj praksi (Narodne novine,
br. 14/10. i 127/10),

10. Pravilnik o n&inu provjere kakvée lijeka (Narodne novine, br. 56/05.),

11. Pravilnik o na&inu praenja neispravnosti u kak$o lijeka (Narodne novine, br.
36/05.),

12. Pravilnik o vrsti podataka te dmau izrade izvje&a o prometu gotovih lijekova
(Narodne novine, br. 29/05.),

13. Pravilnik o uvjetima za proizvodnju i stavljanj promet te r@nu provjere kakveée i
vodenju aevidnika o homeopatskim proizvodima (Narodne novime62/05.),

14. Pravilnik o dobroj praksi u prometu lijekovavediko (Narodne novine, br. 29/05.),

15. Pravilnik o uvjetima i postupku davanja dozvake obavljanje prometa na veliko
lijekovima te uvoza i izvoza lijekova (Narodne no®j br. 29/05.)

16. Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi (Ndree novine, br. 73/12.),
br. 71/99.),

18. Pravilnik o mjerilima za oddévanje cijena lijekova na veliko i o tiau izvjeStavanja
o cijenama na veliko (»Narodne novine« br. 155/29/10),

19. Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova msnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (»Na&odwine« br. 155/09).

Clanak 244
Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestajei \Zghon o lijekovima («Narodne
novine», broj 71/2007, 45/2009 i 124/2011).

Clanak 245.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od danaeobjaNarodnim novinama», 0sim
¢lanaka 1. -25¢lanka 26. stavka 1.-6lanaka 27. — 42¢lanka 43. stavka 1.-8lanaka 44.
— 51.,¢lanka 52. stavka 1.-4¢lanka 53. stavka 1.-5¢|anaka 54. — 55¢lanka 56. stavka 1.-
2., ¢lanaka 57. — 59¢lanka 60. stavka 1.-3¢Janaka 61.-68.¢lanka 69. stavka 1.-3¢lanka
70.- 72.¢lanka 73. stavka 1¢Janka 74. stavka 1¢lanaka 75. — 82¢lanka 83. stavka 1.-4.,
¢lanaka 84. — 88¢lanka 89. stavka 1¢Janaka 90. — 93¢lanka 94. stavka 1.-4¢lanaka 95.
— 97.,¢lanka 98. stavka 1.-4¢lanka 99.¢lanka 100. stavka 1.-ZFlanaka 101. — 107¢Janka
108. stavka 1.-2glanaka 109. — 113¢lanka 114. stavka 1¢Janaka 115. — 119¢lanka 120.
stavka 1.-2.¢lanaka 121. — 126&lanka 127. stavka 1glanaka 128. — 144¢lanka 145.
stavka 1.-3.¢lanaka 146. —187¢lanka 188. stavka 1.-&lanka 189.¢lanka 190. stavka 1.-
6., ¢lanaka 191.- 244. koji stupaju na snagu danomyp@stja Republike Hrvatske Europskoj
uniji, te ¢lanka 55. stavka 4. i 5. koji stupa na snagu d&néi2opada 2013. godine.
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OBRAZLOZENJE

Uz élanak 1.

Navedeni¢lanak sadrzi ofu odredbu kojom se definira predmetdivanja zakona, a to
je postupak ispitivanja i stavljanja u promet, puaidnja, oznéavanje, klasifikacija, promet,
farmakovigilancija, provjera kakve, oglasavanje, opskrba hrvatskog trzista lijekavim
nadzor nad lijekovima, ispitivanim lijekovima djgdam i poma@nim tvarima.

Uz ¢lanak 2.
Ovim ¢lankom navode se akti Europske unije s kojima &erzski prijedlog usklduje.

Uz €lanak 3.
Clanak sadrzi zngenja pojedinih pojmova u smislu ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 4. — 7.

Clanak 4. urduje da se odredbe ovoga Zakona odnose na lijekayeimjenu kod ljudi,
namijenjene za stavljanje u promet koji su proiaredndustrijski ili postupkom proizvodnje
koji ukljucuje industrijski proces.

