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Kako biste ocijenili prvih 15 godi-

na nacionalnog regulatora u po-
drucju lijekova i medicinskih proizvo-
da? Koji su, dosad, HALMED-ovi najveci
uspjesi, a Sto histe istaknuli kao pod-
rucja u kojima je nuzan dodatni trud i
dijalog s ostalim dionicima sustava?

Prvih je 15 godina na neki nacin proletjelo u
trenu, a, opet, zaista je mnogo toga postignuto
za ovo vrijeme. Otkako smo osnovani, razvijamo
se i implementiramo sve vazne zahtjeve. Djelo-
krug naseg rada povecavao se u viSe navrata,
a s njim je s godinama rastao i nas tim struc-
njaka. Ono Sto prepoznajem kao jednu od nasih
jatih strana je to Sto smo uz stalno preuzima-
nje novih poslova i pokretanje velikih projekata
zadrzali visoku kvalitetu postupaka koje provo-
dimo. Upravo kod pristupanja Republike Hrvat-
ske Europskoj uniji do punog su izrazaja dosle
nasa pravovremena implementacija europskog
zakonodavstva te iznimno kvalitetne pripreme
za funkcioniranje HALMED-a unutar europske
regulatorne mreze, koje smo provodili od svo-
jeg osnutka.

Sada, kada smo dio EU-a, brojni procesi koje
provodimo istiéu se kao dobra, pa ¢ak i najbo-
lja, praksa na razini EU-a. Imamao Citav niz akre-
ditacija koje nam omogucuju da provodimo po-
stupke nadzora i provjera kakvoce lijekova ne
samo u Hrvatskoj vec i u Europi i u ostatku svi-
jeta. U sve vecem broju postupaka odobravanja
lijekova u EU-u proizvodaci odahiru Hrvatsku
za vodecu drzavu clanicu u decentraliziranim
postupcima odobravanja, a sve smo aktivni-
ji i u postupcima u kojima se lijek centralizira-
no odobrava za cijeli EU te u postupcima u ko-
jima se provodi EU ocjena sigurnosnih profila
lijekava.

PROF. SINISA TOMIC, RAVNATELJ AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE [HALMED)
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Takoder, na europskoj razini trenutacno je ak-
tualno pitanje koje se otvara izlaskom Ujedinje-
nog Kraljevstva iz Europske unije. Kao rezultat
Brexita, postupci i poslovi koje obavlja Agencija
za lijekove Ujedinjenog Kraljevstva raspodijelit
¢e se na druge zemlje ¢clanice, time se otvaraju

praviti nove iskorake, osobito u svjetlu sve vece
osvijeStenosti pacijenata o vaznaosti informira-
nja o zdravlju, kao i potencijala novih tehnologi-
ja i platformi, istaknuo bih informiranje i provo-
denje javnih kampanja o pitanjima od interesa
za javno zdravlje. Nasi su pacijenti sve proak-

VISE NEGO IKAD POTREBNI SU NAM HARMONIZIRANI
PRISTUP | ZAJEDNICKO DJELOVANJE DIONIKA SUSTAVA

nove prilike za druge agencije. Zato smo se vrlo
aktivno ukljucili u nadmetanje za preuzimanje
ovih postupaka. Kako bismo nastavili s ostva-
rivanjem ovih planova, nastavit ¢emo, dakakao,
ulagati u edukaciju nasih zaposlenika te se pri-
lagodavati potrebama nacionalnog i europskog
trzista na podrucju odobravanja lijekova.

Kao podrucje na kojem se uvijek moze na-
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tivniji i informiraniji, zahvaljuju¢i prvenstveno
novim tehnologijama. Redovito nam se obra-
¢aju u potrazi za informacijama iz podrucja li-
jekova, a mi uspjeSno odgovaramo na njihova
pitanja. Prepoznajemo koliko je vazno pruzi-
ti informacije pacijentima i educirati ih o pita-
njima vaznim za njihovo zdravlje. Jednako tako,
svjesni smo vaznosti razvijanja Sto bolje surad-
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nje s drugim dionicima s podrugja zdravstva. U
svjetlu trenutagnih globalnih javnozdravstvenih
problema, kao $to su antimikrobna rezistenci-
ja te jatanje pokreta protiv cijepljenja, viSe nego
ikad potrebni su nam harmonizirani pristup i
zajednicko djelovanje dionika sustava.

