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Obrazloženje o osnovi temeljem koje se utvr-
đuje da je lijek za koji se podnosi zahtjev za 
davanje odobrenja za paralelni uvoz i lijek 
koji ima odobrenje za stavljanje u promet u 
Republici Hrvatskoj u osnovi slični

Prilog 6.  ☐

Namjera prepakiranja lijeka:  DA ☐        NE ☐

Obrazloženje potrebe za prepakiranjem lije-
ka uz navođenje dijelova proizvodnje koji će 
se provoditi/ biti provedeni

Prilog 7.  ☐

Dokaz da je nositelj odobrenja za stavljanje 
lijeka u promet u zemlji iznošenja zaprimio 
obavijest o namjeri prepakiranja lijeka uz 
koju mu je dostavljen i prijedlog novog vanj-
skog pakiranja lijeka 

Prilog 8.  ☐

Naziv pravne ili fi zičke osobe koja će obaviti prepakiranje:  

Adresa sjedišta: (Grad)         (Ulica)       (Kućni broj) 
Zemlja sjedišta: 

a) Za proizvođača sa sjedištem u Republici 
Hrvatskoj:

Broj i datum va-
žeće proizvodne 
dozvole:

b) Za proizvođača sa sjedištem u drugoj dr-
žavi članici Europske unije:

Preslika proizvodne dozvole i važeće potvrde o 
provođenju dobre proizvođačke prakse izdane 
u zemlji sjedišta

Prilog 9.  ☐

c) U slučaju da podnositelj zahtjeva i proi-
zvođač koji će obaviti prepakiranje nisu ista 
pravna ili fi zička osoba:

Preslika ugovora kojim se utvrđuju međusobni 
odnosi

Prilog 10.  ☐

Dokaz o plaćenim troškovima postupka Prilog 11.  ☐

Dokaz o uplaćenoj upravnoj pristojbi Prilog 12.  ☐

PODACI O LIJEKU za kojeg je podnesen zahtjev za davanje odo-

brenja za paralelni uvoz

Zemlja iznošenja:

Naziv lijeka u zemlji iznošenja:

Prijedlog novog imena lijeka:

Obrazloženje potrebe za izmjenom imena lijeka

Prilog 13.  ☐

Farmaceutski oblik, jačina i veličina pakira-
nja lijeka:

Broj važećeg odobrenja za stavljanje lijeka u 
promet u zemlji iznošenja:

Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavlja-
nje lijeka u promet u zemlji iznošenja:

Naziv i adresa proizvođača odgovornog za 
puštanje lijeka u promet te mjesta proizvod-
nje lijeka:

PRILOG

OBRAZAC ZA DAVANJE ODOBRENJA ZA PARALELNI UVOZ 
LIJEKA

Naziv podnositelja zahtjeva: 

Podaci o podnositelju zahtjeva:

Adresa sjedišta: (Grad)        (Ulica)          (Kućni broj) 
Zemlja sjedišta: 
Poštanski broj: 

OIB: 

Broj telefona/telefaksa:                 /                

Kontakt osoba: 

E-adresa kontakt osobe: 

Za podnositelja zahtjeva sa sjedištem u Re-
publici Hrvatskoj:

Klasa i datum 
važeće dozvole za 
promet na veli-
ko lijekovima ili 
proizvodne do-
zvole:

Za podnositelja zahtjeva sa sjedištem u dru-
goj državi članici Europske unije:

Dokaz o poslanoj obavijesti Agenciji o namjeri 
početka obavljanja djelatnosti u Republici Hr-
vatskoj

Prilog 1.  ☐

Izjava podnositelja zahtjeva da s dobavlja-
čem lijeka ima potpisani sporazum o oba-
vještavanju u slučaju povlačenja serije lijeka 
u zemlji iznošenja

Prilog 2.  ☐

Izjava podnositelja zahtjeva da ima uspo-
stavljenu proceduru za postupak povlače-
nja lijeka iz prometa

Odgovorna osoba za povlačenje lijeka iz 
prometa:

■ Ime:                

■ Prezime:                

■ Broj telefona/mobitela:        /                

■ E-adresa: 

Prilog 3.  ☐

Izjava podnositelja zahtjeva kojom se obve-
zuje obavijestiti Agenciju i nositelja odobre-
nja za stavljanje lijeka u promet u Republici 
Hrvatskoj o namjeri stavljanja u promet li-
jeka za kojeg podnosi zahtjev

Prilog 4.  ☐

Izjava podnositelja zahtjeva da nije u po-
slovnom odnosu s nositeljem odobrenja za 
stavljanje lijeka u promet za kojeg se zahtjev 
podnosi

Prilog 5.  ☐
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Preslika vanjskog i unutarnjeg označivanja 
lijeka:

Prilog 29.  ☐

Potvrđujem da su svi podaci navedeni u ovom obrascu, uključu-
jući i priloge, istiniti i točni te da smo upoznati s posljedicama 
koje proizlaze iz važećih propisa u slučaju navođenja netočnih 
podataka.

Mjesto i datum 

Potpis s pečatom ___________________________________

 2352 
Na temelju članka 13. stavka 2. Zakona o kemikalijama (»Na-

rodne novine«, broj 18/2013) ministar zdravlja donosi

PRAVILNIK
O IZMJENAMA I DOPUNAMA PRAVILNIKA 

O UVJETIMA ZA OBAVLJANJE DJELATNOSTI 
PROIZVODNJE, STAVLJANJA NA TRŽIŠTE I 

KORIŠTENJA OPASNIH KEMIKALIJA

Članak 1.

