Na snazi od 01.01.2018. godine
Cjenik ¢e se primjenjivati za sve usluge koje Agencija izvrsi i fakturira od datuma stupanja na snagu ovog cjenika bez
obzira na datum predaje zahtjeva.

Cijene su izrazene u kunama bez PDV-a.

1. Stavljanje lijeka u promet

Primjenjuje

se za nacionalne postupke

RB. NAZIV USLUGA CIJENA
1.1.] Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
1] Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 30.000,00]
2 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 24.000,00
3] Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 30.000,00
4] Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 14.000,00]
5] Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 16.000,00]
6] Izdavanje potvrde za Glavnu dokumentaciju o plazmi 20.000,00
7| Izdavanje ponovne potvrde za obnovljenu Glavnu dokumentaciju o plazmi 6.000,00

Odustajanje od predanog zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet se za predmete zaprimljene prije
ulaska RH u EU naplacuje prema sljedecoj skali izracuna:

1. odustajanje od predanog zahtjeva prije nego je proveden postupak utvrdivanja valjanosti zahtjeva se ne naplacuje

2. odustajanje od predanog zahtjeva nakon provedenog postupka utvrdivanja valjanosti zahtjeva se naplacuje 40% od
ukupne cijene usluge
3. odustajanje od predanog zahtjeva nakon provedenog postupka utvrdivanja kakvoce lijeka se naplacuje 30% od
ukupne cijene usluge
4. odustajanje od predanog zahtjeva nakon provedenog postupka utvrdivanja djelotvornosti/sigurnosti lijeka se naplacuje
30% od ukupne cijene usluge

Primjenjuje se za MRP/DCP postupke

RB. NAZIV USLUGA CIJENA
Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog
1.2.] lijeka i registracije
Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog
1.2.1.] lijeka u decentraliziranom postupku (DCP)
1.2.1.1.] U sluéaju kada je RH referentna zemlja élanica ( RMS)
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema ¢lanku 8(3) Direktive 2001/83/EZ 200.000,00
1
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 150.000,00
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - lijek s provjerenom medicinskom uporabom 185.000,00
3
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, bioslican lijek 185.000,00
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koristenje dokumentacije o 75.000,00}
5 referentnom lijeku
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih djelatnih tvari 185.000,00
6
Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i farmaceutske oblike) 75.000,00)
7
8 Za dodatni farmaceutski oblik (istovremeno) 100.000,00
9 Za dodatni farmaceutski oblik (naknadno) 120.000,00
10 Za dodatnu jacinu (istovremeno) 75.000,00]
11 Za dodatnu jacinu (naknadno) 85.000,00]
1.2.1.2.] U sluéaju kada je RH zemlja ¢élanica sudionica u postupku (CMS)
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema clanku 8(3) Direktive 2001/83/EZ 30.000,00
1
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 30.000,00]
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - lijek s provjerenom medicinskom uporabom 30.000,00
3
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, bioslican lijek 30.000,00)
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koristenje dokumentacije o 30.000,00|
5 referentnom lijeku
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih djelatnih tvari 30.000,00
6
Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i farmaceutske oblike) 30.000,00)
7
8 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 24.000,00
9 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 30.000,00
10 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 14.000,00]
11 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 16.000,00]




Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog
lijeka u postupku medusobnog priznavanja (MRP)
1.2.2.
1.2.2.1.] U sluéaju kada je RH referentna zemlja élanica (RMS)
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema clanku 8(3) Direktive 2001/83/EZ 120.000,00
1
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 90.000,00}
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - lijek s provjerenom medicinskom uporabom 110.000,00
3
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, bioslican lijek 110.000,00
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koristenje dokumentacije o 45.000,00]
5 referentnom lijeku
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih djelatnih tvari 110.000,00
6
Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i farmaceutske oblike) 45.000,00]
7
8 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 60.000,00
9 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 72.000,00
10 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 45.000,00]
11 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 50.000,00]
1.2.2.2 U sluéaju kada je RH zemlja élanica sudionica u postupku ( CMS)
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema clanku 8(3) Direktive 2001/83/EZ 30.000,00
1
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 30.000,00)
3 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - lijek s provierenom medicinskom uporabom 30.000,00]
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, bioslican lijek 30.000,00|
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koristenje dokumentacije o 30.000,00|
5 reforantnom lijekiy
6 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih djelatnih tvari 30.000,00
Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i farmaceutske oblike) 30.000,00¢
7
8 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 24.000,00
9 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 30.000,00
10 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 14.000,00]
11 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 16.000,00]
1.2.3.] Ponovljeni postupak (Repeat use procedure) |
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 30.000,00]
2 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 24.000,00
3 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 30.000,00
4 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 14.000,00}
5 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 16.000,00]
6 Zahtjev za duplikat za sve jacine i farmaceutske oblike (predan istovremeno) 24.000,00|
1.2.5. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet alergena
U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
1.2.5.1.] kada je RH referentna zemlja &lanica
1 Alergen za lijecenije i alergen za testiranje 150.000,00
Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za lijecenje i alergena 15.000,00
2 za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno) I
Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste bioloski uniformne 15.000,00|
3 grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za lijecenje i 1.500,00|
4 alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 75.000,00
Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za epidermalne 7.500,00)
6 testove (zahtjev podnesen istovremeno)
7 Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno) 7.500,00
Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za 750,00)
8 epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku
1.2.5.2.
1 Alergen za lijeCenje i alergen za testiranje 30.000,00)
Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za lijeCenje i alergena 3.000,00|
2 za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste bioloski uniformne 3.000,00|
3 grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za lijeCenje i 300,00
4 alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 15.000,00




Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za epidermalne
testove (zahtjev podnesen istovremeno)

15.000,00]

Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno) 1.500,00
Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za 150,00
8 epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
Registracija/uskradivanje registracije tradicionalnog biljnog lijeka
1.2.6.
1.2.6.1. U nacionalnom postupku
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek (temeljem EU 11.000,00
1 monografije) I
Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek (kada ne postoji EU 18.000,00|
2 monografija)
3 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 9.000,00]
Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka temeljem monografije 11.000,00|
4 (naknadno)
Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka kada ne postoji EU 18.000,00|
5 monografija (naknadno)
§ Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 7.000,00]
7 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 8.000,00|
U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
1.2.6.2.] kada je RH referentna zemlja &lanica
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek 40.000,00}
2 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 32.000,00
3 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 40.000,00
4 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 19.000,00]
5 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 21.000,00]
U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
1.2.6.3.] kada je RH zemlja &lanica sudionica u postupku
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek 18.000,00f
2 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 9.000,00]
3 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 18.000,00]
4 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 7.000,00]
5 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 8.000,00|
1.2.7 Registracija/uskradivanje registracije homeopatskog lijeka
U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
1.2.7.1. kada je RH referentna zemlja élanica
1 Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog homeopatskog lijeka 20.000,00
2 Za svaki farmaceutski oblik viSekomponentnog homeopatskog lijeka 25.000,00
U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
7.2 kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku
1.2.7.2.
1 Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog homeopatskog lijeka 4.000,00)
2 Za svaki farmaceutski oblik visekomponentnog homeopatskog lijeka 7.500,00]
Za zahtjeve zaprimljene od 1. srpnja 2013. godine odustajanje od predanog zahtjeva za davanje odobrenja
za stavljanje lijeka u promet napladuje se u cijelosti neovisno o trenutku odustajanija.
2. Obnova odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Primjenjuje se za nacionalne postupke
RB. NAZIV USLUGA CIJENA
Obnova odobrenja/uskraéivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet
2.1.) lijeka (bez izmjena)
1] Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 20.000,00]
2 Za dodatni farmaceutski oblik 16.000,00]
3] Za dodatnu jacinu 9.000,00|
Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
RB. NAZIV USLUGA CIJENA
2.2, Obnova odobrenja/uskraéivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet
lijeka/homeopatskog lijeka
2.2.1. Obnova odobrenja/uskradivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet
lijeka (bez izmjena)
2.2.1.1. U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH referentna zemlja clanica
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 40.000,00]

2

Za dodatni farmaceutski oblik

32.000,00]




3 Za dodatnu jacinu 18.000,00]
2.2.1.2. U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH zemlja clanica sudionica u postupku
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 20.000,00
2 Za dodatni farmaceutski oblik 16.000,00I
3 Za dodatnu jacinu 9.000,00|
2.2.2, Obnova odobrenja/uskraéivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet
alergena (bez izmjena)
2.2.2.1. U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH referentna zemlja lanica
1 Alergen za lijecenije i alergen za testiranje 40.000,00}
2 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za lijecenje i alergena 4.000,00|
za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
3 Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste bioloski uniformne 4.000,00|
grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
4 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za lijecenje i 400,00]
alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 20.000,00
6 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za epidermalne 2.000,00)
testove (zahtjev podnesen istovremeno)
7 Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno) 2.000,00
8 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za 200,001
epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
2.2.2.2. U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku
1 Alergen za lijecenje i alergen za testiranje 20.000,00)
2 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za lijeCenje i alergena 2.000,00|
za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
3 Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste bioloski uniformne 2.000,00|
grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
4 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za lijeCenje i 200,00
alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 10.000,00
6 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za epidermalne 1.000,00}
testove (zahtjev podnesen istovremeno)
7 Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno) 1.000,00
8 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog alergena za 100,00
epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
2.2.3. Obnova registracije/uskracivanje obnove registracije tradicionalnog biljnog
lijeka
2.2.3.1. u p_ostupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH referentna zemlja lanica
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 9.000,00]
2 Za svaki dodatni farmaceutski oblik / jacinu 3.000,00]
2.2.3.2. U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 7.500,00]
2 Za svaki dodatni farmaceutski oblik / jacinu g.OO0,00I
2.2.4. Obnova registracije/uskracivanje obnove registracije homeopatskog lijeka
2.2.4.1. U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH referentna zemlja lanica
1 Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog ili viSekomponentnog homeopatskog 7.000,00]
lijeka
2.2.4.2. U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku
1 Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog ili viSekomponentnog homeopatskog 3.000,00

