CJENIK USLUGA AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE U

PODRUCIU LIJEKOVA | MEDICINSKIH PROIZVODA

Na snazi od 9. ozujka 2024. godine.

Cjenik ¢e se primjenjivati za sve usluge koje HALMED izvrsi i fakturira nakon datuma stupanja na
snagu ovog Cjenika bez obzira na datum predaje zahtjeva.

Cijene su izraZene u eurima, bez PDV-a.

1. STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Primjenjuje se za nacionalne postupke

RB. |NAZIV USLUGA CIJENA|
1.1. |Davanje/ uskraéivanje odobrenja za stavljanje u promet
Lijeka
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 3.981,68 €
2 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 3.185,35 €
3 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 3.981,68 €
4 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 1.858,12 €
5 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 2.123,56 €
6 Izdavanje potvrde za Glavnu dokumentaciju o plazmi 2.654,46 €
7 Izdavanje ponovne potvrde za obnovljenu Glavnu
.. . 796,34 €
dokumentaciju o plazmi
Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
RB. | NAZIV USLUGA CIJENA
1.2. | Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka/homeopatskog lijeka i registracije
1.2.1. | Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka/homeopatskog lijeka u decentraliziranom postupku (DCP)
1.2.1.1.| U slu¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica ( RMS)
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema ¢lanku 8(3) 26.544.56 €
Direktive 2001/83/EZ T
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 19.908,42 €
3 Za J;dpu jaéinu i farmaceutski oblik - lijek s provjerenom 24.553.72 €
medicinskom uporabom
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, biosli¢an lijek 24.553,72 €
5 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koristenje
i .. 9.954,21 €
dokumentacije o referentnom lijeku
6 Zg Jedr}u jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih 24.553.72 €
djelatnih tvari
7 Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i
. 9.954,21 €
farmaceutske oblike)
8 Za dodatni farmaceutski oblik (istovremeno) 13.272,28 €
9 Za dodatni farmaceutski oblik (naknadno) 15.926,74 €
10 Za dodatnu jacinu (istovremeno) 9.954,21 €
11 Za dodatnu ja¢inu (naknadno) 11.281,44 €
1.2.1.2. | U slu¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku (CMS)




1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema ¢lanku 8(3) 398168 €
Direktive 2001/83/EZ T
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 3.981,68 €
3 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - lijek s provjerenom
o 3.981,68 €
medicinskom uporabom
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, biosli¢an lijek 3.981,68 €
5 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koriStenje 3.981.68 €
dokumentacije o referentnom lijeku T
6 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih
. : . 3.981,68 €
djelatnih tvari
7 Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i
. 3.981,68 €
farmaceutske oblike)
8 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 3.185,35 €
9 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 3.981,68 €
10 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 1.858,12 €
11 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 2.123,56 €
1.2.2. | Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/
homeopatskog lijeka u postupku medusobnog priznavanja (MRP)
1.2.2.1. | U slu¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica (RMS)
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema ¢lanku 8(3) 15.926.74 €
Direktive 2001/83/EZ T
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 11.945,05 €
3 Za J;dpu jaéinu i farmaceutski oblik - lijek s provjerenom 14.599.51 €
medicinskom uporabom
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, bioslian lijek 14.599,51 €
5 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koristenje
i .. 5.972,53 €
dokumentacije o referentnom lijeku
6 Z:a Jedr}u jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih 14.599,51 €
djelatnih tvari
7 Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i
. 5.972,53 €
farmaceutske oblike)
8 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 7.963,37 €
9 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 9.556,04 €
10 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 5.972,53 €
11 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 6.636,14 €
1.2.2.2.| U sluc¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku (CMS)
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - zahtjevi prema ¢lanku 8(3) 398168 €
Direktive 2001/83/EZ T
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - genericki lijek 3.981,68 €
3 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - lijek s provjerenom
S 3.981,68 €
medicinskom uporabom
4 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - hibrid, biosli¢an lijek 3.981,68 €
5 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - uz suglasnost za koristenje
i .. 3.981,68 €
dokumentacije o referentnom lijeku
6 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - nova kombinacija poznatih
. : . 3.981,68 €
djelatnih tvari
7 Zahtjev za duplikat (predan istovremeno - ukljucuje sve jacine i
. 3.981,68 €
farmaceutske oblike)
8 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 3.185,35 €
