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Uvod

Sa zadovoljstvom mozemo utvrditi da je u 2011. godini Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) vrlo uspjesno obavljala poslovne zadatke, sukladno vaze¢im zakonima koji propisuju specifi¢ne
djelatnosti Agencije. Time je postignut napredak u reguliranju trzista lijekova i medicinskih proizvoda u
Republici Hrvatskoj, sto se moZe potkrijepiti brojem donesenih odluka, odnosno rjesenja o odobrenju za
stavljanje u promet gotovih lijekova i rjeSenja o upisu medicinskih proizvoda u ocevidnik medicinskih
proizvoda.

Nastoje¢i udovoljiti zakonskim rokovima za rjeSavanje zahtjeva stranaka, a S ciljem postizanja
visoke kompetentnosti i bolje u¢inkovitosti te imajuci u vidu potrebe koje ¢e se pojaviti ulaskom Hrvatske u
Europsku uniju (EU), Agencija je ulozila znacajna sredstva u razvoj struénih i regulatornih znanja i vjestina
svojih zaposlenika, u modernizaciju laboratorijske opreme, kao i u razvoj informatickih resursa. Glavninu
svojih napora ulozili smo u pripremu stru¢njaka Agencije za uklju¢ivanje u buduce europske poslovne
procedure iz podrudja lijekova i medicinskih proizvoda.

U tu se svrhu pripremala znacajna reorganizacija poslovanja, 0sobito u podrucju davanja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, gdje nas nakon ulaska u Europsku uniju ocekuju najveée regulatorne promjene.

Posebno nam je drago §to mozemo izvijestiti da je Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode i
prije samog ulaska u EU uspjela posti¢i visok stupanj integracije u svim relevantnim europskim tijelima koja
se bave lijekovima te medicinskim proizvodima.

Veé dulji niz godina ostvarujemo uspje$nu suradnju S Europskom agencijom za lijekove (eng.
European Medicines Agency, EMA), §to je od iznimnog znacaja S obzirom na to da ¢emo u buduénosti, kao
zemlja ¢lanica Europske unije zapoceti s obavljanjem cijelog niza poslova u okviru poslovanja EMA-e.
Struénjaci HALMED-a ukljuceni su u velik broj odbora i radnih skupina EMA-e gdje do ulaska u Europsku
uniju sudjeluju kao aktivni promatraéi, pripremajuci se za buduc¢i punopravni rad.

Takoder, HALMED ostvaruje plodonosnu suradnju s Europskim ravnateljstvom za kakvocu
lijekova i zdravstvenu skrb (eng. European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare,
EDQM) kao punopravni ¢lan mreze sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (eng. Official
medicines control laboratories, OMCL), zatim punopravni ¢lan Europske farmakopeje, kao i niza odbora
EDQM-a, u nekima od kojih stru¢njaci HALMED-a obnaSaju predsjedavajuce ili dopredsjedavajuce
funkcije, Sto je veliko priznanje radu HALMED-a.

Zelimo istaknuti i razinu postignute suradnje s Europskom komisijom gdje su stru¢njaci HALMED-
a ukljuceni u rad veéeg broja radnih skupina iz podrucja lijekova i medicinskih proizvoda, §to nam je
uvelike pomoglo u prilagodavanju nasih poslovnih procesa onima koji nas o¢ekuju kao punopravnu ¢lanicu
Europske unije.

Budu¢i da je Agencija za lijekove i medicinske proizvode u 2010. godini primljena kao promatra¢ u
meduvladino tijelo Heads of Medicines Agencies (HMA) koje okuplja Celnike agencija za lijekove zemalja
¢lanica EU, ¢ime je Hrvatska postala prva drzava kandidat kojoj je dopusteno sudjelovati na sastancima
HMA, ovu smo priliku iskoristili za jo$ bolje umreZavanje u europski regulatorni prostor.

Nadalje, kako bismo se $to uspjesnije pripremili za novo europsko okruzenje, i u 2011. godini
HALMED je odrzavao suradnju s agencijama nadleznima za lijekove i medicinske proizvode unutar
Europske unije, od ega se svakako treba istaknuti suradnja sa Spanjolskom agencijom za lijekove i
medicinske proizvode (AEMPS) u okviru Twinning light projekta financiranog od strane Europske komisije,
kao i suradnja s Francuskom agencijom za zdravstvenu sigurnost proizvoda za zdravstvo, s kojom
HALMED ima potpisan ugovor o suradnji putem koje se jacaju nasi stru¢ni kapaciteti.