Odredbom¢lanka 5. propisuje se da se odredbe ovoga Zakengrimjenjuju na
magistralne pripravke, galenske pripravke, lijgkoamijenjene za istrazivanje i razvoj, osim
lijekova koji se ispituju u klirikim ispitivanjima, méuproizvode namijenjene daljnjoj obradi
kod ovlastenog proizvd&ta, punu krv, plazmu ili krvne stanice ljudskoga petla, osim
krvne plazme pripravljene industrijskim postupkomoipvodnje, radionuklide zatvorenog
izvora zr&enja, lijekove za naprednu terapiju koji se iskijo pripremaju prema posebnim
zahtjevima, za primjenu u bolnici, pod stmim nadzorom lijénika na temelju lijenickog
recepta za pojedinog pacijenta u Republici Hrvgtsko

Clankom 6. definiraju se ndesobno zamjenijivi lijekovi.

Clanak 7. zakonskoga prijedloga propisuje da djesttispitivanja, proizvodnje, prometa,
posredovanja i provjere kaké® lijeka mogu obavljati fizike i pravne osobe koje ispunjavaju
uvjete za obavljanje tih djelatnosti.

Uz ¢lanke 8. — 9.
Ovi ¢lanci reguliraju ispitivanje lijeka koje podrazyeva farmaceutsko, neklitko i
klinicko ispitivanje.

Uz ¢lanak 10.

Sukladno navedenondlanku klinicko ispitivanje lijeka moZe se provoditi samo u
slucajevima kada su predvidljivi rizici i neugodnostiopijenjeni manjim od predidene
koristi za pojedinog ispitanika i ostale sadasnjmudiwte bolesnike, aiemu ocjenu donosi
SredisSnje etiko povjerenstvo i ministarstvo nadlezno za zdravlje

Uz ¢lanak 11.
Propisuje tko moze biti podnositelj zahtjeva zaikko ispitivanje.
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Uz ¢lanak 12.

Ureluje da je SrediSnje éko povjerenstvo nadlezno je za davanje misljengostupku
odobravanja Klinikih, neintervencijskin i neprofitnih ispitivanja &epublici Hrvatskoj.
Odobrenje za provenje klinikih ispitivanja, uklj@uju¢i neprofitna klintka ispitivanja
lijekova, daje ministarstvo nadlezno za zdravljeloBrenje za prouienje neintervencijskih
ispitivanja daje Agencija za lijekove i medicinskeoizvode, osim za neintervencijska
ispitivanja iz¢lanka 163. stavka 1. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 13.

Ovim ¢lankom daje se ovlast ministru nadleznom za zdeazdj donoSenje pravilnika o
nainu i postupku te potrebnoj dokumentaciji za dgwamiSljenja SrediSnjega ékiog
povjerenstva i davanja odobrenja za pimme klinkkog ispitivanja, neintervencijskog i
neprofitnog ispitivanja lijeka.

Uz ¢lanke 14.— 21.

Propisuje se postupak i rokovi za davanje mi&jenj prihvatljivosti predloZzenog
klini¢kog ispitivanja lijeka kao i za davanje odobrergaprovaenje klinickog ispitivanja u
Republici Hrvatskoj.

Ureduje se da se klitko ispitivanje lijeka moZe provoditi samo u pravmgobi iz s
kojom je narditelj ili njegov ovlasteni predstavnik sa sjediStermEuropskoj uniji sklopio
ugovor o klintkom ispitivanju lijeka.

Podatke o klirikim ispitivanjima ministarstvo nadlezno za zdjawbvezno je unijeti u
europsku bazu podataka o kékim ispitivanjima ¢lanak 19.).

Clankom 20. uréuju se razlozi za priviemenu obustavu Kikag ispitivanja ili ukidanju
odobrenja za prowenje klinikog ispitivanja.

Uz ¢lanke 22. — 62.
Ovim ¢lancima urduju se postupci davanja odobrenja za stavljarg&diju promet.

Clanak 22. uréuje postupak davanja odobrenje za stavljanje lijekmomet u Republici
Hrvatskoj nacionalnim postupkom, postupkomdosobnog priznavanja i decentraliziranim
postupkom.

Clanak 23. odréuje iznimke za koje se ne daje odobrenje za stgeljiieka u promet.

Agencija moze za obavljanje pojedinih poslova wstppku davanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet koristiti sétone usluge ustanova koje obavljaju znanstvenu
djelatnost te usluge odtenih strénjaka na podrju lijekova. Te osobe obvezne suvati
tajnost svih podataka za koje saznaju u obavljpojpjerenih poslova.