9 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 3.981,68 €
10 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 1.858,12 €
11 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 2.123,56 €
1.2.3. | Ponovljeni postupak (Repeat use procedure)
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 3.981,68 €
2 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen istovremeno) 3.185,35 €
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3 Za dodatni farmaceutski oblik (podnesen naknadno) 3.981,68 €
4 Za dodatnu jacinu (podneseno istovremeno) 1.858,12 €
5 Za dodatnu jacinu (podneseno naknadno) 2.123,56 €
6 Zahtjev za duplikat za sve jaCine i farmaceutske oblike (predan
. 3.185,35 €
istovremeno)
1.2.5. | Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje u promet alergena
1.2.5.1. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u sluc¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1 Alergen za lijeCenje i alergen za testiranje 19.908,42 €
2 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za
PN AU . ) 1.990,84 €
lijeCenje 1 alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
3 Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste
e . . 1.990,84 €
bioloski uniformne grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
4 Za dodatnu koncentraciju, ja¢inu ili farmaceutski oblik dodatnog
alergena za lijeCenje i alergena za testiranje (zahtjev podnesen 199,08 €
istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 9.954,21 €
6 Za dodatnu koncentraciju, ja¢inu ili farmaceutski oblik alergena za
. . : 995,42 €
epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
7 Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen
. 995,42 €
istovremeno)
8 Za dodatnu koncentraciju, ja¢inu ili farmaceutski oblik dodatnog
. . . 99,54 €
alergena za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
1.2.5.2. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u sluc¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
1 Alergen za lijeCenje i alergen za testiranje 3.981,68 €
2 Za dodatnu koncentraciju, jac¢inu ili farmaceutski oblik alergena za
. A . . 398,17 €
lijecenje i alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
3 Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste
. . . 398,17 €
bioloski uniformne grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
4 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog
alergena za lijeCenje i alergena za testiranje (zahtjev podnesen 39,82 €
istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 1.990,84 €
6 Za dodatnu koncentraciju, jac¢inu ili farmaceutski oblik alergena za
. . . 1.990,84 €
epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
7 Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen 199.08 €
istovremeno) ’
8 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog
. . : 19,91 €
alergena za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
1.2.6. | Registracija/uskradivanje registracije tradicionalnog biljnog lijeka
1.2.6.1.| U nacionalnom postupku
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek
. . 1.459,95 €
(temeljem EU monografije)
2 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek (kada ne
.. ; 2.389,01 €
postoji EU monografija)
3 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka
. 1.194,51 €
(istovremeno)
4 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka temeljem
. 1.459,95 €
monografije (naknadno)
5 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka kada ne 538901 €
postoji EU monografija (naknadno) T
6 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 929,06 €
7 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 1.061,78 €
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1.2.6.2. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u slu¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek 5.308,91 €
2 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka
. 424713 €
(istovremeno)
3 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 5.308,91 €
4 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 2.521,73 €
5 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 2.787,18 €
1.2.6.3.| U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u sluc¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik - tradicionalni biljni lijek 2.389,01 €
2 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka
. 1.194,51 €
(istovremeno)
3 Za dodatni farmaceutski oblik tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 2.389,01 €
4 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (istovremeno) 929,06 €
5 Za dodatnu jacinu tradicionalnog biljnog lijeka (naknadno) 1.061,78 €
1.2.7. | Registracija/uskradivanje registracije homeopatskog lijeka
1.2.7.1.| U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u sluc¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1 Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog homeopatskog lijeka 2.654,46 €
2 Za svaki farmaceutski oblik visSekomponentnog homeopatskog lijeka 3.318,07 €
1.2.7.2. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u sluc¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
1 Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog homeopatskog lijeka 530,89 €
2 Za svaki farmaceutski oblik visSekomponentnog homeopatskog lijeka 995,42 €