Prije dvije godine razgovarali smo o
ulozi Agencije i relativno kratkoro€énim
cilievima medu kojima ste naveli op-
timizaciju administrativnih procedura
pri HALMED-u, jac¢anje transparentnosti
regulatornih postupaka i konsolidaciju
poslovanja Agencije. Koliko ste uspjeha
imali u ostvarenju navedenih ciljeva?
Sto predstavlja najveci izazov ostvare-
nju navedenih ciljeva?

Sto se tite konsolidiranja naseg poslovanja,
uspjesno smo proveli odredene korake kojima
u velikoj mjeri ve¢ ostvarujemo ovaj cilj. Poka-
zatelj da smo na dobrom putu je taj Sto smo
uspjeli zadrZati kvalitetu rada unatoc sve ve-
¢em broju postupaka koje preuzimamo kako
nacionalno tako i na europskoj razini. Osim
toga, ove smo godine unutar HALMED-a uspo-
stavili Ured za znanstveni savjet, gdje nas tim
stru¢njaka daje znanstvene savjete iz podrucja
razvoja lijekova i time pridonasi ocjeni lijekova
pri Europskoj agenciji za lijekove. Time smo do-
datno izgradili i unaprijedili kompetencije i ek-
spertizu HALMED-a te osigurali kapacitete za
preuzimanje ove vrste predmeta na razini Eu-
ropske unije. Dakako, daljnja konsolidacija po-
slovanja ostaje nam jedan od glavnih strateskih
ciljeva i u predstojecem razdablju.

U meduvremenu smo daonijeli novi cjenik nasih
usluga kojim su cijene pojedinih usluga smanje-
ne. Ove smo izmjene pokrenuli u skladu sa svo-
jom zadacom da kao regulataorno tijelo pridono-
simo odrzivosti ¢itavoga zdravstvenog sustava i
zastiti konkurentnosti proizvodaca za zdravstvo
te da dodatno pridonesemo jo$ boljoj dostupno-
sti djelotvorne i sigurne terapije za pacijente.

Organizirali smo i etiri konferencije koje smo
usmierili upravo na to da podnositeljima za-
htjeva dodatno priblizimo postupke koje provo-
dimo, da ih potaknemo na njihovo Sto bolje ra-
zumijevanje te da im pruzimo pogled iz naseg
kuta, $to im moze biti korisno u podnosenju no-
vih zahtjeva. Nasi ocjenitelji su uvijek dostupni
za odgovaranje na pitanja o statusu predmeta,
a jednako tako spremno odgovaramo i na upi-
te koje zaprimamo od pacijenata i zdravstvenih
radnika.

Ono Sto bismo mogli istaknuti kao izazov je
kompleksnost samoga regulatornog sustava



za lijekove na europskoj razini, no upravo to je i
ono $to taj sustav ¢ini ovako Evrstim.

Hrvatska je, dobrim dijelom zahva-
ljujuéi sustavnim edukacijama i pro-
jektima koje je HALMED samostalno il
u suradnji s drugim dionicima provo-
dio, usmjerenim prema zdravstvenim
djelatnicima, ali i pacijentima, jedna
od vodecih zemalja u svijetu po pita-
nju prijavljivanja nuspojava i farmako-
vigilancijskim aktivnostima. Kakvi su
HALMED-ovi daljnji planovi? Mozemo i
biti zadovoljni postignutim?

MoZzemo bhiti i viSe nego zadovaljni farmako-
vigilancijskim sustavom kakvog danas ima-
mo u Hrvatskoj. Sam sustav u nasoj drzavi ute-
meljen je prije 44 godine, dok, za usporedbu,
krovni Program medunarodnog pracenja lije-
kova Svjetske zdravstvene organizacije postoji
tek Sest godina duze. HALMED je postojecu far-
makovigilancijsku tradiciju u Hrvatskoj naslije-
dio i nastavio razvijati, pritom niZuci zapazene
uspjehe. | prema broju i prema kvaliteti prija-
va sumnji na nuspojave lijekava koje primamo
iz godine u godinu nalazimao se pri svjetskom
vrhu. Samo kad pogledamo unatrag zadnjih ne-
koliko godina, vidimo da smo aktivno sudjelo-
vali u nekim od znacajnijih pomaka u europskoj
farmakovigilanciji. Prije dvije godine smo kao
jedna od prve tri drzave u EU-u implementira-
li mobilnu aplikaciju za prijavu nuspojava koja
se razvijala za primjenu u svim drZzavama ¢la-
nicama. Uvodenjem mohilne aplikacije paci-
jenti i zdravstveni radnici u Hrvatskoj dobili su
jo$ jedan nacin prijavljivanja, a, prema rastu-

kova. Ovaj put fokus ¢ema staviti na vaznost pri-
javljivanja nuspojava koje se javljaju kod djece. S
obzirom na uspjehe prethodnih kampanja, vje-
rujemo da ¢emo opet uspjeti potaknuti zdrav-
stvene radnike i pacijente, odnosno roditelje i
skrbnike pacijenata, da nam se javljaju u jos$ ve-
¢oj mjeri nego do sada. A takve kampanje ¢emo
zasigurno nastaviti provoditi i ubuduce.

cima. U provedbi ovog projekta blisko smo su-
radivali s Hrvatskim zavodom za javno zdrav-
stvo kroz razmjenu podataka. Sustav bi trebao
s jedne strane omoguditi brzu obradu prijava
sumnji na nuspojave, a s druge strane omogu-
¢iti zdravstvenim radnicima da nuspojave pri-
javljuju jednostavnije, izravno iz svojih klinic-
kih sustava.

Istovremeno, trudimo se uspostavljati razli-
Cite suradnje putem kojih moZemo dobiti $to
vise informacija o sigurnosnim profilima lije-
kova. Primjerice, ve¢ dvije godine traje nasa
suradnja s Institutom za medicinska istra-
Zivanja i medicinu rada, odnasno s njihovim

MOZEMO BITI | VISE NEGO ZADOVOLJNI
FARMAKOVIGILANCIJSKIM SUSTAVOM KAKAV DANAS

IMAMO U HRVATSKOJ

¢em broju prijava koje ovim putem dohivamo iz
godine u godinu, zakljutujemo da im ovo prila-
godavanje tehnoloskim promjenama odgovara.
Stoga ¢emo u tom smjeru raditi i dalje. Nasta-
vit éemo traziti nacine kojima prijavljivanje mo-
zemo u jo$ vecoj mjeri prilagoditi nasim intere-
snim skupinama i isto tako ih potaknuti da se
Sto aktivnije ukljuce u ovaj proces.

Kada govorimo o promicanju prijavljivanja,
spomenuo bih da ¢emo upravo ovih dana zajed-
no s Hrvatskim farmaceutskim drustvom putem
drustvenih mreZa ponovno provoditi kampanju o
vaznosti prijavljivanja sumnji na nuspojave lije-

Centrom za kontrolu otrovanja. Prijave koje
nam IMI-jev Centar dostavlja pomazu nam da
ucinkovitije pratimo nuspojave, osobito one
koje su rezultat predoziranja lijekovima. Sto-
ga i ove prijave obradujemo, unosimo u naci-
onalnu, europsku i svjetsku bazu nuspojava te
ih koristimo u procjeni sigurnaosnih profila li-
jekova.