Zaposlenici Agencije i stfimjaci iz stavka 1. ovogéanka koji u postupku davanja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet ocjenjuju dokumerjta®@ lijeku, farmaceutski inspektor i
inspektor Agencije u obavljanju nadzora sukladneeddama ovoga Zakona obvezni su
postupati nepristrano i ne smiju biti u sukoburiesa {lanak 24.).

Clankom 25. prelaZze se da prije pokretanja postupkzanja odobrenja, a na zahtjev
podnositelja zahtjeva, Agencija moze dati savjptipremi zahtjeva i dokumentacije o lijeku
te strini savjet o kakvéi, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka.
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Clanak 26. sadrzi odredbu o tome tko moze biti psidalh zahtjeva za odobrenje za
stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskojoka dokumentaciju koju je podnositel]
obvezan priloZiti uz zahtjev.

Clanci od 29.-36. sadrze zakonske osnove za davadjebrenja te potrebnu
dokumentaciju za davanje odobrenja za stavljapeomet odrdenih vrsta lijekova.

Clankom 37. propisan je rok u kojem je Agencija atna dati ili uskratiti odobrenje za
stavljanje lijeka u promet.

Clanak 38. uréuje dodjeljivanje broja odobrenja za lijek kojemekgija daje odobrenje.

Propisuje se da u postupku davanja odobrenja zhasti lijeka u promet Agencija mora
utvrditi da proizvdaci i uvoznici lijekova iz tréih zemalja udovoljavaju uvjetima za
proizvodnju lijeka ¢lanak 40.).

Clanci 43.- 44. urduju davanje odobrenja za stavljanje istog lijekpramet u dvije ili
viSe drzavalanica Europske unije.

Clanci 45.- 60. uréuju pitanja vezana uz postupak za davanje, obrizmjenu i prijenos
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promegawbrnost nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet i za lijek u prometu, uvjetno odetyje, rok na koji se daje odobrenje i rok za
zahtjev za obnovu odobrenja, oduzimanje odobreslj@yvijest o danu stavljanja lijeka u
promet, ukidanje odobrenja, uskrata davanja odgdr@mnivremeno oduzimanje, oduzimanje
ili izmjena odobrenja, prijenos odobrenja.

Clanak 61. propisuje mogoost ministarstva nadleznog za zdravlje ili Agemaia, u
opravdanim sléajevima radi zasStite zdravlja ljudi, Agencija daobdenje za stavljanje u
promet lijeka koji je odobren u drugoj drzavanici Europske unije, a u Republici Hrvatskoj
nije odobren niti je podnesen zahtjev za davangozhja.

Clanak 62. odréuje sluajeve u kojima Agencija mora obustaviti stavljatijeka u
promet ili zatraziti poviéenje lijeka iz prometa.

Uz €lanke 63. — 65.
Clanci propisuju postupak davanja i uskrate odolaregj stavljanje tradicionalnog biljnog
lijeka u promet.

Uz €lanke 66. — 71.
Clanci 66. — 71. ukuju stavljanje u promet homeopatskog lijeka.

Uz ¢lanak 72.

Ureduje se da fizike ili pravne osobe sa sjediStem u Republici Hk@tsmogu
proizvoditi mefuproizvode, lijekove i/ili ispitivane lijekove samaa temelju i u skladu s
proizvodnom dozvolom. Uvoznici lijekova iz tib zemalja obvezni su imati proizvodnu
dozvolu.
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Uz ¢lanak 73.
Propisuju se uvjeti koje moraju ispunjavati dke i pravne osobe za proizvodnju
lijekova/ispitivanih lijekova i méuproizvoda.

Uz ¢lanak 74.
Propisuju se obveze nositelja proizvodne dozvole.

Uz ¢lanak 75.
Ovim sec¢lankom propisuje dokumentacija koju je podnositalptjeva obvezan priloziti u
svrhu ishdenja proizvodne dozvole.

Uz ¢lanak 76.
U postupku davanja proizvodne dozvole miSljenje spunjavanju uvjeta dobre
proizvaiacke prakse daje inspektor Agencije.

Uz ¢lanke 77. — 80.

