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PRILOG 2.

PRETHODNA PROCJENA ZA ZAKON O IZMJENI ZAKONA O LIJEKOVIMA
Ovaj Obrazac primjenjuje u postupku prethodne procjene radi utvrđivanja potrebe za provedbom postupka procjene učinaka propisa. Potreba za provedbom procjene učinaka propisa, osim u slučaju utvrđivanja financijskog praga iz članka 3. ove Uredbe, postoji obvezno i kada je na dva od 8. do 12. pitanja iz ovoga Obrasca odgovoreno sa »DA« odnosno potvrdno.

	Red.br.
	Ukratko, jasno i sažeto odgovorite na pitanja:

	1.
	Opišite ukratko problem koji se namjerava riješiti normativnim rješenjem (izrađene teze propisa):

	
	Nositelji odobrenja čija su nacionalna odobrenja za stavljanje lijeka u promet ukinuta s obzirom da se radi o lijekovima koji su u Europskoj uniji odobreni centraliziranim postupkom davanja odobrenja izvijestili su Agenciju za lijekove i medicinske proizvode, Ministarstvo zdravlja i Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje o prijetećoj nestašici tih lijekova kao i poremećaju opskrbe hrvatskog tržišta istima ako se navedeni lijekovi sukladno važećemu Zakonu o lijekovima dana 1. srpnja 2014. godine povuku iz prometa i to između ostalog, iz razloga što ti lijekovi još uvijek nisu opremljeni za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj sukladno odobrenju danom centraliziranim postupkom davanja odobrenja u Europskoj uniji.



	2.
	Opišite ukratko cilj koji se želi postići normativnim rješenjem (izrađene teze propisa):

	
	S obzirom da, prema podacima dobivenima od nositelja odobrenja za stavljanje u promet navedenih lijekova još uvijek postoje značajne raspoložive količine tih lijekova koje su proizvedene i opremljene u skladu s nacionalnim odobrenjem za stavljanjem u promet ovim zakonskim prijedlogom uređuje se, a u cilju osiguranja opskrbe hrvatskog tržišta prijeko potrebnim lijekovima za liječenje teških bolesti, da navedeni lijekovi mogu biti u prometu u Republici Hrvatskoj do isteka roka valjanosti tih lijekova, a najduže do 1. srpnja 2015. godine.


	3.
	Navedite adresate na koje se problem trenutno odnosi i adresate na koje bi se mogao odnositi u budućnosti.
(primjerice: gospodarski subjekti, organizacije civilnog društva, potrošači, dobrotvorne organizacije, umirovljenici, mladi, socijalno osjetljive skupine i sl.)

	
	Problem se odnosi na nositelje odobrenja za stavljanje tih lijekova u promet kao i fizičke i pravne osobe koje obavljaju promet toga lijeka na području Republike Hrvatske jer oni u okviru svojih odgovornosti osiguravaju prikladnu i neprekinutu opskrbu lijekom. 
Isto tako problem se odnosi na sve pacijente koji su na terapiji tim lijekovima te na cijeli zdravstveni sustav koji mora omogućiti pacijentima odgovarajuću zdravstvenu zaštitu. 

Tu se prije svega radi o lijekovima za liječenje HIV-a/AIDS-a, raka, dijabetesa, neurodegenerativnih bolesti, autoimunih bolesti i drugih imunoloških disfunkcija i virusnih bolesti, lijekovi dobiveni biotehnološkim postupcima (npr. genetičkim inženjerstvom), lijekovi za naprednu terapiju (genska terapija, terapija somatskim stanicama ili tkivno inženjerstvo) te lijekovi za liječenje rijetkih i teških bolesti (“orphan medicinal products”).



	4.
	Objasnite ukratko normativno rješenje (izrađene teze propisa) i utvrdite jedno nenormativno rješenje kojim bi se također mogao postići cilj.

(primjeri nenormativnog rješenja: edukacija i informiranje, sporazumi udruženja, industrija, kodeksi udruga i drugih interesnih udruženja, dobrovoljni dogovor predstavnika tržišta, standardi, trgovačke uzance i sl.)

	
	Normativno rješenje (izrađene teze propisa):

Normativno rješenje je donošenje novoga Zakona o lijekovima kojim će se urediti:

da serija lijeka proizvedena u skladu s odobrenjem za stavljanje u promet danim prije stupanja na snagu Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/2013), a koje je ukinuto jer su ti lijekovi odobreni u Europskoj uniji centraliziranim postupkom, može se unositi i nalaziti u prometu u Republici Hrvatskoj do isteka roka valjanosti ili najduže do 1. srpnja 2015. godine.
Nenormativno rješenje:

NE POSTOJI

	5.
	Odredite vremenski okvir za rješavanje problema i postizanje navedenog cilja te ukratko objasnite moguće prepreke, rizike u rješavanju problema.

(primjerice: potrebna financijska sredstva, raspoloživi resursi, koordinacija tijela u provedbi, različiti pristup rješavanju problema od strane adresata propisa, dionika, manjak podrške dionika, neusklađenost zakonodavstva, dodatni administrativni postupci, informatička podrška i sl.)

	
	Tek nakon odobravanja usklađenog „EU pakiranja“ lijekova može se pokrenuti proizvodnja novih serija lijekova namijenjenih stavljanju u promet na hrvatskom tržištu u kojem razdoblju je potrebno u prometu ostaviti lijekove koji su odobreni nacionalnim postupkom.