Kao veliko postignuée unutar nase djelatnosti istice se i Cinjenica da se po kvaliteti i broju prijava
nuspojava lijekova Hrvatska nalazi na visokom 18. mjestu u svijetu, od 106 zemalja ¢lanica Programa



pracenja sigurnosti lijekova Svjetske zdravstvene organizacije, §to nas smjeSta uz bok najrazvijenijim
zemljama.

Obavljajudi svoje svakodnevne zadatke utvrdivanja kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti
lijekova i medicinskih proizvoda, na$i timovi nalazili su se ¢esto pred zadacima koji su zahtijevali suradnju i
visoku stru¢nost. Takvi zadaci obuhvacaju ocjenu dokumentacije, nadzor proizvodnje, laboratorijsku
provjeru kakvoce i vigilanciju.

Tijekom cijele 2011. godine Agencija je u svrhu zatite i promicanja javnozdravstvenih interesa
intenzivno i proaktivho komunicirala sa zdravstvenim radnicima, doma¢om i stranom farmaceutskom
industrijom, ali i Sirom javnosti, kao i sa zdravstvenim i znanstveno-nastavnim ustanovama u zemlji,
struénim komorama i drustvima, regulatornim tijelima u Europi i medunarodnim organizacijama. Tako su u
svrhu uspjesne edukacije i informiranja stru¢ne javnosti u 2011. godini organizirani skupovi na kojima se
govorilo o uskladenosti hrvatskih propisa s propisima Europske unije koji reguliraju podrucje lijekova i
medicinskih proizvoda, kao i 0 njihovoj implementaciji i primjeni, budu¢i da su isti temelj za osiguranje
kakvoce, djelotvornosti i sigurne primjene lijekova i sigurnost primjene medicinskih proizvoda. Kako su
skupovi bili vrlo dobro posjeceni postignut je cilj — jacanje regulatornog okvira u Republici Hrvatskoj u
podrucju lijekova i medicinskih proizvoda. U svrhu daljnjeg doprinosa razvoju i zastiti javnog zdravstva i
priblizavanju zdravstvenim radnicima, HALMED je nastavio s provodenjem radionica o pracenju neZeljenih
ucinaka lijekova, odrzavajuci ih i u zdravstvenim ustanovama, $to je rezultiralo znacajnim povecanjem broja
spontanih prijava nuspojava od strane lije¢nika i farmaceuta, a samim time omogucéilo i bolju procjenu
sigurnosnih profila lijekova.

Buduéi da je jaCanje transparentnog regulatornog sustava u podrucju lijekova i medicinskih
proizvoda kontinuirani cilj HALMED-a, i u protekloj se godini $iroj javnosti omoguéavala pravovremena
dostupnost objektivnih i jasnih informacija putem internetskih stranica Agencije na hrvatskom i engleskom
jeziku, struénih Casopisa te sredstava javnog priopcavanja, kao i neposrednim obra¢anjem zdravstvenim
radnicima i pacijentima.

U proteklom razdoblju nas glavni cilj bio je udovoljiti visokim zahtjevima hrvatskog zakonodavstva
iz podrucja lijekova i medicinskih proizvoda, koji stite interese gradana Republike Hrvatske. To smo postigli
izgradujuéi tim struénjaka visoke motivacije i profesionalne etike, §to su prepoznali korisnici nasih usluga.



Vizija, misija i strateski ciljevi

Misija Agencije za lijekove i medicinske proizvode je aktivno doprinositi zaStiti i promicanju javnog
zdravstva putem:

mobiliziranja stru¢nih potencijala s ciljem postizanja visoke kakvoce ocjene lijekova i medicinskih
proizvoda, poticanja istrazivanja i razvojnih programa, kao i pruzanja korisnih i jasnih informacija
§iroj javnosti i zdravstvenim radnicima

razvoja ucinkovitih i transparentnih postupaka pomocu kojih se puCanstvu omogucéava promptni
pristup lijekovima

nadzora neskodljivosti lijekova i medicinskih proizvoda putem farmakovigilancije i vigilancije
suradnje s Europskom agencijom za lijekove (EMA), Europskom komisijom, Svjetskom
zdravstvenom organizacijom (WHO) te ovlastenim laboratorijima za kontrolu kakvoce lijekova
(Official Medicines Control Laboratories, OMCL) u organizaciji Europskog ravnateljstva za
kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM) unutar Vijec¢a Europe

bilateralne suradnje s nacionalnim regulatornim tijelima

Vizija razvoja Agencije:

Postati jedan od kljuénih i prepoznatljivih ¢imbenika u sustavu zdravstva koji kroz stru¢nu i

regulatornu izvrsnost osigurava dostupnost sigurnih, djelotvornih i kvalitetnih lijekova te medicinskih i
homeopatskih proizvoda, na op¢u dobrobit gradana Republike Hrvatske i javnog zdravstva u cjelini.