Ovim seclancima propisuju rokovi i postupak za davanje prodne dozvolgizmjenu u
dokumentaciji, odnosno podacima i dokumentima maetgl kojih je proizvodna dozvola
dana, oduzimanje proizvodne dozvole po sluzbeubpdsti.

Uz ¢lanak 81.
Sukladno navedenor@anku djelatnost uvoza lijekova obavljaju uvozniiggkova koji
ispunjavaju uvjete dobre proiz#atke prakse u opsegu koji je na njih primjenjiv.

Uz ¢lanke 82. - 88.

Ovim seclancima propisuje proizvodnja djelatnih tvari, uvjeod kojim fizicke i pravne
osobe mogu uvoziti djelatne tvari te obvezackih i pravnih osoba sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj koje obavljaju proizvodnju, uvoz i ispoinanje djelatnih tvari upisati se u
ocevidnik proizvaiaca, uvoznika, odnosno veleprodaja djelatnih tvari.

Uz ¢lanak 89.

Propisuje se da potvrdu o praemju dobre proizudecke prakse daje inspekcija Agencije
u roku od 90 dana nakon provedbe nadzora nad doproizvaiackom praksom i na zahtjev
proizvaiaca ili uvoznika.

Uz ¢lanak 90.

Sukladno navedenotttanku Agencijate na zahtjev Europske komisije ili pojedine drzave
¢lanice Europske unije dati podatke o izdanim prodgnim dozvolama. Podaci o izdanim
proizvodnim dozvolama, o oduzimanju proizvodne diev potvrdama o provdnju dobre
proizvaiacke prakse unose se u bazu podataka EMA-e (EudraGMP)

Uz ¢lanak 91.

Propisuje da odredbe ovoga Zakona koje se odnopeoievodnju lijeka na odgovaraju
se ngin primjenjuju i na proizvodnju ispitivanog lijekagsim ako ovim Zakonom nije
drug&ije propisano.

Uz ¢lanke 92. — 95.
Ureduje se sadrzaj podataka na vanjskom i unutarnjdangogu lijeka.
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Uz ¢lanke 96. — 99.
Propisuju se potrebni podaci koje mora sadrzayaita o lijeku.

Uz ¢lanak 100.
Ovim seclankom propisuju podaci koji moraju biti sadrzansazetku opisa svojstava
lijeka.

Uz ¢lanak 101.

Sukladno navedenomslanku lijekovi namijenjeni za ligenje teSkih i rijetkih bolesti
mogu se nalaziti u prometu ozeai samo, na jednom jeziku neke od drzalenica
Europske unije.

Uz ¢lanak 102.

Ureduje se da za lijek koji nije namijenjen za izravoimjenu od strane korisnika ili
bolesnika, ili ako se jave problemi u opskrbi tiZibjekom te sukladno mjerama neophodnim
za @uvanje ljudskog zdravlja, Agencija moze odobritizge od obveze da odteni podaci
moraju biti navedeni na ozéavanju i u uputi o lijeku, a na temelju pisanogazozenog
zahtjeva podnositelja zahtjeva.

Uz ¢lanke 103. i 104.
Ureduje se ozn&avanje vanjske kutije i spremnik radiofarmaceutika.

Uz ¢lanak 105

Ovim se ¢lankom propisuje da je zabranjeno na vanjskom, mataunjem pakiranju
proizvoda te na uputi, navoditi terapijske indikacako taj proizvod nema odobrenje za
stavljanje u promet kao lijek ili homeopatski lijek

Uz ¢lanke 106. — 112.
Ureduje se klasifikacija lijekova.

Clanak 113.

Propisuje da u Republici Hrvatskoj moze biti u petn samo onaj lijek koji ima
odobrenje za stavljanje u promet te lijek koji io@gobrenje za paralelni uvoz ili odobrenje za
paralelni promet.

Uz ¢lanak 114

Propisuje da sve pravne i fike osobe te drzavna tijela koji na bilo kojicmadolaze u
posjed lijekova moraju osigurati njihov prijevoanjestaj i¢uvanje u skladu s propisanim
uvjetima, kako ne bi doslo do promjene kak®o zlouporabe lijeka.

Uz ¢lanke 115. — 116.
Odreiuju koji pravni subjekti mogu obavljati promet k@gva na veliko i posredovanje
lijekovima.

