Na temelju ¢lanaka 47., 74. i 78. Zakona o zdravstvenoj zastiti (NN 100/18, 125/19, 147/20, 119/22, 156/22,
33/23, 36/24) i ¢lanka 42. Statuta Hrvatske ljekarni¢cke komore (Prociséeni tekst Statuta KLASA: 023-08/12-
03/01, URBROJ: 330-03-13-8 od 25. sije¢nja 2013., Izmjene i dopune Statuta KLASA: 023-08/18-03/01, URBROJ:
330-03-18-3, od 9. lipnja 2018. te Izmjene Statuta KLASA: 023-08/21-03/04, URBROJ: 330-01-21-2, od 30.
prosinca 2021.), Vijeée Hrvatske ljekarnicke komore je na svojoj 4. elektronickoj sjednici odrzanoj od 14. svibnja
2024. do 17. svibnja 2024. donijelo

PRAVILNIK O RADU
POVJERENSTVA ZA DAVANIJE MISLJENJA PRI OSNIVANJU LJEKARNI
| OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim Pravilnikom o radu Povjerenstva za davanje misljenja pri osnivanju ljekarni (dalje: Pravilnik) ureduje se
sastav, nacin imenovanja, nadleznost i nacin rada Povjerenstva za davanje misljenja pri osnivanju ljekarni (dalje:
Povjerenstvo).

Ovim Pravilnikom ureduje se postupak i nacin te troskovi davanja misljenja o opravdanosti osnivanja ljekarne
privatne prakse, ljekarne grupne privatne prakse, ljekarnic¢ke jedinice, ljekarnicke podruZnice i ljekarnicke

zdravstvene ustanove (dalje: ljekarne).

Ovim Pravilnikom ureduje se i postupak i nain davanja misljenja o opravdanosti preseljenja, proSirenja i
promjene djelatnosti ljekarni.

Odredbe ovog Pravilnika na odgovarajuéi se nacin primjenjuju na davanje misljenja o opravdanosti osnivanja,
preseljenja, prosirenja i promjene djelatnosti ljekarnickog depoa, galenskog laboratorija i laboratorija za
provjeru kakvoée galenskih pripravaka i identifikaciju ljekovitih tvari.
Izrazi koji se koriste u ovom Pravilniku, a imaju rodno znacenje, odnose se jednako na muski i Zenski rod.
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Clanak 2.
Povjerenstvo se sastoji od predsjednika i Cetiri stalna ¢lana. Predsjednik i stalni ¢lanovi imaju zamjenike.

Clanak 3.

Vijece Komore imenuje stalne i zamjenske ¢lanove Povjerenstva na mandat od cetiri godine u skladu s
odredbama Statuta Hrvatske ljekarnicke komore.



Stalni i zamjenski ¢lanovi Povjerenstva biraju predsjednika Povjerenstva iz redova stalnih ¢lanova, te zamjenika
predsjednika Povjerenstva iz redova zamjenskih ¢lanova Povjerenstva.

Prije stupanja na duznost, ¢lanovi Povjerenstva duzni su potpisati Izjavu o ¢uvanju tajnosti podataka.

Clanak 4.
Povjerenstvo daje misljenje iz ¢lanka 1. ovog Pravilnika na temelju zaprimljenog urednog i potpunog zahtjeva
podnositelja te na temelju odredbi vazeéeg Zakona o zdravstvenoj zastiti, Zakona o ljekarnistvu, Pravilnika o
uvjetima za odredivanje podrucja na kojem ce se osnivati ljekarne te Pravilnika o uvjetima za odredivanje
podrucja na kojem ¢e se osnivati ljekarnicki depo.
Iznimno od odredbe stavka 1. ovog ¢lanka, a posebno na podrucju s razvojnim posebnostima i potpomognutom
podrucju te otocima, struéno misljenje o opravdanosti osnivanja ili preseljenja ljekarne odnosno ljekarnicke
ustanove, na temelju nacela dostupnosti zdravstvene zastite, donosi Vije¢e Komore, na prijedlog Povjerenstva.
Stru¢no misljenje Vije¢a Komore je konacno.
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Clanak 5.
Povjerenstvo radi i odlucuje na sjednicama.
Sjednice Povjerenstva odrzavaju se, u pravilu, jednom mjesecno.

