ZAKON-HR

preuzeto 13.06.2026.

Zakon o provedbi Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2.
listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vijeéa utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na
pakiranjima lijekova za humanu primjenu
Clanak 1.

Svrha Zakona

Ovim Zakonom utvrduju se nadleZna tijela, postupanje nadleZnih tijela, nadzor te prekrSajne odredbe za provedbu
Uredbe iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

Clanak 2.
Instrument uskladivanja

Ovim Zakonom osigurava se provedba Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni
Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na
pakiranjima lijekova za humanu primjenu (Tekst znacajan za EGP) (SL L 32, 9. 2. 2016.) (u daljnjem tekstu: Uredba).

Clanak 3.
NadlezZnost

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

Clanak 4.
Podrucje primjene
(1) Ovaj Zakon primjenjuje se na lijekove iz ¢lanka 2. stavka 1. Uredbe.

(2) U svrhu povecanja sigurnosti pacijenata, na pakiranja lijekova koji su s obzirom na nacin izdavanja razvrstani na
lijekove koji se izdaju bez recepta i ne nalaze se na popisu Priloga II. Uredbe, kao i na pakiranja lijekova koji se nalaze
na popisu Priloga I. Uredbe proizvodaci mogu ugraditi zastitu od otvaranja.

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

Clanak 5.
Pojmovi

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

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

Clanak 6.

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

Clanak 7.
Provjera sigurnosnih oznaka i povlacenja iz uporabe jedinstvenog identifikatora od strane proizvodaca
Proizvodac provjerava i povlaci iz uporabe jedinstveni identifikator u skladu sa zahtjevima iz poglavlja IV. Uredbe.
Clanak 8.
Provjera sigurnosnih oznaka i povlalenja iz uporabe jedinstvenog identifikatora od strane veleprodaja

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

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

a) veterinarske ordinacije

b) oruZane snage i druge vladine institucije koje ¢uvaju zalihe lijekova radi zaStite civila i upravljanja kriznim
situacijama

¢) sveuciliSta i druge ustanove visokog obrazovanja koje upotrebljavaju lijekove radi istraZivanja i obrazovanja

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

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

) zatvorsku bolnicu u Zagrebu koja obavlja zdravstvenu djelatnost pruzanja zdravstvene zastite osoba liSenih slobode
g) privatne zdravstvene radnike sukladno zakonu kojim se ureduje zdravstvena zastita, a kojima su prodali lijek.

(3) Zdravstvene ustanove i trgovacka dru$tva koja obavljaju zdravstvenu djelatnost, ako u svom sastavu nemaju
organiziranu ljekarnicku djelatnost, odnosno zaposlenu osobu ovlastenu za izdavanje lijekova, osiguravaju provjeru
sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora preko veleprodaje koja isporucuje taj lijek.

Clanak 9.

Provjera sigurnosnih oznaka i povlacenja iz uporabe jedinstvenog identifikatora od strane osoba ovlastenih izdavati
lijekove stanovnistvu

(1) Osobe ovlastene izdavati lijekove stanovniStvu provjeravaju sigurnosne oznake i povlace iz uporabe jedinstvene
identifikatore svih lijekova koje izdaju, a koji nose sigurnosne oznake u skladu sa zahtjevima propisanim Uredbom.

(2) Ako prilikom provjere lijeka koji sadrzi jedinstveni identifikator repozitorijski sustav lijek oznacava kao prethodno
izdan, povucen iz upotrebe ili krivotvoren, osoba ovlaStena za izdavanje lijeka stanovni$tvu duzna je lijek povudi iz
uporabe i vratiti veleprodaji ili proizvodacu.

(3) Ako osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovniStvu izdaje dio pakiranja lijeka stanovniS$tvu, osoba ovlaStena
izdavati lijekove stanovniStvu provjerava sigurnosne oznake i povlaci iz uporabe jedinstveni identifikator prilikom
prvog otvaranja pakiranja.

(4) Osoba ovlastena izdavati lijekove stanovniStvu ima obvezu vodenja evidencije ako nakon povlacenja iz uporabe
jedinstvenog identifikatora lijek nije cjelovito izdan.
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(5) Evidencija iz stavka 4. ovoga ¢lanka ¢uva se barem godinu dana nakon isteka roka valjanosti lijeka ili pet godina
nakon §to je lijek stavljen u prodaju.

Clanak 10.

Osnivanje repozitorijskog sustava

(1) Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova (u daljnjem tekstu: HOPAL) osniva i upravlja nacionalnim
repozitorijskim sustavom koji sadrzi informacije o sigurnosnim oznakama u skladu s ¢lankom 31. Uredbe.