Uz ¢lanak 117.
Predmetnintlankom navode se subjekti od kojih veleprodaje muogjoavljati lijekove.
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Uz ¢lanak 118.
Ureduje ispordivanije lijekova od strane veleprodaja i proideta lijeka.

Uz ¢lanke 119. — 120.
Ureduje postupak davanja dozvole £maobavljanja prometa lijeka na veliko.

Uz ¢lanak 121.

Propisuje da su fizke ili pravne osobe sa sjediStem izvan Republikeatdéke, a u drzavi
¢lanici Europske unije, koje ispunjavaju uvjete Zzawdjanje djelatnosti prometa lijeka na
veliko ili posredovanja lijekova u zemlji sjediStahvezne o peetku obavljanja djelatnosti na
podruEju Republike Hrvatske izvijestiti Agenciju za lijeke i medicinske proizvode.

Uz ¢lanak 122.

Propisuje se déde Agencija za lijekove i medicinske proizvode Ewlog komisiji ili
pojedinoj drzavi ¢lanici Europske unije dostavljati podatke navedameclanku 115.
zakonskoga prijedloga te da podatke o izdanim dozvolama za promet na veljgkdvima
kao i podatke o oduzimanju tih dozvola upisivatbazu podataka Europske agencije za
lijekove.

Uz ¢lanke 123. — 126.
Propisuje se postupak davanja, oduzimanja i izmgerevole za promet ili posredovanje
lijekovima.

Uz ¢lanak 127.

Ovim ¢lankom propisuje se da potvrdu o prdeaju dobre prakse u prometu na veliko
daje farmaceutska inspekcija ministarstva u roku9Bddana nakon provedbe nadzora nad
dobrom praksom u prometu na veliko i na zahtjelepr®daje ili posrednika.

Uz ¢lanke 128. — 129.

Propisuje se mogunost unoSenja ili uvoza lijekova bez suglasnoseraje za lijekove i
medicinske proizvode kao i slajevi u kojima Agencija za lijekove i medicinskeofavode
moZze izvanredno dati suglasnost za unoSenje ilz Uiyeka za koji nije dano odobrenje za
stavljanje u promet u Republici Hrvatsko;j.

Uz ¢lanke 130. — 134.
Reguliraju pitanja vezana uz paralelni uvoz lijeka.

Uz ¢lanak 135.
Ureduje davanja dozvole i tien obavljanja promet lijekova na malo.

Uz ¢lanke 136. — 137.

Propisuje da fizike i pravne osobe koje obavljaju ljekatu djelatnost u Republici
Hrvatskoj mogu putem interneta nuditi lijekove ksg izdaju bez recepta za prodaju na
daljinu kao i podatke koje sadrzi internetska st@nAgencije za lijekove i medicinske
proizvode.
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Uz ¢lanke 138. — 140.
Ureduju postupak davanja, oduzimanja i izmjene dozral@romet na malo lijekovima u
specijaliziranoj prodavaonici.

Uz ¢lanak 141.

Propisuje obvezu svih figkih i pravnih osoba koje obavljaju promet na velikekovima
te pravnih ili fizckih osoba koje obavljaju promet na malo lijekoviaea najmanje jednom
godisnje dostave Agenciji za lijekove i medicingkeizvode podatke o prometu lijekovima.

Uz ¢lanak 142.

Ovim ¢lankom zakonskoga prijedloga daje se osnova za3#og® pravilnikao prometu
na veliko i malo drogama, tvaima koje se mogu upitiraa izradu droga te lijekovima koji
sadrze droge.

Uz ¢lanak 143.
Ureduje se obveza gospodarenja otpadom lijekova kggnistekao rok trajanja.

Uz ¢lanak 144.

Propisuje mogénost Agencije za lijekove i medicinske proizvodeadiedi lijekove koji
imaju odobrenje za stavljanje u promet kao lijek&eg se intenzivnije prate zbog njihovog
sigurnosnog profila i koji moraju biti ozé@ni sigurnosnom oznakom.

Uz ¢lanak 145.

Ovim se ¢lankom propisuje obveza zdravstvenog radnika kajlazi u doticaj s
pacijentom/korisnikom lijeka, proizdaca lijeka te nositelja odobrenja, da o0 sumnjama na
nuspojave lijeka, osobito o ozbiljnim i nEkivanim, pisano izvijesti Agenciju za lijekove i
medicinske proizvode, a u ghju cjepiva i Hrvatski zavod za javno zdravstvo.