Jedan od projekata koje planiramo realizira-
ti u narednom razdoblju je pustanje u rad su-
stava OPeN. Rije¢ je o informacijskom susta-
vu za elektronicku prijavu sumnji na nuspojave
lijekova koji je namijenjen zdravstvenim radni-

Hrvatska joS uvijek nema Popis me-
dusobno zamjenjivih lijekova, odnosno,
koliko je nama poznato, izostao je pra-
vilnik kojim bi se odredila mjerila i krite-
riji za utvrdivanje medusobne zamjenji-
vosti lijekova. 1z perspektive inovativnih
terapija koje su sve prisutnije i na na-
Sem trzisStu, penetracije bioslicnih lije-
kova na trziste i sljedivosti, mozemo li
ocekivati da ¢e se podrucje medusob-
ne zamjenjivosti (ili nezamjenjivosti] li-
jekova uskoro urediti?

Prije svega, Zelio hih pojasniti da popisi medu-
sobno zamjenjivih lijekova podrazumijevaju po-
pise lijekova koji se mogu izravno zamjenjivati
na razini ljekarne, bez konzultiranja propisiva-
ta. Sto se tite biolokih i biosli¢nih lijekova, za-
sad je stav HALMED-a da se ovi lijekovi u lijece-
nju pacijenata mogu medusobno zamjenjivati
samo uz nadzor lijecnika i pra¢enje stanja paci-
jenta. Isto tako, o prikladnosti zamjene lijeka za
pojedinog pacijenta odlucuje ordinirajuci lijec-
nik, koji pacijenta treba obavijestiti o promje-
nama i koji ¢e pratiti stanje pacijenta i ishode
lijecenja. Ovaj stav je javno dostupan na inter-
netskaj stranici HALMED-a.
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S druge strane, kada govorimo opcenito o po-
drucju medusobne zamijenjivosti odnosno o
podrucju medusobne nezamjenjivosti lijekova,
mogu reci da HALMED prati situaciju te éemo u
datom trenutku, prilikom donosSenja takvog po-
pisa, vaditi ratuna prvenstveno o tome da nje-
gova svrha bude osigurati sigurnu zamjenu lije-
kova za nasSe pacijente.

Posljednjih 15 godina HALMED je imao
izrazito znacajnu ulogu u edukaci-
ji zdravstvenih djelatnika i pacijenata
o pojmu ,genericki lijek” i propisivanju
istih u svrhu odrzivosti zdravstvenog su-
stava. Mozemo li ocekivati da ¢e Agencija
preuzeti aktivniju ulogu i u usvajanju poj-
ma ,,biosli¢ni lijek” i snaznijem prodoru
biosimilara na trziSte RH?

Tematika bioloskih i biosli¢nih lijekova popri-
licno je aktualna u posljednje vrijeme te se or-
ganizira velik broj struénih dogadanja na kojima
se ova tema sagledava iz razlicitih kutova. To je
jako dobro jer nam pruZza priliku da poboljSamo

A —
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razumijevanje zdravstvenih radnika i samih pa-
cijenata o bioslicnim lijekovima. Ne smijemo za-
boraviti da se radi o lijekavima koji su prisutni
na trzistu EU-a sada vec vise od deset godina.
Jasno je da su za to vrijeme prikupliena mnaoga
znanstvena znanja i informacije o njihovoj pri-
mjeni. Dakako, nasi klinicki ocjenitelji i struénja-
ci za pracenje sigurnosti primjene lijekova prate
najnovije znanstvene spoznaje o bioslicnim lije-
kovima, kao i situaciju u drugim drzavama ¢la-
nicama. Bas ovih dana HALMED-ovi strucnjaci
drze predavanja i sudjeluju na dva skupa o hi-
oslicnim lijekovima, gdje ¢e predstaviti znanja
kojima raspolazemo na ovom podrucju. Istovre-
meno, odrzavamo sastanke s udrugama pacije-
nata, koje nam se obracaju u potrazi za pouz-
danim informacijama koje mogu prenijeti svojim
tlanovima. Usto, odgovaramo na upite pred-
stavnika medija, zdravstvenih radnika i pacijena-
ta. Pritom se trudimo $to bolje im prenijeti infor-
macije o ovoj temi, prvenstvena ukazati na to da
su biosli¢ni lijekovi sigurni i djelotvarni kao i nji-
havi izvarni bioloski lijekovi. Za pacijente, zdrav-
stvene radnike i sve zainteresirane na nasoj smo
internetskoj stranici postavili brosure s glavnim
informacijama o ovim lijekovima. Dakle, moze se
reci da HALMED ve¢ ima aktivnu ulogu vezanu uz
bioslicne lijekove na nasem trzistu, a naravno da
ce se ta uloga u budu¢nosti jos pojacavati.