(2) HOPAL ne smije unutar nacionalnog repozitorijskog sustava uspostaviti stanje ili provoditi mjere i aktivnosti koje bi
osobi ovlaStenoj izdavati lijekove stanovniStvu onemogucile provjeru autenti¢nosti lijekova u trenutku izdavanja lijeka,
osim u slucCaju postojanja osnovane sumnje da lijek nije autentiCan ili da ¢e primjena lijeka biti Stetna za zdravlje
pacijenta.

Clanak 11.
Obveze u slucaju kada nije moguce provjeriti autenticnost jedinstvenog identifikatora i povuci ga iz uporabe

(1) Kada su proizvodac, veleprodaja ili osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovniStvu zbog tehnic¢kih problema
sprijeCeni provjeriti autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i povudi ga iz uporabe, evidentiraju taj jedinstveni
identifikator te provjeravaju njegovu autenticnost i povlace ga iz uporabe ¢im se rijeSe tehnicki problemi u roku ne
duZem od 48 sati od trenutka nastanka tehnickih problema.

(2) Evidencije o tehnickim problemima iz stavka 1. ovoga ¢lanka Cuvaju se barem godinu dana nakon isteka roka
valjanosti lijeka ili pet godina nakon $to je lijek stavljen u prodaju i vode se na mjestu gdje se provjerava autenticnost
jedinstvenog identifikatora i povlaci iz uporabe.

(3) HOPAL osigurava tehnicke i programske preduvjete za kontinuiran rad sustava, cjelovitost, zaStitu i tajnost
podataka koje korisnici generiraju prilikom njihove interakcije s repozitorijskim sustavom.

(4) Radi osiguranja opskrbe stanovni$tva lijekovima, u slucaju sustavne nedostupnosti repozitorijskog sustava na
podrudju Republike Hrvatske, HOPAL je duZan bez odgode poduzeti mjere radi otklanjanja nedostupnosti u najkracem
mogucem roku, a najduZe 24 sata od nastanka nedostupnosti repozitorijskog sustava.

Clanak 12.
Informacije koje dostavljaju nacionalna nadleZna tijela

Agencija nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet, proizvodacima, veleprodajama i osobama ovlaStenima
izdavati lijekove stanovni$tvu na njihov zahtjev dostavlja informacije sukladno ¢lanku 43. Uredbe bez potraZivanja
naknada.

Clanak 13.
Nadzor repozitorijskog sustava
(1) Agencija nadzire funkcioniranje nacionalnog repozitorija.

(2) Za potrebe provodenja inspekcijskog nadzora u okviru djelokruga propisanog ovim Zakonom i propisima kojima se
ureduje podrucje lijekova Ministarstvo i Agencija imaju pristup repozitoriju u bilo kojem trenutku.

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

(4) TroSkove provodenja nadzora iz stavaka 1.1 2. ovoga ¢lanka odreduje ministar nadleZan za zdravstvo.
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(5) Ministarstvo imenuje jednog ¢lana upravnog odbora HOPAL-a.
Clanak 14.
Nadzor nad provedbom ovoga Zakona i Uredbe provodi Ministarstvo i Agencija sukladno svojim ovlastima.
Clanak 15.
Obavijesti Komisiji
Agencija izraduje i dostavlja obavijesti Komisiji te provodi ocjene rizika sukladno ¢lanku 46. Uredbe.
Clanak 16.
Prekrsajne odredbe
(1) Novéanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj pravna osoba ako:
1. kao proizvodac na pakiranje lijeka ne stavi jedinstveni identifikator koji sadrzi potrebne elemente (lanak 4. Uredbe)
2. kao proizvodac na pakiranje lijeka ne stavi nosac jedinstvenog identifikatora u skladu s ¢lankom 5. Uredbe
3. kao proizvodac ne procijeni kvalitetu tiska dvodimenzionalnog barkoda (€lanak 6. stavak 1. Uredbe)

4. kao proizvodac na pakiranje lijeka tiska podatkovne elemente jedinstvenog identifikatora u formatu necitljivom
ljudskom oku (¢lanak 7. stavak 1.Uredbe)

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

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

7. kao proizvodac ili veleprodaja prilikom provjeravanja sigurnosnih oznaka ne provjeri autenti¢nost jedinstvenog
identifikatora u skladu s clankom 11. Uredbe

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

9. kao proizvodac¢ koji stavlja sigurnosne oznake ne provjerava ispunjava li dvodimenzionalni barkod koji sadrzi
jedinstveni identifikator sve uvjete (€lanak 14. Uredbe)