lijeka

3. Izmjena odobrenja za stavljanje u promet lijeka, ukidanje odobrenja i davanje izvieS¢a o dokumentaciji o lijeku



Primjenjuje

se za nacionalne postupke

RB. NAZIV USLUGA CIJENA
3.1. Izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Manja izmjena (IA i IB)
1 IA 2.500,00
2 1B 3.500,00I
3 Odobrenje uvodenja ili izmjene u saZzetku Glavnog spisa o farmakovigilancijskom 500,00
sustavu (PSMF) za svako dodatno odobrenje unutar grupne izmjene
Veca izmjena (II)
4 jednostavna 3.500,00}
5 slozena 6.000,00]
6 vrlo sloZena 10.000,00]
7 Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku (naplacuje se i za 500,00
manie i za vece izmjene)
8 RjeSenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet/Uskracivanje 1.000,00|
odobrenja izmjene RjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet (naplacuje se i
za manje i za vece izmiene)
3.2. Ostale izmjene
1 Izmjena oznacavanija lijeka i/ili upute o lijeku, ukljucujuci izmjenu nacrta (mock-up) 1.000,00)
vanjskog i unutarnjeg pakiranja, a koja nije povezana s izmjenom sazetka opisa
svoijstava lijeka
2 Prijenos odobrenja za stavljanje u promet lijeka 3.000,00]
3.3. Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet
1 Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet na zahtjev stranke, i u slu¢aju da lijek| 2.000,00]
nije stavljen u promet 3 godine nakon davanja odobrenja
3.4. Davanje Izvjeséa o dokumentaciji o lijeku izvan postupka davanja odobrenja za
stavljanje u promet lijeka
1 Davanje Izvjeséa o dokumentaciji o lijeku izvan postupka davanja odobrenja za 20.000,00
stavljanje u promet lijeka
Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
RB. NAZIV USLUGA CIJENA
3.5. Izmjene odobrenja za stavljanje lijeka (ukljucujuci alergene) i homeopatskog
lijeka u promet
3.5.1. Manja izmjena (IA i IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je RH referentna
zemlja ¢lanica
1 IA 5.000,00f
2 1B 7.000,00]
3 Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku 2.000‘00|
4 Odobrenje uvodenja ili izmjene u sazetku Glavnog spisa o farmakovigilancijskom 500,00
sustavu (PSMF) za svako dodatno odobrenje unutar grupne izmjene
5 RjeSenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet/Uskracivanje 1.000,00)
odobrenja izmjene RjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet
3.5.2. Veca izmjena (II) u postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom
postupku u slucaju kada je RH referentna zemlja c¢lanica
1 jednostavna 9.000,00]
2 slozena 12.000,00)
3 vrlo slozena 20.000‘00|
4 Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku (naplacuje se i za 2.000,00
manije i za vece izmjene)
5 RjeSenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet/Uskracivanje 1.000,00|
odobrenja izmjene RjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet
3.5.3. Manja izmjena (IA i IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je RH zemlja ¢lanica
sudionica u postupku
1 IA 2.500,00
2 1B 3.500,00|
3 Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku 500,00}
4 Odobrenje uvodenja ili izmjene u sazetku Glavnog spisa o farmakovigilancijskom 500,00
sustavu (PSMF) za svako dodatno odobrenje unutar grupne izmjene
5 RjeSenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet/Uskracivanje 1.000,00)

odobrenja izmjene RjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet




3.5.4.

Veca izmjena (II) u postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom
postupku u sluc¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku

jednostavna

3.500,00

slozena

6.000,00

vrlo slozena

10.000,00

DW=

Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku (naplacuje se i za
manije i za vece izmijene)

500,00

Rjesenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet/Uskracivanje
odobrenja izmjene Rjesenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet

1.000,00

3.5.5.

Ostale izmjene u postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom
postupku u sluc¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica odnosno u slucaju
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku

Izmjena oznacavanja lijeka i/ili upute o lijeku, ukljucujuci izmjenu nacrta (mock-up)
vanjskog i unutarnjeg pakiranja, a koja nije povezana s izmjenom saZetka opisa
svojstava lijeka kada je RH referentna zemlja ¢lanica u postupku

3.000,00

Izmjena oznacavanja lijeka i/ili upute o lijeku, ukljucujuci izmjenu nacrta (mock-up)
vanjskog i unutarnjeg pakiranja, a koja nije povezana s izmjenom saZetka opisa
svojstava lijeka kada je RH zemlja sudionica u postupku

1.000,00

Prijenos odobrenja za stavljanje u promet lijeka (po riesenju)

3.000,00

3.5.6.

Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je RH referentna zemlja Clanica
odnosno u slucaju kada je RH zemlja Clanica sudionica u postupku

Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet na zahtjev stranke, i u sluc¢aju da lijek

nije stavljen u promet 3 godine nakon davanja odobrenja

2.000,00

Cijena Rjesenja o uskracdivanju odobrenja, obnove, prijenosa ili izmjene odobrenja identi¢na je cijeni davanja
odobrenja/obnove/prijenosa/izmjene. Za izmjene za registrirane homeopatske lijekove i registrirane tradicionalne
biljne lijekove naplacuje se 60 % cijene.

