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	Svrha dokumenta
	Izvješće o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga zakona o provedbi delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeća utvrđivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu, s Konačnim prijedlogom zakona

	Datum dokumenta
	27. veljače 2019. godine

	Verzija dokumenta
	I. 

	Vrsta dokumenta
	Izvješće

	Naziv nacrta zakona, drugog propisa ili akta
	Nacrt prijedloga zakona o provedbi delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeća utvrđivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu, s Konačnim prijedlogom zakona

	Jedinstvena oznaka iz Plana donošenja zakona, drugih propisa i akata objavljenog na internetskim stranicama Vlade
	-

	Naziv tijela nadležnog za izradu nacrta
	Ministarstvo zdravstva

	Koji su predstavnici zainteresirane javnosti bili uključeni u postupak izrade odnosno u rad stručne radne skupine za izradu nacrta?
	U postupak izrade, odnosno u rad stručne radne skupine za izradu Nacrta prijedloga zakona o provedbi delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeća utvrđivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu, s Konačnim prijedlogom zakona bili su uključeni predstavnici Hrvatske ljekarničke komore, Hrvatske udruge poslodavaca, Hrvatske organizacije za provjeru autentičnosti lijekova i Agencije za lijekove i medicinske proizvode. 

	Je li nacrt bio objavljen na internetskim stranicama ili na drugi odgovarajući način?

Ako jest, kada je nacrt objavljen, na kojoj internetskoj stranici i koliko je vremena ostavljeno za savjetovanje?

Ako nije, zašto?

	DA 
Dana 07. veljače 2019. godine započeo je postupak internetskog savjetovanja za Nacrt prijedloga zakona o provedbi delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2011/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeća utvrđivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu, s Konačnim prijedlogom zakona na središnjem državnom internetskom portalu za savjetovanja s javnošću "e-Savjetovanja". 
Svi zainteresirani mogli su dostaviti svoje prijedloge, primjedbe i komentare u razdoblju od 07. do 22. veljače 2019. godine putem središnjeg državnog internetskog portala za savjetovanje: "e-Savjetovanja" ili na e-mail adresu: savjetovanje@miz.hr.

	Koji su predstavnici zainteresirane javnosti dostavili svoja očitovanja?
	Mirjana Jambrović
Ivana Juričić Boić
Ivanka Sekošan
Domagoj Sekošan
Željka Perak
Ines Krajačević
Siniša Antolić
Mateja Klarić
Zdravstvena ustanova Ljekarne Škugor
Marina Perić
Medika d.d.
Sven Pavlić
Hrvatska ljekarnička komora
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Roche d.o.o.
Hrvatska organizacija za provjeru autentičnosti lijekova
Medical Intertrade d.o.o.
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Inovativna farmaceutska inicijativa
Oktal Pharma d.o.o.
HGK
PHOENIX Farmacija d.d.
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Marko Talan

	ANALIZA DOSTAVLJENIH PRIMJEDBI

Primjedbe koje su prihvaćene 

Primjedbe koje nisu prihvaćene i obrazloženje razloga za neprihvaćanje

	Broj prihvaćenih komentara: 2
Broj djelomično prihvaćenih komentara: 1
Broj odbijenih komentara: 36
Broj komentara primljenih na znanje: 43
Broj ukupno pristiglih komentara: 82

Analiza dostavljenih primjedbi objavljuje se na središnjem državnom internetskom portalu za savjetovanja s javnošću "e-Savjetovanja" i na mrežnim stranicama Ministarstva zdravstva. 

	Troškovi provedenog savjetovanja
	Provedba javnog savjetovanja nije iziskivala dodatne financijske troškove.


	