Sjednice Povjerenstva mogu se odrzavati fizicki ili na daljinu.

Odrzavanje sjednice na daljinu obuhvaca odrZavanje sjednice putem elektronicke poste (e-sjednice) ili putem
aplikacije za virtualne sastanke (virtualne sjednice).

Clanak 6.

Sjednice Povjerenstva saziva i njima rukovodi predsjednik Povjerenstva odnosno, u slucaju sprije¢enosti
predsjednika Povjerenstva, njegov zamjenik.

Sjednica se moZe odrzati ako je prisutna vecina od ukupnog broja stalnih i zamjenskih ¢lanova Povjerenstva.
Clanak 7.

Na sjednice Povjerenstva moze se pozvati predsjednik Podrucnog vije¢a Komore ili predsjednik podruzZnice na
podrucju kojeg se daje misljenje.

U slucaju sprijec¢enosti, predsjednik Podrucnog vije¢a Komore ili predsjednik podruznice moZze imenovati svog
predstavnika iz ¢lanova tog Podruénog vije¢a odnosno podruznice.

Osoba iz stavka 1.1 2. ovog €lanka koja je pozvana na sjednicu mozZe aktivno sudjelovati u radu Povjerenstva kada
se rjeSava predmet s njenog podrucja, ali nema pravo odlucivanja.



Predsjednik Podruénog vije¢a Komore i predsjednik podruznice moze se pisano ocitovati o predmetu s njegovog
podrudja.

Clanak 8.

Na pitanja o nacinu rada Povjerenstva koja nisu uredena ovim Pravilnikom na odgovarajuéi nacin se primjenjuju
odredbe Pravilnika o radu Povjerenstava Hrvatske ljekarnicke komore.

Clanak 9.

Zahtjev za davanje misljenja o opravdanosti osnivanja, preseljenja, prosirenja i promjene djelatnosti ljekarni
(dalje: zahtjev) dostavlja se Hrvatskoj ljekarni¢koj komori osobno, putem poste ili elektronickim putem.

Clanak 10.

Zahtjev za osnivanje ljekarne mora sadrzavati:

1. ime, prezime, OIB i adresu podnositelja fizicke osobe;

2. naziv, OIB i sjediste podnositelja pravne osobe;

3. lokaciju na kojoj se namjerava osnovati ljekarna (ulica i kuéni broj te opéina, grad ili gradska cetvrt Grada
Zagreba; ako ne postoji ulica i kucni broj, navesti broj katastarske Cestice);

4. dokaz o pravu raspolaganja prostorom u kojem se hamjerava osnovati ljekarna (ugovor/predugovor o
zakupu, vlasnicki list ili pismo namjere vlasnika prostora ovjereno kod javnog biljeznika);

5. vlasnicki list za prostor u kojem se namjerava osnovati ljekarna;

6. izmjeru zra¢ne udaljenosti ovlastenog geodeta od ulaza u novu ljekarnu do ulaza u najblizu postojecu
liekarnu (ako postoji vise ulaza u ljekarnu, ovlasteni geodet je obvezan mjeriti zracnu udaljenost izmedu
sredine najblizih vrata dviju ljekarni);

7. dokaz o uplati naknade za izdavanje misljenja (uplata na racun).

U slucaju osnivanja ljekarne na temelju statusne promjene, uz dokumentaciju iz stavka 1. ovog ¢lanka, zahtjev
mora sadrZavati i akt kojim se dokazuje statusna promjena.

U slu¢aju osnivanja ljekarnicke zdravstvene ustanove, uz dokumentaciju iz stavka 1. ovog ¢lanka, zahtjev mora
sadrZavati i akt o osnivanju ljekarnic¢ke zdravstvene ustanove.

Clanak 11.