Uz ¢lanak 146.

Propisuje mogénost pacijenta/korisnika lijeka da izravno o sviamgjama na nuspojave
lijekova i cjepiva koji se nalaze u prometu u RdmubHrvatskoj izvijesti Agenciju za
lijekove i medicinske proizvode ili nositelja odebja.

Uz ¢lanke 147. — 149.
Ureduju sustav farmakovigilancije.

Uz ¢lanke 150. — 161.
Ureduju obveze nositelja odobrenja, nételja klinickog ispitivanja te poslove Agencije
za lijekove i medicinske proizvode vezane uz farovadilanciju.

Uz ¢lanke 162. — 169.
Clancima se propisuje neintervencijsko ispitivanggeosti primjene lijeka.

Uz ¢lanke 170. — 172.
Ureduje se obveza u veziperiglog izvje€a o neskodljivosti lijeka.

Uz ¢lanke 173. — 181.
Odredbama navedenthanaka urduje se provjera kakve lijeka.
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Uz ¢lanke 182. — 185.
Ovi ¢lanci uretuju oglaSavanje o lijeku.

Uz €lanke 186. — 192.
Clanci sadrze odredbe o opskrbi hrvatskog trzifgkdvima.

Clankom 188. zakonskoga prijedloga uteje se da nositelj odobrenja za stavljanje lijeka
u promet podnosi Hrvatskom zavodu za zdravstverguamje prijedlog cijene lijeka koji se
nalaze na osnovnoj, odnosno dopunskoj listi lijgkdavoda, odnosno prijedlog cijene lijeka
prilikom stavljanja novoga lijeka na osnovnu, odmmslopunsku listu lijekova Zavoda.

Clanak 189. sadrzi odredbu prema kojoj nositeljlmdnja za stavljanje lijeka u promet
za lijek koji se nalazi na osnovnoj, odnosno daon listi lijekova Zavoda mogu Zavodu
uputiti prijedlog za poviSenje cijena tih lijekava

Zavod je obvezan jednom godiSnje Europskoj komiigtaviti popis lijekova kojima je
odobreno poviSenje cijena.

Clancima 190. i 191. predlaZze se da nositelj odgarea stavljanje lijeka u promet moze
podnijeti Zavodu prijedlog za stavljanje lijeka asnovnu, odnosno dopunsku listu lijekova
Zavoda.

Uz ¢lanke 193. — 211.

Ovim ¢lancima urdeno je pitanje nadzora nad provedbom odredbi ov@d@na vezano
uz lijekove, ispitivane lijekove, djelatne i potme tvari, osobito nadzor nad ispitivanjem,
proizvodnjom i  izradom, prometom, posredovanjem, ovigrom  kakvae,
farmakovigilancijom te oglaSavanjem o lijeku kojibavlja farmaceutska inspekcija
ministarstva nadleznog za zdravlje i inspekcija Agje za lijekove i medicinske proizvode.

Clankom 193. zakonskoga prijedloga predlaZze se daamanad provedbom odredbi ovoga
Zakona vezano uz lijekove, ispitivane lijekove,ldjee i pomone tvari, osobito nadzor nad
ispitivanjem, izradom, prometom, posredovanjemyvjgmm kakv@ée te oglaSavanjem o
lijeku obavlja farmaceutska inspekcija Ministarsidavlja a nadzor nad provedbom odredbi
ovoga Zakona vezano uz nadzor nad proizvodnjaRdyja, ispitivanih lijekova, djelatnih i
pomanih tvari te nadzor nad farmakovigilancijom obavipspekcija Agencije za lijekove i
medicinske proizvode.

Uz €lanke 212. — 225.
Clanci sadrze odredbe o djelatnosti, statutu, mijalii imovini Agencije za lijekove i
medicinske proizvode.

Uz ¢lanke 226. — 229.
Navedenklanci sadrze prekrSajne odredbe.

Uz ¢lanke 230. — 244.
Ovim ¢lancima zakonskoga prijedloga propisane su prjedd zavrSne odredbe.

Uz ¢lanak 245.
Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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