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Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

O PROGLASENJU ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 536/2014 EUROPSKOG
PARLAMENTA I VIJECA OD 16. TRAVNJA 2014. O KLINICKIM ISPITIVANJIMA LIJEKOVA ZA
PRIMJENU KOD LJUDI TE O STAVLJANJU IZVAN SNAGE DIREKTIVE 2001/20/EZ

Proglagavam Zakon o provedbi Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o

klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ, koji je Hrvatski
sabor donio na sjednici 25. sije¢nja 2019.

Klasa: 011-01/19-01/05
Urbroj: 71-06-01/1-19-2
Zagreb, 30. sijecnja 2019.
Predsjednica
Republike Hrvatske
Kolinda Grabar-Kitarovié, v. 1.

ZAKON

O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 536/2014 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA OD 16.
TRAVNJA 2014. O KLINICKIM ISPITIVANJIMA LIJEKOVA ZA PRIMJENU KOD LJUDI TE O
STAVLJAN]JU IZVAN SNAGE DIREKTIVE
2001/20/EZ

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela, postupanje nadleznih tijela, nadzor i prekrsajne odredbe za provedbu
Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu
kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ.

(2) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na klinicka ispitivanja lijekova u Republici Hrvatskoj.
(3) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na neintervencijske studije.

(4) Klinicka ispitivanja genske terapije koja mogu uzrokovati izmjene genoma u reproduktivnim stanicama ispitanika
ne smiju se provoditi.

Clanak 2.

Ovim Zakonom osigurava se provedba Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o
klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (Tekst znacajan za
EGP) (SL L 158, 27.5.2014.) (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 536/2014).

Clanak 3.
Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi uporabljeni u Uredbi (EU) br. 536/2014.

Clanak 4.

[zrazi koji se koriste u ovom Zakonu, a imaju rodno znacenje, odnose se jednako na muski i Zenski rod.



II. NADLEZNA TIJELA

Clanak 5.
Nadlezna tijela za provedbu Uredbe (EU) br. 536/2014 i ovoga Zakona jesu:
— ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo)
— Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija).

Clanak 6.
Za potrebe provedbe Uredbe (EU) br. 536/2014 i ovoga Zakona Ministarstvo:
— zaprima i rjeSava o zahtjevu za odobrenje klinickog ispitivanja i znacajnih izmjena klinickog ispitivanja, sukladno

poglavljima II. i III. Uredbe (EU) br. 536/2014 kao doti¢na drzava ¢lanica u smislu Uredbe (EU) br. 536/2014

— obavlja poslove drzave clanice izvjestiteljice sukladno Uredbi (EU) br. 536/2014
— poduzima korektivne mjere sukladno ¢lanku 77. Uredbe (EU) br. 536/2014
— provodi inspekcijski nadzor klinickih ispitivanja sukladno ¢lanku 78. Uredbe (EU) br. 536/2014
- je nacionalna kontaktna tocka sukladno ¢lanku 83. Uredbe (EU) br. 536/2014.

Clanak 7.

Za potrebe provedbe Uredbe (EU) br. 536/2014 i ovoga Zakona Sredi$nje eticko povjerenstvo provodi eticku reviziju i
daje Ministarstvu misljenje o klinickom ispitivanju sukladno dijelu L. i II. izvje$¢a o ocjeni za odobrenje klinickog
ispitivanja, a sukladno poglavljima II. i III. Uredbe (EU) br. 536/2014.

Clanak 8.
Za potrebe provedbe Uredbe (EU) br. 536/2014 i ovoga Zakona Agencija:

- provodi farmakovigilancijske aktivnosti sukladno ¢lanku 42. stavku 3. i ¢lanku 44. stavku 2. Uredbe (EU) br.
536/2014

— daje odobrenje za unos neodobrenog dodatnog lijeka iz ¢lanka 59. stavka 3. Uredbe (EU) br. 536/2014
— daje dozvolu za proizvodnju i uvoz ispitivanog lijeka sukladno ¢lanku 61. Uredbe (EU) br. 536/2014.

Clanak 9.

Osobe iz ¢lanka 9. stavka 1. Uredbe (EU) br. 536/2014 moraju jednom godi$nje sastaviti izjavu o svojim financijskim
interesima i dostaviti je Ministarstvu najkasnije do 30. prosinca tekuce godine.