Zahtjev za preseljenje ljekarne mora sadrzavati:

1. ime, prezime, OIB i adresu podnositelja fizicke osobe;

2. naziv, OIB i sjediste podnositelja pravne osobe;

3. lokaciju na koju se namjerava preseliti ljekarna (ulica i kué¢ni broj te opcina, grad ili gradska cetvrt Grada
Zagreba; ako ne postoji ulica i kucni broj, navesti broj katastarske Cestice);

4. presliku rjeSenja o pocetku rada ljekarne u dosadasnjem prostoru;

5. dokaz o pravu raspolaganja prostorom na novoj lokaciji (ugovor/predugovor o zakupu, vlasnicki list ili
pismo namjere vlasnika prostora ovjereno kod javnog biljeznika);

6. vlasnicki list za prostor na novoj lokaciji;



7. izmjeru ovlastenog geodeta o zracnoj udaljenosti od nove lokacije ljekarne do najbliZze postojece
liekarne (ako postoji vise ulaza u ljekarnu, ovlasteni geodet je obvezan mjeriti zracnu udaljenost
izmedu sredine najbliZih vrata dviju ljekarni);

8. dokaz o uplati naknade za izdavanje misljenja (uplata na racun).

U sluéaju preseljenja sjedista ljekarni¢ke zdravstvene ustanove, podnosi se zahtjev za preseljenje ljekarnicke
jedinice ili podruznice iz stavka 1. ovog ¢lanka, samo ako se u sjedistu ljekarnicke zdravstvene ustanove obavlja
liekarnicka djelatnost.

Clanak 12.

Zahtjev za prosirenje i/ili promjenu djelatnosti mora sadrzavati:
1. ime, prezime, OIB i adresu podnositelja fizicke osobe ili naziv, OIB i sjediste podnositelja pravne osobe;
2. odluku Upravnog vijec¢a, Zupanijske skupstine ili drugog nadleinog tijela za prosirenje i/ili promjenu
djelatnosti;
3. dokaz o raspolaganju prostorom;
dokaz o raspolaganju kadrom odnosno propisanim timom;
5. dokaz o uplati naknade za izdavanje misljenja (uplata na racun).

E

Clanak 13.
Pravnik Komore provjerava sadrZi li zahtjev sve podatke i dokumentaciju iz ¢lanaka 10. do 12. ovog Pravilnika.

Ako Pravnik utvrdi da je zahtjev neuredan ili nepotpun, pozvat ¢e podnositelja zahtjeva da u roku od 8 dana
dopuni zahtjev.

Ako podnositelj zahtjeva u roku od 8 dana ne dopuni zahtjev, smatrat ¢e se da je odustao od zahtjeva te ce
Povjerenstvo obustaviti postupak donosenja misljenja.

Clanak 14.

Prije odlucivanja Povjerenstva, moZe se zatraziti o€itovanje o zahtjevu od Predsjednika Podruénog vije¢a Komore
ili predsjednika podruZnice na Cijem se podrucju ljekarna osniva ili seli.

U slucaju osnivanja ili preseljenja ljekarne, Komora ¢e zatraZiti oCitovanje o udaljenosti od ljekarne koja zbog
svoje blizine novoj lokaciji ima pravni interes (u daljnjem tekstu: zainteresirana strana).

Ako zainteresirana strana dostavi prigovor, oCitovanje ili dokaz da dostavljeni podaci o udaljenosti iz zahtjeva ne
odgovaraju stvarnom stanju, Povjerenstvo moZe predloZiti novu izmjeru zracne udaljenosti od neovisnog
geodeta po izboru Komore ili dostavu drugih dokaza na temelju kojih se moZe utvrditi ¢injeni¢no stanje.

Neovisnoj geodetskoj izmjeri ovlastenog geodeta mogu, uz podnositelja zahtjeva, prisustvovati zainteresirana
strana i predstavnik Hrvatske ljekarnicke komore.

U slu¢aju da se podnositelj zahtjeva i zainteresirana strana ne usuglase s prijedlogom neovisne izmjere iz stavka
3. ovog ¢lanka, Povjerenstvo ¢e donijeti negativno misljenje o opravdanosti osnivanja ljekarne.



Clanak 15.
O urednim i potpunim zahtjevima Povjerenstvo odlucuje u roku od 30 dana od dana primitka zahtjeva u Komori.
Povjerenstvo donosi pozitivno ili negativno misljenje.

U slucaju iz ¢lanka 13. stavka 3. ovog Pravilnika, Povjerenstvo donosi Odluku o obustavi postupka donosenja
misljenja.