4. Proizvodnja i nadzor

RB. NAZIV USLUGA CIJENA
1 Davanje/uskracdivanje proizvodne dozvole 5.000,00
2 Izmjena proizvodne dozvole 2.000,00
3 Oduzimanje proizvodne dozvole 2.000,00
4 Davanije potvrde o provodenju dobre proizvodacke prakse 1.000,00
5 Provjera dobre proizvodacke prakse proizvodaca izvan RH (po danu i po inspektoru) 10.500,00 +
troskovi puta
i smjestaja
6 Upis u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari 3.000,00
7 Izmjena upisa u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari 2.000,00
8 Nadzor dobre proizvodacke prakse i farmakovigilancijski nadzor (po danu i po 7.000,00
inspektoru)
9 Davanje/uskracivanja dozvole za promet na veliko lijekovima 9.000,00
Izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima
10 - administrativno rjeSavanje izmjene 2.000,00
11 - ako se obavlja ocevid 3.000,00
12 Oduzimanje dozvole za promet na veliko lijekovima 2.000,00
13 Davanje/uskracivanje dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim 5.000,00
prodavaonicama)
Izmjena dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim
prodavaonicama)
14 - administrativno rjeSavanje izmjene 1.000,00
15 - ako se obavlja ocevid 4.000,00
16 Oduzimanja dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama) 1.000,00
17 Davanje/uskracivanja dozvole za posrednistvo 3.000,00
18 Izmjena dozvole za posrednistvo 1.000,00
19 Oduzimanja dozvole za posrednistvo 1.000,00
20 Davanje dozvole za internetsku prodaju 3.000,00
21 Izmjena dozvole za internetsku prodaju 1.000,00
22 Oduzimanje dozvole za internetsku prodaju 1.000,00




5. Promet lijekova

RB NAZIV USLUGA CIJENA
1 Suglasnost za uvoz djelatnih tvari 1.000,00
2 Suglasnost za izuzece od obveze oznacivanja i/ili upute o lijeku na hrvatskom jeziku 2.000,00
Suglasnost za unosenje/uvoz neodobrenog lijeka u sluc¢ajevima:
3 - da se radi o medicinski opravdanoj potrebi, radi zastite zdravlja ljudi, 2.000,00
4 - za istrazivacke svrhe, 2.000,00
5 - za farmaceutska ispitivanija, 2.000,00
6 - za neklini¢ka ispitivanija, 2.000,00
7 - za slucaj elementarnih nepogoda ili drugih izvanrednih stanija, 2.000,00
8 - za nuzne slucajeve pojedinacnog lijecenja lijekom koji je na vlastitu odgovornost 1.000,00
propisao doktor medicine ili doktor dentalne medicine koji provodi lijecenje.
9 Suglasnost za unosenje/uvoz odobrenog lijeka: 1.000,00
- ljudske krvi ili ljudske plazme
- imunoloskog lijeka
— radiofarmaceutika
10 Potvrda o lijeku (CPP) 1.000,00
11 Potvrda o slobodnoj prodaji (FSC) 1.000,00
12 Davanje podataka vezanih uz potrosnju lijekova 1.000,00
13 Analiza podataka vezanih uz potrosnju lijekova 3.000,00
14 Odobrenje za paralelni uvoz lijeka 10.000,00
15 Izmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka 2.000,00
6. Provjera kakvoce lijekova
RB NAZIV USLUGA CIJENA
Nalaz o provjeri kakvoce lijeka:
1 Posebna provjera kakvoce svake serije lijeka iz krvi ili plazme i imunoloskog lijeka 7,00 kn/bod
2 Provjera kakvoce uzorka lijeka iz prometa 7,00 kn/bod
3 Izvanredna provjera kakvoce lijeka na zahtjev ministarstva nadleznog za zdravstvo ili
Agencije zbog znakova neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvocu lijeka 7,00 kn/bod
4 Provjera kakvoce tijekom postupka davanja, obnove ili izmjene odobrenija 7,00 kn/bod
5 Provjera kakvoce po posebnom zahtjevu za dodatke prehrani te medulaboratorijska
- . 7,00 kn/bod
ispitivanja za druge ustanove
6 Za lijekove koji se ispituje temeljem medunarodnog ugovora, i uzeti su s teritorija drugih