Odustajanje od predanog zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet naplacuje se u
cijelosti neovisno o trenutku odustajanja.

2. OBNOVA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET LIJEKA

Primjenjuje se za nacionalne postupke

RB. | NAZIV USLUGA CIJENA
2.1. | Obnova odobrenja/uskradivanje obnove odobrenja za stavljanje u
promet lijeka (bez izmjena)
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 2.654,46 €
2 Za dodatni farmaceutski oblik 2.123,56 €
3 Za dodatnu jacinu 1.194,51 €
Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
RB. | NAZIV USLUGA CIJENA
2.2. Obnova odobrenja/uskradivanje obnove odobrenja za stavljanje u
promet lijeka/homeopatskog lijeka
2.2.1. | Obnova odobrenja/uskraéivanje obnove odobrenja za stavljanje u
promet lijeka (bez izmjena)
2.2.1.1. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u slu¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 5.308,91 €
2 Za dodatni farmaceutski oblik 4.247,13 €
3 Za dodatnu jacinu 2.389,01 €
2.2.1.2. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u sluc¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 2.654,46 €
2 Za dodatni farmaceutski oblik 2.123,56 €

4




3 Za dodatnu jacinu 1.194,51 €
2.2.2. | Obnova odobrenja/uskradivanje obnove odobrenja za stavljanje u
promet alergena (bez izmjena)
2.2.2.1. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u slu¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1 Alergen za lijeCenje i alergen za testiranje 5.308,91 €
2 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za
. AR ) . 530,89 €
lijeCenje i alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
3 Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste
NS : . 530,89 €
bioloski uniformne grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
4 Za dodatnu koncentraciju, ja¢inu ili farmaceutski oblik dodatnog
alergena za lijeCenje i alergena za testiranje (zahtjev podnesen 53,09 €
istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 2.654,46 €
6 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za
. . . 265,45 €
epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
7 Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen 265.45 €
istovremeno) ’
8 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog
: : . 26,54 €
alergena za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
2.2.2.2. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u slu¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
1 Alergen za lijeCenje i alergen za testiranje 2.654,46 €
2 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za
RN AU . . 265,45 €
lijeCenje 1 alergena za testiranje (zahtjev podnesen istovremeno)
3 Za svaki dodatni alergen za lijeCenje i alergen za testiranje iz iste
et : . 265,45 €
bioloski uniformne grupe (zahtjev podnesen istovremeno)
4 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog
alergena za lijeCenje i alergena za testiranje (zahtjev podnesen 26,54 €
istovremeno)
5 Alergen za epidermalne testove 1.327,23 €
6 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik alergena za
. ) . 132,72 €
epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
7 Za svaki dodatni alergen za epidermalne testove (zahtjev podnesen 13272 €
istovremeno) ’
8 Za dodatnu koncentraciju, jacinu ili farmaceutski oblik dodatnog
: . X 13,27 €
alergena za epidermalne testove (zahtjev podnesen istovremeno)
2.2.3. | Obnova registracije/uskracivanje obnove registracije
tradicionalnog biljnog lijeka
2.2.3.1. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u slu¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 1.194,51 €
2 Za svaki dodatni farmaceutski oblik / jac¢inu 398,17 €
2.2.3.2. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u slu¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
1 Za jednu jacinu i farmaceutski oblik 995,42 €
2 Za svaki dodatni farmaceutski oblik/jacinu 265,45 €
2.2.4. | Obnova registracije/uskradivanje obnove registracije
homeopatskog lijeka
2.2.4.1. | U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u slu¢aju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1 Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog ili 929.06 €

viSekomponentnog homeopatskog lijeka




2.2.4.2.

U postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku
u sluc¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku

Za svaki farmaceutski oblik jednokomponentnog ili
viSekomponentnog homeopatskog lijeka

398,17 €

3. IZMJENA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET LIJEKA, UKIDANJE

ODOBRENJA I DAVANIJE IZVJESCA O DOKUMENTACLJI O LIJEKU

Primjenjuje se na nacionalne postupke

RB. NAZIV USLUGA CIJENA
3.1. | Izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Manja izmjena (IA i IB)
1 1A 331,81 €
2 1B 464,53 €
3 Odobrenje uvodenja ili izmjene u sazetku Glavnog spisa o
farmakovigilancijskom sustavu (PSMF) za svako dodatno odobrenje 66,36 €
unutar grupne izmjene
Veéa izmjena (1)
4 jednostavna 464,53 €
5 sloZzena 796,34 €
6 vrlo sloZena 1.327,23 €
7 Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku 66.36 €
(naplacuje se i za manje i za vece izmjene) ’
8 Rjesenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u
promet/Uskracivanje odobrenja izmjene RjesSenja o odobrenju za 132,72 €
stavljanje lijeka u promet (naplacuje se i za manje i za vece izmjene)
3.2. | Ostale izmjene
1 Izmjena oznacavanja lijeka i/ili upute o lijeku, ukljuéujuéi izmjenu
nacrta (mock-up) vanjskog i unutarnjeg pakiranja, a koja nije povezana 132,72 €
s izmjenom sazetka opisa svojstava lijeka
2 Prijenos odobrenja za stavljanje u promet lijeka 398,17 €
3.3. | Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet
1 Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet na zahtjev stranke, i u
slucaju da lijek nije stavljen u promet 3 godine nakon davanja 265,45 €
odobrenja
3.4. | Davanje IzvjeSca o dokumentaciji o lijeku izvan postupka davanja
odobrenja za stavljanje u promet lijeka
1 Davanje Izvjes¢a o dokumentaciji o lijeku izvan postupka davanja 2.654,46 €
odobrenja za 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 slu¢aju kada je RH
referentna zemlja ¢lanica
1 1A 663,61 €
2 1B 929,06 €
3 Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku 265,45 €
4 Odobrenje uvodenja ili izmjene u sazetku Glavnog spisa o
farmakovigilancijskom sustavu (PSMF) za svako dodatno odobrenje 66,36 €
unutar grupne izmjene




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

132,72 €

3.5.2.

Veéa izmjena (II) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
referentna zemlja ¢lanica

jednostavna

1.194,51 €

slozena

1.592,67 €

vrlo sloZena

2.654,46 €

AW —

Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jacini ili farmaceutskom obliku
(napladuje se i1 za manje i za vece izmjene)

265,45 €

Rjesenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u
promet/Uskrac¢ivanje odobrenja izmjene Rjesenja o odobrenju za
stavljanje lijeka u promet

132,72 €

3.5.3.

Manja izmjena (IA i IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
zemlja ¢lanica sudionica u postupku

1A

331,81 €

1B

464,53 €

Odobrenje iste izmjene u dodatnoj jac¢ini ili farmaceutskom obliku

66,36 €

B[N —

Odobrenje uvodenja ili izmjene u sazetku Glavnog spisa o
farmakovigilancijskom sustavu (PSMF) za svako dodatno odobrenje
unutar grupne izmjene

66,36 €

Rjesenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u
promet/Uskrac¢ivanje odobrenja izmjene Rjesenja o odobrenju za
stavljanje lijeka u promet

132,72 €

3.5.4.

Vecéa izmjena (II) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
zemlja Clanica sudionica u postupku

jednostavna

464,53 €

slozena

796,34 €

vrlo slozena

1.327,23 €

W=

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

66,36 €

Rjesenje o izmjeni rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u
promet/Uskrac¢ivanje odobrenja izmjene RjeSenja o odobrenju za
stavljanje lijeka u promet

132,72 €

3.5.5.