Povjerenstvo donosi odluke ve¢inom glasova od ukupnog broja ¢lanova Povjerenstva.
Clanak 16.

Podnositelj zahtjeva moze izjaviti Zalbu protiv misljenja Povjerenstva.

Zalba se podnosi Komisiji za zalbe.

Zalba se podnosi u roku od 8 dana od dana primitka misljenja.

Komisija za Zalbe donosi odluku o Zalbi u roku od 30 dana od dana zaprimanja Zalbe.

Odluka Komisije za Zalbe je konacna.
Clanak 17.

IzvjeSée o radu Povjerenstva objavljuje se na sluZzbenoj mreznoj stranici Komore odmah nakon zavrsetka sjednice
Povjerenstva, a najkasnije 3 dana nakon odrZane sjednice Povjerenstva.

Treca osoba koja smatra da ima pravni interes, moZze izjaviti Zalbu Komisiji za Zalbe u roku od 8 dana od dana
objave izvjesca o radu na sluZzbenoj mreznoj stranici Komore.

U Zalbi iz stavka 2. ovog €lanka, treca osoba mora navesti razloge zbog kojih smatra da ima pravni interes za
podnosenje Zalbe.

Komisija za Zalbe odlucuje ima li tre¢a osoba iz stavka 2. ovog ¢lanka pravni interes za zZalbu.
Ako utvrdi da treca osoba nema pravni interes za zalbu, Komisija za Zalbe odbacit ¢e zalbu kao nedopustenu.

Ako utvrdi da treca osoba ima pravni interes za zZalbu, Komisija za Zalbe odlucit ¢e o Zalbi u roku od 30 dana od
zaprimanja zZalbe.

Odluka Komisije za Zalbe je konacna.
Clanak 18.

Povjerenstvo je duzno podnijeti izvjeS¢e o svom radu Vijecu Komore najmanje jednom godisnje.



Na zahtjev Predsjednika Komore, Vije¢a Komore i Glavne skupstine Komore, Povjerenstvo je duzno podnijeti
izvjesce o svojem radu u najkraéem moguéem roku odnosno na sljedecoj sjednici tijela koje zahtijeva izvjeSée.

IV TROSKOVI DAVANJA MISLIENJA
Clanak 19.
Podnositelj zahtjeva duzan je za troskove postupka pred Povjerenstvom platiti propisani iznos.

Visina naknade za davanje misljenja propisana je Odlukom o vrijednosti usluga Hrvatske ljekarnicke komore koju
donosi Vije¢e Komore i koja se objavljuje na mreznoj stranici Hrvatske ljekarnicke komore.

Osoba koja zatrazi ili pristane na dodatnu neovisnu izmjeru odnosno uvid snosi troskove dodatne neovisne
izmjere odnosno uvida na lokaciji.

Troskovi uvida na lokaciji su dnevnice i putni troskovi.
V PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 20.

Uredni i potpuni zahtjevi za davanje misljenja zaprimljeni u Komori prije stupanja na snagu ovog Pravilnika, rijesit
¢e se sukladno pravilniku prema kojem je postupak i zapocet.

Clanak 21.
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o radu Povjerenstva za davanje misljenja pri
osnivanju ljekarni koji je donijelo Vijece Komore na svojoj sjednici od 28. oZujka 2007., te njegove izmjene i
dopune od 20. prosinca 2007., 01. listopada 2008. i 23. rujna 2009. i 16. veljace 2012.

Clanak 22.

Ovaj Pravilnik objavljuje se na mreznoj stranici Hrvatske ljekarnicke komore i stupa na snagu 1. lipnja 2024.

KLASA: 025-03/24-03/0006
URBROJ: 330-01-04-24-3
Zagreb, 17. svibnja 2024.

PREDSJEDNICA VIJECA HLIK
Marija Vinkovié, mag. pharm.
Potvrduje se da je Pravilnik objavljen na mreZznim stranicama Hrvatske ljekarnicke komore 17. svibnja 2024. te

stupa na snagu 1. lipnja 2024.

PREDSJEDNICA HUK
Ana Soldo, mag. pharm.