I1I. POSTUPOVNE ODREDBE

Clanak 10.
(1) Zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja Ministarstvu podnosi narucitelj ispitivanja putem portala EU-a.
(2) Ministarstvo daje odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka nakon pribavljanja misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva
iz ¢lanka 7. ovoga Zakona.

(3) Suradnja izmedu nadleznih tijela drzava ¢lanica i komunikacija s naruciteljem ispitivanja vezano uz podnosenje
zahtjeva, ocjenu i odobrenje klinickog ispitivanja provode se iskljucivo putem portala EU-a i baze podataka EU-a sukladno
¢lancima 80. i 81. Uredbe (EU) br. 536/2014.

(4) Mjerila za provodenje klinickog ispitivanja i nacin suradnje Ministarstva i SrediSnjeg etickog povjerenstva
pravilnikom propisuje ministar nadlezan za zdravstvo.
Clanak 11.
(1) Postupci rjesavanja o zahtjevu za odobrenje klinickog ispitivanja i odobrenje znacajnih izmjena klinickog ispitivanja
propisani ovim Zakonom rjesavaju se sukladno zakonu kojim se ureduje upravni postupak.
(2) Protiv akata nadleznih tijela iz ¢lanaka 6. i 8. ovoga Zakona nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti upravni
Spor.
Clanak 12.

(1) Popratno pismo i dokumentacija u vezi sa zahtjevom koja se odnosi na ispitanika mora biti na hrvatskom jeziku, a
preostala dokumentacija moze biti na hrvatskom ili engleskom jeziku.

(2) Informacije na vanjskom i unutarnjem pakiranju lijekova iz ¢lanaka 66. i 67. Uredbe (EU) br. 536/2014 mogu biti na
viSe jezika, ali jedan od jezika mora biti hrvatski jezik.

Clanak 13.



Klinicko ispitivanje lijeka ne moze se provoditi na zatvorenicima te na osobama kod kojih bi prisila mogla utjecati na

davanje pristanka za sudjelovanje u klinickom ispitivanju lijeka.
Clanak 14.

(1) Klinicko ispitivanje moze se provoditi samo uz prethodno ishodenje informiranog pristanka ispitanika.

(2) Osoba koja obavlja razgovor sukladno ¢lanku 29. stavku 2. tocki (c) Uredbe (EU) br. 536/2014 i sudjeluje u
postupku dobivanja informiranog pristanka ispitanika moze biti isklju¢ivo doktor medicine ili doktor dentalne medicine
(glavni ispitivac ili ispitivac¢ kojem je glavni ispitiva¢ delegirao navedenu aktivnost).

(3) Maloljetnik koji je sposoban stvoriti vlastito misljenje i procijeniti informacije koje su mu dane tijekom razgovora iz
stavka 2. ovoga clanka, uz zakonskog zastupnika i sam potpisuje informirani pristanak.

(4) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka i ¢lanka 29. Uredbe (EU) br. 536/2014, ispitanik se moze ukljuciti u klinicko
ispitivanje bez prethodnog ishodenja informiranog pristanka u hitnoj situaciji samo ako su zadovoljeni uvjeti iz ¢lanka 35.
Uredbe (EU) br. 536/2014.

(5) Kada se u klinickom ispitivanju predvida skupljanje bioloskih uzoraka, potencijalni sudionik mora biti obavijesten o
buducoj uporabi uzoraka, osobi odgovornoj za prikupljanje, kao i mjestu gdje ce se uzorci ¢uvati te kako ce se postupati s
uzorcima nakon zavrsetka klinickog ispitivanja.

Clanak 15.

(1) Klinicko ispitivanje moze zapoceti na ispitivackom mjestu nakon prethodnog ishodenja potpisanog ugovora izmedu
narucitelja ispitivanja i ispitivackog mjesta, pozitivnog misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva i odobrenja Ministarstva.

(2) Klinicko ispitivanje, uklju¢ujuci i nekomercijalno klinicko ispitivanje provodi se o trosku naruditelja ispitivanja.

(3) Ugovorom iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju se utvrditi ukupni trodkovi provodenja klinickog ispitivanja te troskovi
koje snosi narucitelj ispitivanja, ukljucujuci troskove medicinskih i drugih usluga pravne osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka te
naknade ispitiva¢ima i ispitanicima.

Clanak 16.