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

Izmjena oznacavanja lijeka i/ili upute o lijeku, ukljucujuéi 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

398,17 €

Izmjena oznacéavanja lijeka i/ili upute o lijeku, ukljucujuéi 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

132,72 €

Prijenos odobrenja za stavljanje u promet lijeka (po rjeSenju)

398,17 €

3.5.6.

Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u postupku
medusobnog priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju
kada je RH referentna zemlja ¢lanica odnosno u slu¢aju kada je RH
zemlja ¢lanica sudionica u postupku

Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet na zahtjev stranke, i u
slucaju da lijek nije stavljen u promet 3 godine nakon davanja odobrenja

265,45 €
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Za postupak izmjene za registrirane homeopatske lijekove i registrirane tradicionalne biljne lijekove
naplacuje se 60% cijene.

4. PROIZVODNJA, NADZOR I PROMET LIJEKOVA
RB. | NAZIV USLUGA CIJENA CIJENA
do 30.06.2024. | od 01.07.2024.
1 Davanje/uskracivanje proizvodne dozvole 663,61 € 331,81 €
2 Izmjena proizvodne dozvole 265,45 € 132,73 €
3 Oduzimanje proizvodne dozvole 265,45 € 132,73 €
4 Davanje potvrde o provodenju dobre proizvodacke prakse 132,72 € 66,36 €
5 Upis u.oéeViQnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika 398,17 € 199,09 €
djelatnih tvari
6 B'risanj.e iz oéevidnika proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika 132,73 € 132,73 €
djelatnih tvari
7 Izmj ena up.isa u géevidpik proizvodaca, dobavljaca ili 265.45 € 132.73 €
uvoznika djelatnih tvari
] Nadzor dobre prqizvqc’[aéke prakse i farmakovigilancijski 929,06 € 464.53 €
nadzor (po danu i po inspektoru)
9 Materij glni troékoyi .prov.efdbe nadzora dobrq proizvodacke 0,00 € 500,00 €
prakse i farmakovigilancijskog nadzora (po inspektoru)
10 Nadzor funkcioniranja repozitorijskog sustava (po danu i po 929,06 € 929,06 €
inspektoru)
11 l').avanj.e/uskrac'ivanja dozvole za promet na veliko 1.194,51 € 597.26 €
lijekovima
Izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima
12 | - administrativno rjeSavanje izmjene 265,45 € 132,73 €
13 - ako se obavlja ocevid 398,17 € 199,09 €
14 | Oduzimanje dozvole za promet na veliko lijekovima 265,45 € 132,73 €
Upis u evidenciju fizi¢kih ili pravnih osoba sa sjediStem
izvan RH, koje u drugoj zemlji ¢lanici EU ispunjavaju
15 | uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka na veliko ili 500,00 € 500,00 €
posredovanja lijekova te su prijavile pocetak obavljanja
djelatnosti na podrucju Republike Hrvatske
16 ].).avanj .e/uskraéi\./?nje'doz_vole za promet na malo 663,61 € 331,81 €
lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama)
Izmjena dozvole za promet na malo lijekovima
(specijaliziranim prodavaonicama)
17 | - administrativno rjeSavanje izmjene 132,72 € 66,36 €
18 | - ako se obavlja ofevid 530,89 € 265,45 €
19 Materijalni' troskovi provedbe o¢evida u specijaliziranim 0,00 € 300,00 €
prodavaonicama
20 Oduz.i.rngn]:a dpzvole za promet na malo lijekovima 13272 € 66.36 €
(specijaliziranim prodavaonicama)
21 | Davanje/uskraéivanja dozvole za posrednistvo 398,17 € 199,09 €
22 | Izmjena dozvole za posrednistvo 132,72 € 66,36 €
23 Oduzimanja dozvole za posrednistvo 132,72 € 66,36 €
24 | Davanje dozvole za internetsku prodaju 398,17 € 199,09 €
25 | Izmjena dozvole za internetsku prodaju 132,72 € 66,36 €
26 | Oduzimanje dozvole za internetsku prodaju 132,72 € 66,36 €
Inspekcija dobre proizvodacke prakse u tre¢im zemljama po %'500.’00 € %'500.’00 €
27 S0 + troSkovi puta | + troSkovi puta
danu i po inspektoru AR S
1 smjestaja 1 smjestaja
73 Davanje potvrde o provodenju dobre proizvodacke prakse 1.500,00 € 1.500,00 €