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

11. kao proizvodac ne provjeri sigurnosne oznake i ne povuce iz uporabe jedinstveni identifikator na pakiranju lijeka
prije nego Sto ga prepakira ili ponovno oznaci radi koriStenja kao odobrenog ispitivanog lijeka ili odobrenog dodatnog
lijeka (€lanak 16. stavak 2. Uredbe)

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

13. kao veleprodaja ne provjeri autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i ne povuce iz uporabe jedinstveni
identifikator lijekova sukladno ¢lanku 22. Uredbe

14. kao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne osigura da se sve informacije iz ¢lanka 33. stavka 2. Uredbe
ucitaju u repozitorijski sustav prije nego Sto proizvodac lijek pusti u prodaju ili promet ili ako ih ne azurira (¢lanak 33.
stavak 1. Uredbe)
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15. kao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne obavijesti srediSnju to¢ku o broju serije ili brojevima serija
pakiranja (¢lanak 35. stavak 4. Uredbe)

16. kao proizvodac ili veleprodaja pristupi podacima protivno ¢lanku 38. stavku 1. Uredbe
17. kao nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne poduzme mjere iz ¢lanka 40. Uredbe

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

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

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

21. ne osigura provjeru sigurnosnih oznaka i povlacenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora (¢lanak 8. stavak 3.)

22. kao proizvodac ili veleprodaja ne provjeri autenti¢nost i ne povuce jedinstveni identifikator iz uporabe ¢im se rijeSe
tehnicki problemi u roku ne duzem od 48 sati (¢lanak 11. stavak 1.)

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

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

(3) Novcanom kaznom u iznosu od 7000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi za
prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka.

(4) Novcanom kaznom u iznosu od 7000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj iz stavka 1. toc¢aka 8., 22. i 23.
ovoga Clanka i fizicka osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovniStvu.

(5) Novéanom kaznom u iznosu od 7000,00 do 10.000,00 kuna kaznit e se za prekrSaj iz stavka 1. tocaka 14., 15., 17. 1
19. ovoga Clanka i osoba odgovorna za stavljanje paralelno unesenih lijekova na trziSte.

Clanak 17.

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

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

2. kao osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovniStvu koja djeluje u okviru ustanova zdravstvene skrbi obavi provjeru i
povlacenje jedinstvenog identifikatora lijeka koji je u fizicCkom posjedu ustanove zdravstvene skrbi, a proda lijek u
razdoblju izmedu isporuke lijeka ustanovi zdravstvene skrbi i opskrbe javnosti tim lijekom (¢lanak 25. stavak 2.
Uredbe)

3. kao osoba ovlastena izdavati lijekove stanovniS$tvu ne provjeri i ne povuce iz uporabe jedinstveni identifikator lijeka
(Clanak 25. stavak 4. Uredbe)
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4. kao osoba ovlaStena izdavati lijekove stanovniStvu izda samo dio pakiranja lijeka ¢iji jedinstveni identifikator nije
povucen iz uporabe, a ne provjeri sigurnosne oznake i ne povuce iz uporabe taj jedinstveni identifikator kada se
pakiranje otvara prvi put (¢lanak 28. Uredbe)

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

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi novéanom kaznom od 7000,00
do 10.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga cClanka kaznit ¢e se i magistar farmacije kao osoba ovlastena izdavati lijekove
stanovnistvu novéanom kaznom od 7000,00 do 10.000,00 kuna.

Clanak 18.
(1) Novéanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se HOPAL ako:
1. ne osnuje repozitorijski sustav u skladu s ¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe
2. ne osigura strukturu nacionalnog repozitorija u skladu s clankom 32. stavcima 3. i 4. Uredbe
3. ne osigura da nacionalni repozitorij ispunjava sve uvjete propisane clankom 35. stavcima 1., 2. i 3. Uredbe
4. ne osigura da nacionalni repozitorij omogucdi obavljanje svih radnji iz €lanka 36. Uredbe
5. ne obavlja sve aktivnosti iz ¢lanka 37. Uredbe

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

7. za potrebe provodenja inspekcijskog nadzora Ministarstva i Agencije ne omogudi pristup repozitoriju i podacima u
bilo kojem trenutku (¢lanak 13. stavak 2.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u HOPAL-u novéanom kaznom od 7000,00 do
10.000,00 kuna.

Clanak 19.
Prijelazna odredba

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

Clanak 20.
Stupanje na snagu

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

Zakon o provedbi Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu /6
na snazi od 01.01.2020. | NN 126/19



	Zakon o provedbi Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 оd 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeća utvrđivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakir

