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Z A KON
O IZMJENAMA I DOPUNAMA 

ZAKONA O LIJEKOVIMA
Članak 1.

U Zakonu o lijekovima (»Narodne novine«, br. 76/13., 90/14. i 
100/18.) u članku 2. stavku 2. na kraju točke 10. točka se zamjenjuje 
zarezom, a iza točke 10. dodaje se točka 11. koja glasi:

»11. Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijeća od 
25. siječnja 2022. o pojačanoj ulozi Europske agencije za lijekove u 
pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u području lije-
kova i medicinskih proizvoda (Tekst značajan za EGP) (SL L 20/1,  
31. 1. 2022.).«.

Članak 2.
U članku 55. stavku 1. riječi: »za svaki farmaceutski oblik i 

dozu« zamjenjuju se riječima: »za svaki farmaceutski oblik, dozu te 
vrstu i veličinu pakiranja.«.

Članak 3.
Članak 186. mijenja se i glasi:
»(1) Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet, kao i fi-

zičke i pravne osobe koje obavljaju promet toga lijeka na području 
Republike Hrvatske obvezni su u okviru svojih odgovornosti osigu-
rati prikladnu i neprekinutu opskrbu lijekom.

(2) Ministarstvo i Agencija provode, sukladno ovome Zakonu, 
aktivnosti radi osiguranja redovite opskrbe lijekovima na hrvatskom 
tržištu.

(3) Za praćenje opskrbe lijekovima za područje Republike Hr-
vatske nadležna je Agencija.

(4) Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet obvezni su 
o okolnostima koje mogu dovesti do poremećaja opskrbe hrvatskog 
tržišta lijekom ili nestašice lijeka bez odgode u pisanom obliku oba-
vijestiti Agenciju i Ministarstvo, a za lijek koji je uvršten u listu lije-
kova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje i Hrvatski zavod 
za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod).

(5) Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet obvezni su 
u okviru svojih odgovornosti redovito dostavljati podatke Agenciji i 
Ministarstvu o planiranim količinama lijekova te zalihama lijekova 
za hrvatsko tržište, u elektroničkom obliku putem informacijskog 
sustava za praćenje i preveniranje nestašica lijekova u Republici Hr-
vatskoj.

(6) Pravne i fizičke osobe koje obavljaju promet lijekova na ve-
liko sukladno članku 115. ovoga Zakona te koje obavljaju paralelni 
promet i paralelni uvoz lijeka na području Republike Hrvatske ob-
vezni su u okviru svojih odgovornosti redovito dostavljati podatke 
Agenciji i Ministarstvu o planiranim, naručenim i isporučenim koli-
činama lijekova te zalihama lijekova za hrvatsko tržište, u elektronič-
kom obliku putem informacijskog sustava za praćenje i preveniranje 
nestašica lijekova u Republici Hrvatskoj.

(7) Pravne i fizičke osobe koje obavljaju promet lijekova na 
malo sukladno članku 135. stavku 1. ovoga Zakona na području Re-
publike Hrvatske obvezni su u okviru svojih odgovornosti redovito 
dostavljati podatke Agenciji i Ministarstvu o planiranim, naručenim 
i izdanim količinama lijekova te zalihama lijekova za hrvatsko trži-
šte, u elektroničkom obliku putem informacijskog sustava za praće-
nje i preveniranje nestašica lijekova u Republici Hrvatskoj.

(8) Veleprodaja i uvoznik obvezni su u okviru svojih odgovor-
nosti o izvanrednom unošenju ili uvozu lijeka na temelju suglasnosti 

2013
Na temelju članka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU
O PROGLAŠENJU ZAKONA O DOPUNI ZAKONA O 

POLJOPRIVREDNOM ZEMLJIŠTU
Proglašavam Zakon o dopuni Zakona o poljoprivrednom ze-

mljištu, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 24. listopada 2025.
Klasa: 011-02/25-02/80 
Urbroj: 71-10-01/1-25-2 
Zagreb, 30. listopada 2025.

Predsjednik 
Republike Hrvatske 

Zoran Milanović, v. r.

Z AKON
O DOPUNI ZAKONA O 

POLJOPRIVREDNOM ZEMLJIŠTU
Članak 1.

U Zakonu o poljoprivrednom zemljištu (»Narodne novine«, br. 
20/18., 115/18., 98/19. i 57/22.) u članku 2. iza stavka 3. dodaje se 
stavak 4. koji glasi:

»(4) Uvjet reciprociteta iz stavka 3. ovoga članka ne primjenjuje 
se na strane pravne i fizičke osobe iz država pristupnica Kodeksa o 
liberalizaciji kretanja kapitala i Kodeksa o liberalizaciji nevidljivih 
transakcija Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj.«.

Članak 2.
Ovaj Zakon objavit će se u »Narodnim novinama«, a stupa na 

snagu na dan pristupanja Republike Hrvatske u članstvo Organiza-
cije za gospodarsku suradnju i razvoj.

Klasa: 022-02/25-01/100 
Zagreb, 24. listopada 2025.

HRVATSKI SABOR
Predsjednik  

Hrvatskoga sabora 
Gordan Jandroković, v. r.

2014
Na temelju članka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU
O PROGLAŠENJU ZAKONA O IZMJENAMA I 

DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA
Proglašavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o lije-

kovima, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 24. listopada 2025.
Klasa: 011-02/25-02/81 
Urbroj: 71-10-01/1-25-2 
Zagreb, 30. listopada 2025.

Predsjednik 
Republike Hrvatske 

Zoran Milanović, v. r.