proizvodacima iz tre¢ih zemalja
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5. DOSTUPNOST I CIJENE LIJEKOVA
RB. | NAZIV USLUGA CIJENA
1 | Suglasnost za uvoz djelatnih tvari 350,00 €
Suglasnost za izuzecée od obveze oznacivanja i/ili upute o lijeku na
2 o 500,00 €
hrvatskom jeziku
Suglasnost za unoSenje/uvoz neodobrenog lijeka u slu¢ajevima:
3 | —da se radi o medicinski opravdanoj potrebi, radi zastite zdravlja ljudi, 350,00 €
4 | — za istrazivacke svrhe, 350,00 €
5 | — za farmaceutska ispitivanja, 350,00 €
6 | —za neklini¢ka ispitivanja, 350,00 €
7 | —zaklinicka ispitivanja, 350,00 €
8 | —za slucaj elementarnih nepogoda ili drugih izvanrednih stanja, 350,00 €
— za nuzne slu¢ajeve pojedinacnog lijeCenja lijekom koji je na vlastitu
9 | odgovornost propisao doktor medicine ili doktor dentalne medicine koji 250,00 €
provodi lijecenje.
Suglasnost za unosenje/uvoz odobrenog lijeka:
10 |~ .ljudske l<rvi il'i.ljudske plazme 150,00 €
— imunoloskog lijeka
— radiofarmaceutika
11 | Potvrda o lijeku (CPP) 350,00 €
12 | Potvrda o slobodnoj prodaji (FSC) 350,00 €
13 | Davanje podataka vezanih uz potro$nju lijekova 200,00 €
14 | Analiza podataka vezanih uz potros$nju lijekova 500,00 €
15 | Odobrenje za paralelni uvoz lijeka 1.327,23 €
16 | Izmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka 265,45 €
17 | Pustanje serije lijeka u promet zbog neuskladenosti upute i/ili oznacavanja 500,00 €
18 | Ponovljeni isti zahtjev 200,00 €
19 | Pustanje serije lijeka zbog drugih neuskladenosti 800,00 €
20 | Izracun najvise dozvoljene cijene lijekova na veliko 500,00 €
’ |- dodatnu jacinu ili farmaceutski oblik (podneseno istovremeno ili 200,00 €
naknadno)
22 | - za dodatno pakiranje (podneseno istovremeno ili naknadno) 100,00 €
23 | Rjesenje o iznimnom povecanju najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko 600,00 €
24 | Potvrda o odredivanju najvise dozvoljene cijene na veliko 200,00 €
25 | Godi$nji izracun cijena lijekova (po pakiranju)* 35,00 €
* primjenjuje se od godiSnjeg izracuna cijena lijekova za 2025. godinu
6. PROVJERA KAKVOCE
RB. | NAZIV USLUGA CIJENA CIJENA
do od
30.06.2024. | 01.07.2024.
6.1. | Provjera kakvoce lijekova
EU/EEA OCABR certifikat:
1 Posebng provjera Vkakvo'g'e svake serije lijeka iz krvi ili 0.93 €/bod 047 €
plazme i imunoloskog lijeka
) P.I‘OV:_]' era adn.linistr.ativno strucnih podataka serija 500,00 € 500,00 €
cjepiva/krvnih derivata
Nalaz o provjeri kakvoce lijeka:
3 Provjera kakvoc¢e uzorka lijeka iz prometa 0,93 €/bod 0,47 €




Izvanredna provjera kakvoce lijeka na zahtjev ministarstva
4 nadleznog za zdravstvo ili Agencije zbog znakova 0,93 €/bod 0,47 €
neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvocu lijeka
5 Proyjera kakvoce. tijekom postupka davanja, obnove ili 0.93 €/bod 047 €
izmjene odobrenja
Provjera kakvoce po posebnom zahtjevu
6 - stru¢na ocjena dokumentacije 100,00 € 100,00 €
- laboratorijsko ispitivanje 1,2 €/bod 1,2 €/bod
Za lijekove koji se ispituje temeljem medunarodnog
, | ugovora
- stru¢na ocjena dokumentacije 100,00 € 100,00 €
- laboratorijsko ispitivanje 1,2 €/bod 1,2 €/bod
2 PrOV]era oznacavanja unutarnjeg i vanjskog pakiranja lijeka 450,00 € 450,00 €
i upute o lijeku
7. GODISNJE PRISTOJBE
RB. | NAZIV USLUGA CIJENA CIJENA
do 30.06.2024. | od 01.07.2024.
1 Godisnja pristojba za lijek 637,07 € 318,54 €
) l(i}j(;ilsn]a pristojba za homeopatski proizvod/homeopatski 66.36 € 33.18 €
Godisnja pristojba za upis u o¢evidnik proizvodaca
3 medicinskih proizvoda izradenih po narudzbi za odredenog 39,82 € 19,91 €
korisnika
4 GOd?SI.lja prlStO]l?a za upis u ocev@mk prqlzvodaca 132,72 € 66.36 €
medicinskih proizvoda serijske proizvodnje
5 God}spja pnstoﬂ;a za upis u o¢evidnik veleprodaja 265.45 € 13273 €
medicinskih proizvoda
6 Godis$nja pristojba za dozvolu za promet na veliko lijekovima 265,45 € 132,73 €
7 God'lsp]a prlstOJba za QOZvolu za promet na malo 66.36 € 33.18¢€
medicinskim proizvodima
Godisnja pristojba za dozvolu za promet na malo lijekovima
8 ili lijekovima i medicinskim proizvodima (specijaliziranim 66,36 € 33,18 €
prodavaonicama)
9 Godisnja pristojba za proizvodnju lijekova 398,17 € 199,09 €
10 | GodiSnja pristojba za posredni$tvo 132,72 € 66,36 €
Godisnja pristojba za upis u o¢evidnik proizvodaca,
1 dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari 132,72¢€ 66,36 €

