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Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU
0 PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

Proglasavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 31.
listopada 2018.

Klasa: 011-01/18-01/130
Urbroj: 71-06-01/1-18-2
Zagreb, 5. studenoga 2018.

Predsjednica
Republike Hrvatske
Kolinda Grabar-Kitarovid, v. r.

ZAKON
0 IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA
Clanak 1.

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

Clanak 2.

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

Clanak 3.

U ¢lanku 118. stavak 2. briSe se.

Dosadasnji stavci 3. i 4. postaju stavci 2.1 3.

Clanak 4.

U ¢lanku 129. stavku 1. iza podstavka 3. dodaje se novi podstavak 4. koji glasi:

» — za klinicka ispitivanja,«.

Dosadasnji podstavci 4. - 6. postaju podstavci 5. - 7.

Clanak 5.

Clanak 188. mijenja se i glasi:

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

Clanak 6.

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

»Clanak 188.a

(1) Zalijek iz ¢lanka 188. ovoga Zakona, koji moze biti u prometu u Republici Hrvatskoj sukladno ¢lanku 22. stavku 1. i
¢lanku 113. stavku 1. ovoga Zakona, Agencija temeljem zahtjeva nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, odnosno
veleprodaje u slucaju paralelnog prometa odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijeka.



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

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

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

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

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

(7) Agencija provodi postupak godi$njeg izracuna cijena lijekova za sve lijekove iz stavaka 1. i 3. ovoga ¢lanka.

(8) Agencija na svojim mreznim stranicama redovito objavljuje popis lijekova s utvrdenom najvisom dozvoljenom
cijenom te popis lijekova s utvrdenom iznimno viSom od najvise dozvoljene cijene lijeka.

(9) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet, odnosno veleprodaja ne smije prodavati lijek po cijeni viSoj od
najvise dozvoljene cijene lijeka iz stavka 1. ovoga ¢lanka, odnosno iznimno visoj od najvise dozvoljene cijene lijeka iz stavka
4. ovoga clanka.«.

Clanak 7.

Clanak 189. mijenja se i glasi:

»(1) Na temelju zahtjeva iz ¢lanka 188.a stavaka 1.1 3. ovoga Zakona Agencija je obvezna donijeti rjeSenje u roku od 30
dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(2) Agencija moze u postupku iz stavka 1. ovoga clanka od podnositelja zahtjeva zatraziti nadopunu dokumentacije, pri
¢emu se rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka produzuje za 15 dana.

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

(4) Agencija ¢e jednom godisnje dostaviti Europskoj komisiji popis svih lijekova s utvrdenom najvisom dozvoljenom
cijenom te lijekova s utvrdenom iznimno viSom od najvise dozvoljene cijene lijeka.

(5) Ministar e pravilnikom poblize odrediti mjerila za odredivanje najviSe dozvoljene cijene lijeka na veliko i iznimno
viSe od najviSe dozvoljene cijene lijeka na veliko i godiSnjeg izracuna cijene lijeka.«.

Clanak 8.
Clanak 190. mijenja se i glasi:

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

(2) Cijena lijeka odredena sukladno ¢lanku 188.a ovoga Zakona moze biti niza i na temelju ugovornog odnosa sa:
— ugovornim zdravstvenim ustanovama (ugovornim subjektima Zavoda), u postupku javne nabave

— drugim fizickim i pravnim osobama koje imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene djelatnosti

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

— Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo.

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

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

(5) Nakon ishodenja prethodne suglasnosti ministra sukladno stavku 4. ovoga ¢lanka nositelji odobrenja za stavljanje
lijeka u promet dogovaraju cijene sa subjektima iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka.«.

Clanak 9.

Clanak 191. mijenja se i glasi:

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

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