Narucitelj klinickog ispitivanja ili njegov zakonito imenovani zastupnik u Europskoj uniji obvezan je, prije pocetka
klinickog ispitivanja, osigurati se od odgovornosti u slucaju ozljede, smrti odnosno lijecenja ispitanika koje je u vezi s
klini¢kim ispitivanjima.

Clanak 17.

(1) Glavna datoteka klinickog ispitivanja mora biti vodena i arhivirana u skladu s odredbama ¢lanaka 57. i 58. Uredbe
(EU) br. 536/2014.

(2) Sadrzaj glavne datoteke mora biti voden sukladno smjernicama Europske komisije.

Clanak 18.

Inspekcijski nadzor provode ovlasteni farmaceutski inspektori Ministarstva na svim mjestima povezanim s provedbom
klinickih ispitivanja, a koja uklju¢uju: mjesta na kojima se provodi klinicko ispitivanje, laboratorije koji se koriste za analize
u klinickom ispitivanju, ustanove sponzora i/ili ugovornih istrazivackih organizacija ili tvrtki ukljucenih u ugovore o
provedbi klinickog ispitivanja te Sredi$njeg etickog povjerenstva.

Clanak 19.

(1) Ispitivani lijekovi moraju biti sljedivi od mjesta proizvodnje do primjene po ispitanicima kako bi se osigurala

sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih u klinickom ispitivanju.

(2) Sljedivost mora biti osigurana i tijekom cijelog transporta do ispitivackog mjesta koje osigurava narucitel;j
ispitivanja preko proizvodaca lijeka ili veleprodaje lijekova koji imaju potvrdu o provodenju dobre prakse u prometu na
veliko lijekovima.

IV. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 20.
(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 700.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj pravna osoba ako:
1. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje, a da ocekivana korist za ispitanike ili javnozdravstvena korist
ne opravdavaju predvidljive rizike i smetnje (¢lanak 28. stavak 1. tocka (a) Uredbe (EU) br. 536/2014)
2. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje, a da ispitanici ili njihovi zakonito imenovani zastupnici, u
slucajevima kada ispitanici nisu bili u mogucnosti dati informirani pristanak, nisu dali informirani pristanak u skladu s
¢lankom 29. stavcima 1., 7. i 8. Uredbe (EU) br. 536/2014 (¢lanak 28. stavak 1. to¢ka (c) Uredbe (EU) br. 536/2014)



3. kao narucitelj ispitivanja ne osigura ispitanicima pravo na fizicki i mentalni integritet, privatnost i zastitu podataka
koji se odnose na njih u skladu s Direktivom 95/46/EZ (¢lanak 28. stavak 1. tocka (d) Uredbe (EU) br. 536/2014)

4. kao narucitelj ispitivanja ne osmisli klinicko ispitivanje sa $to manje boli, neugode, straha ili drugog predvidljivog
rizika za ispitanika, posebno ako ne odredi prag rizika i stupanj boli i njihovo stalno promatranje (¢lanak 28. stavak 1. tocka
(e) Uredbe (EU) br. 536/2014)

5. kao narucitelj ispitivanja ne pruzi ispitanicima zdravstvenu skrb odgovarajuce kvalificiranog lije¢nika ili, prema
potrebi, kvalificiranog doktora dentalne medicine (¢lanak 28. stavak 1. tocka (f) Uredbe (EU) br. 536/2014)

6. kao narucitelj ispitivanja ispitaniku ili njegovu zakonito imenovanom zastupniku ne osigura kontaktne podatke tijela
u kojem se, u slucaju potrebe, mogu dobiti dodatne informacije (¢lanak 28. stavak 1. tocka (g) Uredbe (EU) br. 536/2014)

7. kao narucitelj ispitivanja izvrsi na ispitanike koji sudjeluju u klinickom ispitivanju bilo kakav nedopusten utjecaj,
ukljucujuci onaj financijske prirode (¢lanak 28. stavak 1. tocka (h) Uredbe (EU) br. 536/2014)

8. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje na onesposobljenim ispitanicima bez ishodenja informiranog
pristanka njihovih zakonito imenovanih zastupnika (¢lanak 31. stavak 1. to¢ka (a) Uredbe (EU) br. 536/2014)

9. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje, a da onesposobljeni ispitanici nisu dobili informacije iz clanka
29. stavka 2. Uredbe (EU) br. 536/2014 na nacin koji je prikladan imajuci u vidu njihovu sposobnost razumijevanja tih
informacija (¢lanak 31. stavak 1. tocka (b) Uredbe (EU) br. 536/2014)

10. kao narucitelj ispitivanja onesposobljenim ispitanicima ili njihovim zakonito imenovanim zastupnicima daje bilo

kakve financijske poticaje, osim naknade za troskove i gubitak zarade koji je izravno povezan sa sudjelovanjem u klinickom
ispitivanju (¢lanak 31. stavak 1. tocka (d) Uredbe (EU) br. 536/2014)

11. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje koje nije nuzno u odnosu na onesposobljene osobe, a podaci
usporedive valjanosti mogu se dobiti u klinickim ispitivanjima na osobama koje su u stanju dati informirani pristanak ili
drugim metodama istrazivanja (¢lanak 31. stavak 1. tocka (e) Uredbe (EU) br. 536/2014)

12. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje koje se izravno ne odnosi na medicinsko stanje od kojeg
onesposobljeni ispitanik pati (¢lanak 31. stavak 1. tocka (f) Uredbe (EU) br. 536/2014)

13. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje za koje nije znanstveno utemeljeno ocekivati da ¢e
sudjelovanje donijeti izravnu korist onesposobljenim ispitanicima koja premasuje rizike i ukljucena opterecenja ili
odredenu korist populaciji koju predstavlja onesposobljeni ispitanik kada se klinicko ispitivanje izravno odnosi na vitalno
ugrozavajuce ili iscrpljuju¢e medicinsko stanje od kojeg ispitanik pati, a takvo ce ispitivanje predstavljati minimalne rizike i
izazvat ¢e minimalno opterecenje za doti¢nog onesposobljenog ispitanika u usporedbi sa standardnim lije¢enjem stanja
onesposobljenog ispitanika (¢lanak 31. stavak 1. tocka (g) Uredbe (EU) br. 536/2014)

14. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje na maloljetnicima bez ishodenja informiranog pristanka
njihovih zakonito imenovanih zastupnika (¢lanak 32. stavak 1. tocka (a) Uredbe (EU) br. 536/2014)

15. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje, a da maloljetnici nisu dobili informacije iz ¢lanka 29. stavka
2. Uredbe (EU) br. 536/2014 na nacin prilagoden njihovoj dobi i mentalnoj zrelosti od ispitivaca ili ¢lanova ispitivackog tima
koji su osposobljeni za rad s djecom ili imaju iskustva u tome (¢lanak 32. stavak 1. tocka (b) Uredbe (EU) br. 536/2014)

16. kao narucitelj ispitivanja maloljetnom ispitaniku ili njegovu zakonito imenovanom zastupniku daje bilo kakve
financijske poticaje, osim naknade za troskove i gubitak zarade koji je izravno povezan sa sudjelovanjem u klinickom
ispitivanju (¢lanak 32. stavak 1. tocka (d) Uredbe (EU) br. 536/2014)

17. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje kojem namjera nije ispitati lijecenje za medicinsko stanje koje
se pojavljuje samo kod maloljetnika ili klinicko ispitivanje nije nuzno u odnosu na maloljetnike kako bi se potvrdili podaci
dobiveni u klinickim ispitivanjima na osobama koje su u stanju dati informirani pristanak ili drugim metodama istrazivanja
(¢lanak 32. stavak 1. tocka (e) Uredbe (EU) br. 536/2014)

18. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje koje se izravno ne odnosi na medicinsko stanje od kojeg
maloljetnik pati ili je takve prirode da ga nije nuzno provesti samo na maloljetnicima (¢lanak 32. stavak 1. tocka (f) Uredbe
(EU) br. 536/2014)

19. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje za koje nije znanstveno utemeljeno ocekivati da ce
sudjelovanje donijeti izravnu korist maloljetniku koja premasuje rizike i uklju¢ena opterecenja ili odredenu korist populaciji
koju predstavlja maloljetnik te da ¢e takvo ispitivanje izazvati samo minimalne rizike i minimalno opterecenje za
maloljetnika u usporedbi sa standardnim lijecenjem stanja maloljetnika (¢lanak 32. stavak 1. to¢ka (g) Uredbe (EU) br.
536/2014)

20. kao narucitelj ispitivanja provodi klinicko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama koje nema potencijala izazvati
izravnu korist za trudnice ili dojilje ili njihov zametak, plod ili dijete nakon rodenja te koje ne premasuje rizike i ukljucena
opterecenja (¢lanak 33. tocka (a) Uredbe (EU) br. 536/2014)



