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Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku
Klasa: Klasa: 022-03/24-01/53

Urbroj: 6521-10-24-05

Zagreb, 11. studenoga 2024,

ODBORU ZA EUROPSKE POSLOVE

Predmet: STAJALISTE REPUBLIKE HRVATSKE O ZAKONODAVNOM
PAKETU REVIZIJE FARMACEUTSKOG ZAKONODAVSTVA
(FARMA PAKET 1. DIO) COM (2023) 192 I COM (2023) 193
~Mi$ljenje-

Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku na svojoj 6. sjednici odrzanoj 11. studenoga
2024. razmotrio je StajaliSte Republike Hrvatske o Stajaliftu Republike Hrvatske o
zakonodavnom paketu revizije farmaceutskog zakonodavstva (Farma paket 1. dio) COM
(2023) 192 i COM (2023) 193 koje je Odboru za zdravstvo i socijalnu politiku, sukladno ¢lanku
154. stavku 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora, dostavio Odbor za europske poslove aktom od 8.
listopada 2024,

Stajaliste Republike Hrvatske o zakonodavnom paketu revizije farmaceutskog
zakonodavstva (Farma paket 1. dio) COM (2023) 192 i COM (2023) 193, usvojila je
Koordinacija za unutarju i vanjsku politiku Vlade Republike Hrvatske, Zakljutkom KLASA:
022-03/24-07/302, URBROJ: 50301-21/06-24-3 na sjednici odrzanoj 10. rujna 2024.

Predmetni zakonodavni paket sastoji se od Prijedloga direktive Europskog parlamenta i
Vijeca o zakoniku Unije o lijekovima za humanu primjenu i o stavljanju izvan snage Direktive
2001 /83/EZ i Direktive 2009/35/EZ; COM (2023) 192 te Prijedlogu uredbe Europskog
parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu
primjenu, o utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ) br.
1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 726/2004,
Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006; COM (2023) 193.

Razlozi za donoSenje i pozadina prijedloga zakonodavnih akata su pristup pacijenata
lijekovima u EU-u 1 sigurnost opskrbe, koji su sve veéi razlozi za zabrinutost. Istovremeno, sve
je vedi problem nestadica lijekova u mnogim zemljama EU-a/EGP-a. Revizijom farmaceutskog
zakonodavstva odnosno Prijedlogom direktive o zakoniku Unije o lijekovima za humanu
primjenu (Prijedlog direktive) i Prijedlogom uredbe o utvrdivanju postupaka Unije za
odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji
za lijekove (Prijedlog uredbe) planira se osigurati: da svi pacijenti u EU imaju pravodoban i
pravedan pristup sigurnim, uéinkovitim i cjenovno pristupa¢nim lijekovima, povedati sigurnosti
opskrbe 1 jamciti stalnu dostupnost lijekova pacijentima bez obzira gdje Zive u EU-u, stvoriti
privlatno okruZenje za istrazivanje, razvoj i proizvodnju lijekova u Europi, pogodno za
inovacije i konkurentnost te povecati okoli$nu odrZivost lijekova.

RH pozdravlja reformu farmaceutskog zakonodavstva EU-a, posebno bolji pristup te
vecu cjenovnu pristupa¢nost lijekova za pacijente u cijeloj EU kao i poveéanje sigurnosti
opskrbe lijekovima 1 rjeSavanje problema nestasica. Takoder, pozdravlja poticanje inovativne
industrije lijekova i istrazivanja u cilju zadovoljavanja nezadovoljenih medicinskih potreba;
vec¢u dostupnost pedijatrijskih lijekova; prenamjenu postojeéih lijekova 1 dodavanje novih
terapeutskih indikacija.



RH smatra pozitivnom namjeru pra¢enja nestasica kriti¢nih lijekova, kako na razini EU-
a, tako i na razini drzava ¢lanica te uspostavu i daljnje jadanje postoje¢ih mehanizama za
njihovo otklanjanje. Za RH je vazno da novi zakonodavni okvir ne polugi negativan utjecaj na
nacionalni sustav zdravstvene zaitite i dostupnost generi¢kih lijekova kroz produzavanje
regulatorne zastite podataka i zastite stavljanja u promet lijeka, kao i da se ne poveéaju troskovi
za nacionalne zdravstvene sustave. '

RH smatra da je potrebno osigurati ravnotezu izmedu poticanja inovacija i zadrzavanja
predvidljivosti dolaska generi¢kih lijekova na trziste, kao i odgovarajuéu ravnoteZu u pravima
1obvezama drzava €lanica i EK. S tim u vezi RH takoder izrazava zabrinutost zbog prebacivanja
financijskog tereta ove zakonodavne reforme na drzave ¢lanice, nadle¥na nacionalna tijela 1
nositelje odobrenja. RH smatra da je potrebno zadrzati dostatan stupanj fleksibilnosti u odnosu
na razvoj novih tehnologija, no ukazuje na potrebu da se izuzetci od pravila dobro definiraju i
propisu kako se ne bi otvorio paralelni sustav odobravanja lijekova zbog nedovoljno jasnog
okvira za primjenu izuzeéa.

Nakon provedene rasprave, Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku Hrvatskoga sabora
jednoglasno je (7°za”) donio sljedede

MISLJENJE

ODBOR PODRZAVA STAJALISTE REPUBLIKE HRVATSKE O
ZAKONODAVNOM PAKETU REVIZIJE FARMACEUTSKOG ZAKONODAVSTVA
(FARMA PAKET 1. DIO) COM (2023) 192 I COM (2023) 193
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