Godisnja pristojba se naplacuje za svako vazece rjeSenje, a odnosi se na prethodno razdoblje od godine

dana.
8. MEDICINSKI PROIZVODI
RB.| NAZIV USLUGA CIJENA CIJENA
do 30.06.2024. | od 01.07.2024.
Upis/uskracivanje upisa u o¢evidnik proizvodaca ili
! zastupnika proizvodaca 663,61 € 700,00 €
Izmjena/ uskracivanje izmjene upisa u ocevidnik
2 proizvodaca ili ovlastenih zastupnika proizvodaca 132,72¢€ 200,00 €
Upis/uskracivanje upisa u o¢evidnik medicinskih
3 proizvoda ( 1 do 5 proizvoda) 796,34 € 800,00 €
4 Upis/uskracivanje upisa u oCevidnik medicinskih R62.70 € 900.00 €
proizvoda ( 6 do 30 proizvoda) ’ ’
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Upis/uskracivanje upisa u oCevidnik medicinskih

> proizvoda za vise od 30 medicinskih proizvoda 929,06 € 1.000,00 €
6 | Izmjena upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda 265,45 € 300,00 €
7 'IZI‘Il_'j ena u'pivsa u oéevi'dnik medicinskih proizvoda bez 13272 € 200,00 €
izmjene rjesenja o upisu
3 Potv.rd.a 0 ppisu medicinskog proizvoda u o¢evidnik 13272 € 150,00 €
medicinskih proizvoda
Razvrstavanje medicinskog proizvoda s obzirom na klasu 1.000,00 € +
rizika dodatni
9 929,06 € troskovi chz je
ukljucen
vanjski
strucnjak
Razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskih proizvoda 1.000,00 € +
na upit proizvodaca dodatni
10 530,89 ¢ | oSkoviako je
ukljuéen
vanjski
struénjak
Upis/uskracivanje upisa u o¢evidnik veleprodaja
11 | - ako se obavlja oevid 796,34 € 0,00 €
12 | - administrativno rjeSavanje 530,89 € 0,00 €
Izmjena/uskradivanje izmjene upisa u o€evidnik
veleprodaja
13 - administrativno rjeSavanje 265,45 € 0,00 €
14 - ako se obavlja ocevid 530,89 € 0,00 €
Davanje/uskrac¢ivanje dozvole specijaliziranim
15 | prodavaonicama za obavljanje prometa na malo 398,17 € 0,00 €
medicinskim proizvodima
Izmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za
obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima
16 | - administrativno rjeSavanje 132,72 € 0,00 €
17 | - ako se obavlja ocevid 265,45 € 0,00 €
18 | Upis/uskracivanje upisa u o¢evidnik proizvodaca
medicinskih proizvoda -za medicinske proizvode izradene 265,45 € 300,00 €
po narudzbi za odredenoga korisnika
19 | Izmjena/uskraéivanje izmjene upisa u o¢evidnik
proizvodaca medicinskih proizvoda - za medicinske 66,36 € 100,00 €
proizvode izradene po narudzbi za odredenoga korisnika
RB.| NAZIV USLUGA CIJENA
1 | Izdavanje SRN broja - mikro poduzeca 300,00 €
2 | Izdavanje SRN broja - mala poduzeca 600,00 €
3 | Izdavanje SRN broja - srednja/velika poduzeca 800,00 €
4 | Potvrda o slobodnoj prodaji za jednu zemlju (1 do 5 proizvoda) 150,00 €
5 | Potvrda o slobodnoj prodaji za jednu zemlju (6 do 20 proizvoda) 200,00 €
6 | Potvrda o slobodnoj prodaji za jednu zemlju (vise od 20 proizvoda) 250,00 €
7 | Registar distributera - mikro poduzeca 400,00 €
8 | Registar distributera - mala poduzeca 550,00 €
9 | Registar distributera - srednja/velika poduzecéa 700,00 €
10 | Izmjena registra distributera - mikro poduzeca 200,00 €
11 | Izmjena registra distributera - mala poduzeca 280,00 €
12 | Izmjena registra distributera - srednja/velika poduzeca 350,00 €
13 | Odrzavanje upisa u registar - mikro poduzeca 140,00 €
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14 | Odrzavanje upisa u registar - mala poduzeca 200,00 €
15 | Odrzavanje upisa u registar - srednja/velika poduzeca 240,00 €
16 Odstupanje od postupaka ocjenjivanja sukladnosti prema ¢lanku 59. Uredbe 600.00 €
2017/745 i ¢lanku 54. Uredbe 2017/746 ’
17 | Izdavanje potvrde o $tetnim dogadajima za razdoblje od godinu dana 150,00 €
18 | Izdavanje potvrde primitka obavijesti o stavljanju u promet 100,00 €
19 | Izmjena potvrde primitka obavijesti o stavljanju u promet 70,00 €
Rjesavanje sporova izmedu proizvodaca i prijavljenog tijela koji proizlaze
20 | TTUN . . O . 1.000,00 €
iz primjene pravila za razvrstavanje medicinskih proizvoda
Provjera dokumentacije za sukladnost medicinskih proizvoda (1 do 5
21 . . 200,00 €
proizvoda) na zahtjev
Provjera dokumentacije za sukladnost medicinskih proizvoda (6 do 20
22 . . 300,00 €
proizvoda) na zahtjev
Provjera dokumentacije za sukladnost medicinskih proizvoda (vise od 20
23 . . 400,00 €
proizvoda) na zahtjev

9. EDUKACIJE I PRUZANJE STRUCNIH SAVJETA IZ PODRUCJA 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 90,00 €
2 za regulatorna tijela 110,00 €
3 za nositelje odobrenja i ostale 200,00 €
9.1.2. | Edukacija po danu - u trajanju do 3 dana
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 150,00 €
2 za regulatorna tijela 180,00 €
3 za nositelje odobrenja i ostale 300,00 €
9.1.3. | Svaki dodatni dan za edukacije u trajanju duljem od 3 dana
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 60,00 €
2 za regulatorna tijela 70,00 €
3 za nositelje odobrenja i ostale 110,00 €
9.1.4. | Edukacija s medunarodnim sudjelovanjem, po danu-u trajanju do 2
dana
1 za zdravstvene radnike, sveuciliSne djelatnike i studente 170,00 €
2 za regulatorna tijela 200,00 €
3 za nositelje odobrenja i ostale 350,00 €
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 80,00 €
2 za regulatorna tijela 90,00 €
3 za nositelje odobrenja i ostale 150,00 €
9.2. | Strucni savjet prije pokretanja postupka iz nadleZnosti HALMED-a
1 Jednostavan strucni savjet 1.500,00 €
2 SloZen struc¢ni savjet 2.100,00 €
3 Vrlo sloZen stru¢ni savjet 3.800,00 €
4 NajsloZeniji stru¢ni savjet 5.200,00 €
Strucni savjet za prijevod upute za uporabu i oznacivanje medicinskog
5 . S 66,36 €
proizvoda do 650 rijeci
6 Strucni savjet za prijevod upute za uporabu i oznacivanje medicinskog 200,00 €

proizvoda do 1200 rijeci
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7 Strucni savjet za prijevod upute za uporabu i oznacivanje medicinskog 300.00 €
proizvoda vise od 1200 rijeci ’
9.3. | Hrvatska Farmakopeja
1 Godis$nja naknada za online pristup Farmakopeji 39,82 €
10. KLINICKA ISPITIVANJA
RB. | NAZIV USLUGA CIJENA CIJENA
do 30.06.2024. | od 01.07.2024.
1 D?V?ane 'mislj:enja} SrediS$njeg etickog povjerenstva za 3.318,07 € 1.659,04 €
klini¢ko ispitivanje*
) Davanje I.niﬁ.lje'n]:a Sr'edisnjeg 'etiékog' povj erenstva za 1.990.84 € 995.42 €
provodenje ispitivanja bioekvivalencije*
Davanje misljenja Sredi$njeg etickog povjerenstva za
3 provodenje neintervencijskog ispitivanja medicinskih 1.327,23 € 663,62 €
proizvoda*
4 Davanje mi§lj e;nja Sredi?nj eg e.tié.k.og piovj.e.trenstva za 26545 € 132,73 €
provodenje neintervencijskog ispitivanja lijekova*
5 Davanje misljgnja Sr.ediénjeg etikog povjerenstva za 530,89 € 265.45 €
akademska ispitivanja*
6 Vece izmjene i dodaci klini¢kom ispitivanju*® 530,89 € 265,45 €
7 Mgnje %dr.ninistr'aj[i'vne'izmjene i 'do.dac'if dovdatni 13272 € 66.36 €
ispitivacki centri i izmjene glavnih ispitivaca*
8. Inicijalni zahtjevi**
8.1. | Ispitivanje neodobrenog lijeka**
1 Mononacionalni - dio L. 1.990,84 € 995,42 €
2 Mononacionalni - dio II. 1.061,78 € 530,89 €
3 Mononacionalni - dio L.+I1. 3.052,62 € 1.526,31 €
4 Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio L. 5.308,91 € 2.654,46 €
5 Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio I1. 1.061,78 € 530,89 €
6 Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio I.+I1. 6.370,69 € 3.185,35€
7 Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio 1. 1.327,23 € 663,62 €
8 Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio 11 1.061,78 € 530,89 €
9 Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio L.+I1. 2.389,01 € 1.194,51 €
10 Zahtjev za AAMSC Hrvatsku - dio L+IL 2.654,46 € 1.32723 €
11 Nekomercijalna ispitivanja Bez naknade -
8.2. | Ispitivanje odobrenog lijeka**
1 Mononacionalni - dio L. 1.327,23 € 663,62 €
2 Mononacionalni - dio II. 663,61 € 331,81 €
3 Mononacionalni - dio I.+I1. 1.990,84 € 995,42 €
4 Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio L. 4.645,30 € 2.322,65 €
5 Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio 11 663,61 € 331,81 €
6 Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio I.+I1. 5.308,91 € 2.654,46 €
7 Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio 1. 663,61 € 331,81 €
8 Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio 11 663,61 € 331,81 €
9 Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio L.+I1. 1.327,23 € 663,62 €
10 Zahtjev za AAMSC Hrvatsku - dio L+II. 1.592,67 € 796,34 €
11 Nekomercijalna ispitivanja Bez naknade -
9. Zahtjevi za znacajnu izmjenu**
9.1. | Ispitivanje neodobrenog lijeka**
1 Mononacionalno ispitivanje - dio 1. 530,89 € 265,45 €
2 Mononacionalno ispitivanje - dio II. 265,45 € 132,73 €
3 Mononacionalno ispitivanje - dio L+II. 796,34 € 398,17 €
4 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio L. 796,34 € 398,17 €
5 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio II. 265,45 € 132,73 €
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6 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio L.+1I. 1.061,78 € 530,89 €
7 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio L. 398,17 € 199,09 €
8 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio II. 265,45 € 132,73 €
9 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio L.+1I. 663,61 € 331,81 €
10 Nekomercijalna ispitivanja Bez naknade -
9.2. | Ispitivanje odobrenog lijeka**
1 Mononacionalno ispitivanje - dio 1. 265,45 € 132,73 €
2 Mononacionalno ispitivanje - dio II. 132,72 € 66,36 €
3 Mononacionalno ispitivanje - dio L.+I1. 398,17 € 199,09 €
4 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio L. 530,89 € 265,45 €
5 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio II. 132,72 € 66,36 €
6 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio L.+IL. 663,61 € 331,81 €
7 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio L. 132,72 € 66,36 €
8 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio II. 132,72 € 66,36 €
9 Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio L.+1I. 265,45 € 132,73 €
10 Nekomercijalna ispitivanja Bez naknade -