zemalja

2.500 bodova

7. Godis$nje pristojbe

[RB. NAZIV USLUGA CIJENA
1 Godisnja pristojba za lijek 4.800,00
2 Godisnja pristojba za homeopatski proizvod/homeopatski lijek 500,00
3 Godisnja pristojba za upis u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda izradenih po 300,00
narudzbi za odredenog korisnika
4 Godisnja pristojba za upis u oCevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda serijske 1.000,00
proizvodnie
5 Godisnja pristojba za upis u ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda 2.000,00
6 Godisnja pristojba za dozvolu za promet na veliko lijekovima 2.000,00
7 Godisnja pristojba za dozvolu za promet na malo medicinskim proizvodima 500,00
8 Godisnja pristojba za dozvolu za promet na malo lijekovima ili lijekovima i medicinskim 500,00
proizvodima (specijaliziranim prodavaonicama)
9 Godisnja pristojba za proizvodnju lijekova 3.000,00
10 GodiSnja pristojba za posrednistvo 1.000,00
11 Godisnja pristojba za upis u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari 1.000,00
Godisnja pristojba se naplacuje za svako vazece rjesenje.
8. Medicinski proizvodi
RB. NAZIV USLUGA CIJENA
1 Upis/uskracivanije upisa u ocevidnik proizvodaca ili zastupnika proizvodaca 5.000,00
2 Izmjena/uskracivanje izmjene upisa u oCevidnik proizvodaca ili ovlastenih zastupnika 1.000,00

proizvodaca




3 Brisanje upisa iz oCevidnika proizvodaca ili ovlastenih zastupnika proizvodaca 1.000,00
4 Upis/uskracivanje upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda ( 1 do 5 proizvoda) 6.000,00
5 Upis/uskracivanje upisa u ocCevidnik medicinskih proizvoda ( 6 do 30 proizvoda) 6.500,00
6 Upis/uskracivanje upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda za vise od 30 medicinskih 7.000,00
proizvoda
7 Brisanje medicinskog proizvoda iz oCevidnika 1.000,00
8 Izmjena upisa u oc¢evidnik medicinskih proizvoda 2.000,00
9 Izmjena upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda bez izmjene rjeSenja o upisu 1.000,00
10 Potvrda o upisu medicinskog proizvoda u oc¢evidnik medicinskih proizvoda 1.000,00
11 Razvrstavanje medicinskog proizvoda s obzirom na klasu rizika 7.000,00
12 Razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskih proizvoda na upit proizvodaca 4.000,00
Upis/uskracivanje upisa u ocCevidnik veleprodaja
13 - ako se obavlja ocevid 6.000,00
14 - administrativno rieSavanje 4.000,00
Izmjena/uskracdivanje izmjene upisa u ocevidnik veleprodaja
15 - administrativno rjeSavanije 2.000,00
16 - ako se obavlja ocevid 4.000,00
17 Brisanje upisa iz oCevidnika veleprodaja, na zahtjev nositelja dozvole 2.000,00
18 Ukidanje dozvole za promet na malo specijaliziranoj prodavaonici za promet na malo 1.000,00
medicinskim proizvodima, na zahtjev nositelja dozvole
19 Davanje/uskracivanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na 3.000,00
malo medicinskim proizvodima
Izmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na malo
medicinskim proizvodima
20 - administrativno rjeSavanije 1.000,00
21 - ako se obavlja ocevid 2.000,00
22 Upis/uskracivanje upisa u ocCevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda -za medicinske 2.000,00
proizvode izradene po narudzbi za odredenoga korisnika
23 Izmjena/uskradivanje izmjene upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za 500,00
medicinske proizvode izradene po narudzbi za odredenoga korisnika
24 Brisanje upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za medicinske proizvode 500,00
izradene po narudzbi za odredenoga korisnika
9. Edukacije i pruzanje strucnih savjeta iz podruéja djelatnosti Agencije i Hrvatska farmakopeja
RB. NAZIV USLUGA CIJENA
9.1 Edukacije
9.1.1. Poludnevna edukacija
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 500,00
2 za regulatorna tijela 600,00
3 za nositelje odobrenja i ostale 1.000,00
9.1.2. Edukacija po danu - u trajanju do 3 dana
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 800,00
2 za regulatorna tijela 950,00
3 za nositelje odobrenja i ostale 1.600,00
9.1.3. Svaki dodatni dan za edukacije u trajanju duljem od 3 dana
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 300,00
2 za regulatorna tijela 350,00
3 za nositelje odobrenja i ostale 600,00
9.1.4. Edukacija s medunarodnim sudjelovanjem, po danu-u trajanju do 2 dana
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 900,00
2 za regulatorna tijela 1.050,00
3 za nositelje odobrenja i ostale 1.800,00
9.1.5. Svaki dodatni dan za edukacije s medunarodnim sudjelovanjem u trajanju
duljem od 3 dana
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 400,00
2 za regulatorna tijela 500,00
3 za nositelje odobrenja i ostale 800,00
9.2. Struéni savjet prije pokretanja postupka iz nadleZnosti HALMED-a
1 Jednostavan strucni savjet 2.000,00
2 SloZzen strucni savjet 5.000,00
3 Izuzetno slozen strucni savjet 10.000,00
4 Strucni savjet za prijevod upute za uporabu i oznacivanje medicinskog proizvoda 500,00
9.3. Hrvatska Farmakopeja
1 Godisnja naknada za online pristup Farmakopeji 300,00