Sukladno EU Direktivi o krivotvorenim
lijekovima, do veljace 2019. godine, sve
zemlje €lanice duzne su provesti projekt
serijalizacije lijekova. Ovaj projekt po-
vjeren je farmaceutskoj industriji i par-
tnerima izvan nacionalnih legislativnih
tijela. Koja je HALMED-ova uloga u pro-
jektu serijalizacije?

Rijec je o projektu koji se provodi u svrhu osi-
guravanja jo$ bolje zastite zdravlja pacijenata
u Europskoj uniji i oko kojeg su proizvodati li-
jekova vrlo aktivno ukljuceni. Predvideno je da
pakiranja lijekova budu oznacena sigurnosnim
oznakama, jedinstvenim identifikatorima i za-
Stitom od otvaranja. Njihovu ¢e autenticnost
provjeravati prvenstveno ljekarnici u trenutku
izdavanja lijeka pacijentu.

Kao osnovni preduvjet efikasne i pouzdane pro-
vjere autenti¢nosti pakiranja lijeka prisutnog na
europskom trzistu bit ¢e uspostavlijen europ-
ski repozitorijski sustav za pravjeru autenti¢no-
sti lijekova. Ovaj e sustav funkcionirati kao mre-
za medusobno povezanih nacionalnih repozitorija
koji sadrze informacije o jedinstvenim identifika-
torima. U tom kontekstu, moram osobito pohvali-
ti Hrvatsku organizaciju za provjeru autenticnosti



lijekova (HOPAL], koja je odgovorna za uspostavu
i odrzavanje nacionalnog repozitorija u Hrvatskoj
i koja zaista kvalitetno pruza podrsku dionicima
distribucijskag lanca lijekova u Hrvatskaj.

lako je oznacivanije lijekova sigurnosnim ozna-
kama odgovornost proizvodaca i nositelja odo-
brenja za stavljanje lijeka u promet, i mi smo
pruzili snaznu podrsku projektu sa svoje stra-
ne, prvenstveno u vidu podrske nositeljima odo-
brenja u ispunjavanju regulatarnih zahtjeva pri-
likom uvodenja sigurnosnih oznaka na pakiranja
lijekova. Proveli smo niz sastanaka s predstav-
nicima proizvodaca, informiramo ih o svim no-
vim saznanjima na ovom podrucju, na nasim
internetskim stranicama objavili smo planove
implementacije sigurnosnih oznaka te prilago-
dili predloske za izradu informacija o lijeku za li-
jekove koji se odobravaju nacionalno. Takoder,
temu serijalizacije lijekova ukljucili smo u niz
skupova koje smo arganizirali kako bismo do-
datno informirali proizvodace i nositelje te im
pomogli razjasniti eventualne nejasnoce.

Nakon implementacije ovog projekta, HALMED
¢e kao nacionalno regulatorno tijelo imati ulo-
gu u nadzoru pravilne primjene odredbi prav-
nih akata koji reguliraju podrucje sigurnosnih
oznaka. Pritom je cilj svakako sprijetiti ulazak
krivotvorenih lijekova u legalni distribucijski la-
nac te povecati sigurnost pacijenata.

lijekovima na nacionalnoj razini, Sto bi dovelo do
jednostavnije i sigurnije razmjene informacija o
lijekovima medu dionicima zdravstvenog susta-
va. Jednako tako, ovime bi se mogli racionalizi-
rati resursi, unaprijediti sigurnost primjene lije-

UPRAVO JE IZGLASAN ZAKON O IZMJENAMA | DBOPUNAMA
ZAKONA 0 LIJEKOVIMA, TEMELJEM KOJEG CE NAJVISU
DOZVOLJENU CIJENU LIJEKOVA NA RECEPT ODREBIVATI
HALMED | TE IZRACUNATE CIJENE REDOVITO OBJAVLJIVATI

Koje histe buduce projekte Agencije,
za koje smatrate da ¢e znacajno unapri-
jediti sigurnost primjene lijekova i me-
dicinskih proizvoda, istaknuli?