* Usluge se odnose na zahtjeve koji se podnose u skladu s Direktivom 2001/20/EZ o klini¢kim ispitivanjima
i Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13., 90/14. i 100/18.) do kraja prijelaznog razdoblja (31.
sijeCnja 2025. godine)

** Usluge se odnose na zahtjeve koji se podnose u skladu s Uredbom (EU) br. 536/2014 Europskog
parlamenta i vijeca od 16. travnja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o
stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ

11. FARMAKOVIGILANCIJA

RB. | NAZIV USLUGA CIJENA CIJENA
do 30.06.2024. | od 01.07.2024.
1 Ocjena Periodickog izvje$éa o neskodljivosti lijeka 1.592,67 € 796,34 €
2 Ocjena dodatnih mjera minimizacije rizika (AIMMR) 1.194,51 € 597,26 €
3 Ocjena izmjene dodatnih mjera minimizacije rizika (Dmmr) 796,34 € 398,17 €
Ocjena dodatnih mjera minimizacije rizika (AIMMR) za
4 lijekove razli¢itih nositelja odobrenja koji sadrze istu 464,53 € 232,27€
djelatnu tvar
Ocjena izmjene dodatnih mjera minimizacije rizika
5 (dMMR) za lijekove razli¢itih nositelja odobrenja koji 331,81 € 165,91 €
sadrze istu djelatnu tvar
6 Ocjena Godisnjeg zbirnog izvjesca o sigurnosti 530,89 € 265,45 €
Davanje misljenja Agencije za lijekove i medicinske
7 proizvode za provodenje neintervencijskog ispitivanja 1.500,00 € 1.500,00 €
lijekova
2 Yeée izmjene i1 dodaci neintervencijskom ispitivanju 740,00 € 740,00 €
lijekova
Manje administrativne izmjene 1 dodaci neintervencijskom
9 ispitivanju lijekova, dodatni ispitivacki centri i izmjene 320,00 € 320,00 €
glavnih ispitivaca
10 | Ocjena sigurnosti u klinickim ispitivanjima (sAMS)* 5.043,47 € 5.043,47 €
Ocjena sigurnosti u klini¢kim ispitivanjima (sAMS) za
11 | djelatnu tvar ukljucenu u klinicka ispitivanja razlicitih 1.493,13 € 1.493,13 €
sponzora*
Ocjena mjera u vezi sa sigurnom i u¢inkovitom primjenom
lijeka koje je potrebno poduzeti u interesu sigurnosti lijeka
12 - jednostavna 330,00 € 330,00 €
13 | -slozena 510,00 € 510,00 €
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14

- vrlo sloZena

900,00 €

900,00 €

15

Ocjena ostalih predmeta vezanih za sigurnost primjene
lijekova

400,00 €

400,00 €

* Usluge se odnose na zahtjeve koji se podnose u skladu s Uredbom (EU) br. 536/2014 Europskog
parlamenta i vijeéa od 16. travnja 2014. o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o
stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ

12. DAVANJE ZNANSTVENOG MISLJENJA O TVARI CIJE JE DJELOVANJE POMOCNO

U ODNOSU NA DJELOVANJE MEDICINSKOG PROIZVODA

RB. | NAZIV USLUGA CIJENA
Davanje znanstvenog misljenja o tvari ¢ije je djelovanje pomo¢no u 26.700,00 €
1 odnosu na djelovanje medicinskog proizvoda - nova tvar i poznata tvar u
novoj primjeni
Davanje znanstvenog misljenja o tvari ¢ije je djelovanje pomo¢no u 20.000,00 €
2 odnosu na djelovanje medicinskog proizvoda - poznata tvar u poznatoj
primjeni
3 Izmjena tip 11 2.700,00 €
4 Izmjena tip | 950,00 €

Ministar zdravstva dao je suglasnost na Cjenik usluga Agencije dana 29. veljace 2024. godine
(dopisom KLASA: 530-09/24-04/04, URBROJ: 534-03-2-2/1-24-02).
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