	
	Na sljedeća pitanja potrebno je odgovoriti sa »DA« odnosno »NE«, uz obvezni sažeti pisani osvrt.
	DA
	NE

	6.
	Da li normativno rješenje (izrađene teze propisa) zahtijeva izmjenu važećeg zakonodavstva?

Ako »DA«, navedite važeće zakonodavstvo, izravno povezano s ciljem koje će se morati mijenjati, uključujući podzakonske akte.
Ukoliko postoji obveza usklađivanja hrvatskog zakonodavstva sa zakonodavstvom EU u tom području ili ukoliko postoji obveza provedbe međunarodnog ugovora za RH navedite propise koji se moraju usvojiti.
	DA
	

	
	Normativnim rješenjem mijenja se Zakon o lijekovima («Narodne novine», br. 76/13). 
	

	7.
	Hoće li navedeno normativno rješenje imati značajan financijski učinak u barem jednom sektoru/području i u kojem? Da li utječe na tržišno natjecanje? Ukratko navedite kakvi se učinci očekuju.

(primjerice: veći financijski teret za gospodarske subjekte zbog troška prilagodbe zakonodavstvu i standardima; viši operativni troškovi; teži način kreditiranja i sl.)
	
	NE

	
	
	

	8.
	Hoće li navedeno normativno rješenje imati učinak na državni proračun odnosno proračune jedinica lokalne i područne (regionalne) samouprave? Ukratko navedite kakvi se učinci očekuju.

(primjerice: potreba za dodatnim sredstvima u proračunu za provedbu; sredstva za edukaciju službenika za nove ovlasti; sredstva za nabavu opreme; osiguranje transfera; osiguranje poticaja; sredstava za nove administrativne postupke i sl.)
	
	NE

	
	
	

	9.
	Hoće li navedeno normativno rješenje imati značajan učinak na socijalno osjetljive skupine, socijalni status građana, interesne skupine u društvu odnosno društvo u cjelini? Ukratko navedite kakvi se učinci očekuju.

(primjerice: status socijalnih prava građana; promjene naknada; status građana u odnosu na kupovnu moć; socijalna uključenost građana; zaštita posebnih skupina ljudi, ravnopravnost spolova i sl.)
	
	NE

	
	
	

	10.
	Hoće li navedeno normativno rješenje imati značajan učinak na okoliš, održivi razvitak i s tim u svezi na zdravlje ljudi? Ukratko navedite kakvi se učinci očekuju.

(primjerice: utjecaj na ispuštanje stakleničkih plinova, utjecaj na šume, na gospodarenje otpadom, na biljni i životinjski svijet, na zaštitu voda, na zaštitu tla, na zaštitu kulturne baštine i sl.)
	
	NE

	
	
	

	11.
	Hoće li navedeno normativno rješenje zahtijevati provedbu administrativnih i upravnih postupaka vezano za adresate i s kojim ciljem? Hoće li navedena rješenja dodatno povećati administrativne prepreke za poslovanje? Ukratko navedite kakvi se učinci očekuju.

(primjerice: dodjela ovlaštenja; utvrđivanje prava i/ili obveza posebnim upravnim aktom; provedba upravnog/inspekcijskog nadzora; pribavljanje posebnih dozvola, rješenja, suglasnosti; povećanje ili uvođenje nove administrativne tarife; izmjene administrativnog postupka i sl.)
	
	NE

	
	
	

	12.
	Hoće li za postizanje cilja biti nužan povezani rad više tijela državne uprave odnosno tijela lokalne i područne (regionalne) samouprave? Ukratko navedite tijela od kojih se očekuje povezani rad.
	
	NE

	
	
	

	13.
	Imate li saznanja da li je isti problem postojao i na koji način je riješen u zakonodavstvu zemalja Europske unije odnosno trećih zemalja? – navedite primjere.

(primjerice: poticanje malog gospodarstva; različito rješavanje ambalažnog otpada; fleksibilnost radnog zakonodavstva; rad na nepuno radno vrijeme; pojednostavljenje administrativnog postupka; smanjenje oboljelih od malignih bolesti; maloljetnička delikvencija i dr.)
	
	NE

	
	
	


Teze o sadržaju propisa

Važećim Zakonom o lijekovima („Narodne novine“, br. 76/13) propisano je da  danom stupanja na snagu ovoga Zakona Agencija će pokrenuti postupke ukidanja odobrenja za stavljanje u promet lijekova danih na temelju Zakona o lijekovima (»Narodne novine«, br. 71/07., 45/09. i 124/11.) za lijekove odobrene u Europskoj uniji centraliziranim postupkom.

 Serija lijeka iz stavka 1. ovoga članka, proizvedena u skladu s odobrenjem za stavljanje u promet danim prije stupanja na snagu ovoga Zakona može se unositi i nalaziti u prometu u Republici Hrvatskoj do isteka roka valjanosti ili najduže 12 mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Prijedlogom ovoga Zakona se, zbog potrebe otklanjanja opasnosti od nestašice lijekova za liječenje teških bolesti na tržištu Republike Hrvatske kao i osiguranja dostupnosti prijeko potrebnih lijekova pacijentima te osiguranja prikladne i neprekinute opskrbe hrvatskog tržišta lijekovima, uređuje da se serija lijeka proizvedena u skladu s odobrenjem za stavljanje u promet danim prije stupanja na snagu Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/2013), a koje je ukinuto jer su ti lijekovi odobreni u Europskoj uniji centraliziranim postupkom, može  unositi i nalaziti u prometu u Republici Hrvatskoj do isteka roka valjanosti ili najduže do 1. srpnja 2015. godine.