Ocekujem da c¢e sustav OPeN, koji sam spo-
menuo ranije, sa svojim znatajkama umnogome
pridonijeti sigurnosti primjene lijekova za nase
pacijente. Osohito bih tu istaknuo edukacijski
modul koji ¢e sustav sadrzavati, a putem kojeg
¢e biti moguce provoditi trajnu edukaciju zdrav-
stvenih radnika.

Spomenuo hih svakako i da je HALMED nedavno
s Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje i
Ministarstvom zdravstva finalizirao prijedlog za-
jednickog projekta za financiranje iz Strukturnih
fondova EU-a. Projektom je zamisljeno da se po-
daci o lijekovima kojima raspolaZu ove tri institu-
cije ohjedine na jednom mjestu. Time bi se mo-
glo ostvariti integrirano upravljanje podacima o

kova te pridonijeti daljnjem unaprjedenju Citavog
zdravstvenog sustava. Prijava ovog projekta tre-
nutacno prolazi proces evaluacije pri SAFU-u te
se nadama pozitivnom ishodu.

Osim toga, proslog tjedna je u Hrvatskom Sa-
boru izglasan Zakon o izmjenama i dopunama
Zakona o lijekovima, temeljem kojeg ¢e najvi-
Su dozvoljenu cijenu lijekova na recept odrediva-
ti HALMED i te izracunate cijene redavito objavlji-
vati na svojim mreznim stranicama.

Nadalje, Sto se tite medicinskih proizvoda, u
svibnju ove godine na snagu su stupile Uredbe
koje predstavljaju novi zakonodavni okvir za stro-
Ze reguliranje ovog podrugja u Europskoj uni-
ji, stoga radimo na pripremi za implementaciju
tih propisa na nacionalnoj razini. Usto, planira-
mo intenzivnije provoditi javnoedukativne aktiv-
nosti kako bismo utvrstili sustav vigilancije me-
dicinskih proizvoda i osvijestili javnost o vaznosti

prijavljivanja Stetnih dogadaja uz primjenu avih
proizvoda.

Dakako, kroz kampanje i druge aktivnosti na-
stavit cemo se baviti i drugim pitanjima od jav-
nozdravstvenog znacaja.

Koje ¢e dodatne zadace HALMED preu-
zeti tijekom hrvatskog predsjedanja EU?

Hrvatska ¢e za nesto vise od godine dana za-
poceti svoje Sestomjesecno predsjedanje Eu-
ropskom unijom. Kao nacionalna agencija za
lijekove, HALMED ¢e u tom razdoblju provoditi
klju€ne sastanke strucnjaka iz europske regu-
latorne mreze. Ovim se sastancima potice me-
dusobna suradnja drzava ¢lanica na podruc-
ju reguliranja i pracenja sigurnosti primjene
te osiguravanja dostupnosti lijekova. Takoder,
na ovaj se nacin osnazuje regulatorni sustav i
zakonodavstvo za lijekove u Europskom gos-
podarskom prostoru. Ukupno ¢éemo u Hrvat-
skoj hiti domacini 12 takvih sastanaka radnih
povjerenstava i skupina s podrucja lijekova i
medicinskih proizvoda u EU mrezi, $to je veli-
ka Cast, ali i odgovornost. Ipak, siguran sam da
¢emo uspjeti provesti sve sastanke na visokoj
razini te da ¢emo potaknuti razmjenu informa-
cija, rasprave, kao i dono$enje odluka o vaznim
pitanjima na podrucju regulacije lijekova u EU-
u. Isto tako, vjerujem da ¢emo ovim aktivnosti-
ma, kroz ekspertizu nasih stru€njaka, ali i kroz
ulogu domacina, pridonijeti izgradnji pozitivhog
medunarodnog ugleda Hrvatske. |
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