U Pravilniku o uvjetima za obavljanje djelatnosti proizvodnje, 
stavljanja na tržište i korištenja opasnih kemikalija (»Narodne no-
vine«, broj 99/2013 i 157/2013) u članku 2. iza stavka 1. dodaje se 
stavak 2. koji glasi:

»(2) Ovaj Pravilnik, osim članka 7., ne primjenjuje se na pravne 
i fi zičke osobe koje obavljaju djelatnost prodaje na malo robe široke 
potrošnje (sredstva za čišćenje u kućanstvu) ili ih koriste, koji ne 
moraju slati radnike na zdravstvene preglede ciljane na rad s opa-
snim kemikalijama, kao niti na edukaciju – tečaj za rad s opasnim 
kemikalijama pod uvjetom da ne stavljaju po prvi puta opasnu ke-
mikaliju na tržište.«

Članak 2.

U članku 3. stavku 2. riječi: »akutno toksične kategorije 3. i 4.« 
zamjenjuju se riječima: »akutno toksične kategorije 4.«

Članak 3.

Članak 4. mijenja se i glasi:

»(1) Pravne i fi zičke osobe koje obavljaju djelatnost proizvod-
nje, stavljanja na tržište (prodaja na veliko i prodaja na malo) i kori-
štenja opasnih kemikalija iz članka 1. ovoga Pravilnika, moraju ime-
novati odgovornu osobu za rad s opasnim kemikalijama pod čijim 
se neposrednim nadzorom opasne kemikalije proizvode, skladište, 
koriste u proizvodnji ili stavljaju na tržište.

(2) Ako su kemikalije koje se proizvode, skladište, koriste u 
proizvodnji ili stavljaju na tržište označene kao vrlo otrovne, otrov-
ne, nagrizajuće (s oznakom: izaziva teške opekotine), karcinogene 
kategorije 1 i 2, mutagene kategorije 1 i 2 i reproduktivno toksične 
kategorije 1 i 2, odnosno koje se obilježavaju prema sljedećim kate-
gorijama opasnosti: akutna toksičnost 1., 2. i 3. kategorije, nagriza-
juće za kožu potkategorije 1.A, karcinogenost 1.A i 1.B kategorije, 
mutagenost 1.A i 1.B kategorije, reproduktivna toksičnost 1.A i 1.B 
kategorije, specifi čna toksičnost za ciljane organe – jednokratno 
izlaganje 1. kategorije i specifi čna toksičnost za ciljane organe – po-
navljano izlaganje 1. kategorije, odgovorna osoba iz stavka 1. ovoga 
članka, mora imati završeni preddiplomski i diplomski sveučilišni 
studij ili integrirani preddiplomski i diplomski sveučilišni studij ili 

Kvalitativni i kvantitativni sastav djelat-
nih i pomoćnih tvari lijeka uz naznaku i 
obrazloženje razlika u sastavu pomoćnih 
tvari između lijeka koji ima odobrenje za 
stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj 
i lijeka za kojeg se podnosi zahtjev za da-
vanje odobrenja za paraleni uvoz:

(za sve razlike u sastavu pomoćnih tvari 
potrebno je navesti detaljno obrazloženje iz 
kojeg je razvidno da navedene razlike ne-
maju utjecaja na kakvoću, djelotvornost i 
sigurnost primjene lijeka)

Prilog 14.  ☐

a) Preslika važećeg sažetka opisa svojstava 
lijeka odobrenog u zemlji iznošenja:

b) Ovjereni prijevod na hrvatski jezik:

Prilog 15.  ☐

Prilog 16.  ☐

a) Preslika važeće upute o lijeku odobrene u 
zemlji iznošenja:

b) Ovjereni prijevod na hrvatski jezik:

Prilog 17.  ☐

Prilog 18.  ☐

Nacrt vanjskog i unutarnjeg pakiranja lijeka 
u zemlji iznošenja:

Prilog 19.  ☐

Prijedlog sažetka opisa svojstava lijeka na 
hrvatskom jeziku:

Izjava da je prijedlog sažetka opisa svojsta-
va lijek istovjetan odobrenom sažetku opisa 
svojstava lijeka koji ima odobrenje za stav-
ljanje u promet u Republici Hrvatskoj ili na-
znaka razlika uz obrazloženje razlika:

Prilog 20.  ☐

Prilog 21.  ☐

Prijedlog upute o lijeku na hrvatskom jeziku:

Izjava da je prijedlog upute o lijeku istovje-
tan odobrenoj uputi o lijeku za lijek koji ima 
odobrenje za stavljanje u promet u Republici 
Hrvatskoj ili naznaka razlika uz obrazlože-
nje razlika:

Prilog 22.  ☐

Prilog 23.  ☐

Prijedlog označivanja lijeka uključujući i na-
crt vanjskog i unutarnjeg pakiranja:

Prilog 24.  ☐

U slučaju prepakiranja, izjava odgovorne 
osobe da prepakiranje ne utječe na kakvoću 
lijeka:

Prilog 25.  ☐

Popis razlika u označivanju lijeka koji ima 
odobrenje za stavljanje u promet u Republici 
Hrvatskoj i lijeka za koji je podnesen zahtjev 
za davanje odobrenja za paralelni uvoz:

Prilog 26.  ☐

PODACI O LIJEKU koji ima odobrenje za stavljanje u promet u 
Republici Hrvatskoj

Naziv lijeka:

Farmaceutski oblik, jačina i veličina pakira-
nja lijeka:

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet 
u Republici Hrvatskoj:

Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavlja-
nje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj:

Naziv i adresa proizvođača odgovornog za pu-
štanje lijeka u promet te mjesta proizvodnje:

Preslika važećeg sažetka opisa svojstava lijeka: Prilog 27.  ☐

Preslika važeće upute o lijeku: Prilog 28.  ☐
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