10. Evidencija klinickih ispitivanja i Sredisnje eticko povjerenstvo (SEP)

RB. NAZIV USLUGA CIJENA
1 Davanje misljenja SrediSnjeg etickog povijerenstva za klinicko ispitivanije 25.000,00
2 Davanje misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva za provodenje ispitivanja 15.000,00
bioekvivalencije
3 Davanje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva za provodenje neintervencijskog 10.000,00
ispitivanja_medicinskih proizvoda
4 Davanje misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva za provodenje neintervencijskog 2.000,00
ispitivanja lijekova
5 Davanje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva za akademska ispitivanja 4.000,00
6 Vece izmjene i dodaci klinickom ispitivanju 4.000,00
7 Manje administrativne izmjene i dodaci, dodatni ispitivacki centri i izmjene glavnih 1.000,00
ispitivaca
11. Farmakovigilancija
RB NAZIV USLUGA CIJENA
1 Ocjena Periodickog izvies¢a o neskodljivosti lijeka 12.000,00
2 Ocjena mjera minimalizacije rizika 9.000,00
3 QOcjena izmjene mjera minimalizacije rizika 6.000,00
4 Ocjena Godisnjeg zbirnog izvijesc¢a o sigurnosti 4.000,00
5 Administrativha obrada u klinickom ispitivanju 1.000,00
6 Administrativha obrada Periodi¢nog izvijes¢a o neskodljivosti 1.000,00
7 Davanje misljenja Agencije za lijekove i medicinske proizvode za provodenje 10.000,00
neintervencijskog ispitivanija lijekova
8 Vece izmjene i dodaci neintervencijskom ispitivanju lijekova 4.000,00
9 Manje administrativne izmjene i dodaci neintervencijskom ispitivanju lijekova, dodatni 1.000,00

ispitivacki centri i izmjene glavnih ispitivaca

Ministar zdravstva dao je suglasnost na Cjenik usluga Agencije 28. prosinca 2012. godine (dopisom Klase: 530-01/12-
11/23; Ur. broja 534-07-1-4/1-12/02) te na njegove izmjene i dopune 02. kolovoza 2013. godine (dopisom Klase: 530-
09/13-02/02; Ur. broja: 534-07-1-4/5-13/12) i 08. sijecnja 2014. godine (dopisom Klase: 400-01/13-01/53; Ur. broja:
534-07-1-4/5-14/02) te na izmjene 28. rujna 2017. godine (dopisom Klase: 501-01/17-02/24; Ur. broja: 534-03-4-1/1-

17-02).