Strateski ciljevi koje je Agencija postavila su:

1.

2.

© N

9.

Poboljsati i odrzati zakonske rokove izdavanja odobrenja za stavljanje u promet lijekova,
medicinskih proizvoda i homeopatskih proizvoda i rokove provjere kakvoce

Osigurati kontinuirano i kvalitetno pracenje nuspojava na lijekove i Stetnih dogadaja
vezanih uz medicinske proizvode na teritoriju Republike Hrvatske te davati povratne
informacije prijaviteljima

Suradivati sa zdravstvenim 1 znanstvenim ustanovama u zemlji, regulatornim agencijama u
Europi 1 svijetu te lije¢nicima i farmaceutima i njihovim udrugama, kao i udrugama
pacijenata i korisnika proizvoda za zdravstvo

Zajedno s Ministarstvom zdravlja i drugim partnerima raditi na uskladivanju hrvatskog
zakonodavstva s pravnom ste¢evinom Europske unije i izraditi prijedloge potrebnih
zakonskih i podzakonskih akata

Nastaviti program suradnje s EMA-om te suradnju s EDQM-om i WHO-om te razvijati
bilateralnu suradnju s agencijama zemalja ¢lanica

Provesti IPA Twinning light projekt

Osigurati kontinuirano i kvalitetno prac¢enje potrosnje lijekova

Raditi na trajnoj izobrazbi zaposlenika i razvoju karijere svakog pojedinca

Jacati transparentnost sustava i dostupnost informacija zdravstvenoj i §iroj javnosti

10. Raditi na implementaciji europskog telematickog sustava i ja¢anju informatizacije
11. Razvijati sustav upravljanja kakvo¢om unutar Agencije
12. Komunicirati znanja iz podruc¢ja proizvoda za zdravstvo lije¢nicima i ljekarnicima te $iroj

javnosti putem ¢lanaka, radionica, seminara, tecajeva i simpozija



1. Osnivanje Agencije za lijekove i medicinske proizvode

1.1. Uvodna napomena

Agencija za lijekove i medicinske proizvode osnhovana je ¢lankom 125. Zakona o lijekovima i
medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, broj 121/03. i 177/04.), a s radom je Agencija zapocela 1.
listopada 2003. godine. Agencija je univerzalni pravni slijednik Hrvatskog zavoda za kontrolu lijekova i
Hrvatskog zavoda za kontrolu imunobioloskih preparata. Upravno vije¢e Agencije je na konstituirajucoj
sjednici odrzanoj dana 30. rujna 2003. donijelo Statut Agencije za lijekove i medicinske proizvode. Vlada
Republike Hrvatske na sjednici odrzanoj 29. listopada 2003. donijela je Odluku o davanju suglasnosti na
Statut Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Sredinom 2007. godine Hrvatski Sabor donio je Zakon o lijekovima (,,Narodne novine*, broj
71/07.), koji je stupio na snagu 1. listopada 2007. godine te je Agencija prilagodila svoje poslovanje
odredbama ¢lanka 120. novog Zakona. Na 33. sjednici Upravnog vijeca Agencije donesen je novi Statut
Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode koji je uskladen s novim Zakonom o lijekovima. Vlada
Republike Hrvatske je na sjednici odrzanoj 24. ozujka 2011. godine donijela Odluku o davanju suglasnosti
na Statut Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Sredinom 2008. godine Hrvatski sabor je donio Zakon o medicinskim proizvodima (,,Narodne
novine®, broj 67/08.), koji je stupio na snagu dana 1. listopada 2008. godine. Ovim Zakonom utvrdeni su
zahtjevi za medicinske proizvode, klini¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda, vigilancija medicinskih
proizvoda, upisi u oevidnike proizvodac¢a medicinskih proizvoda, ocjena sukladnosti i drugo.

1.2. Upravno vijece

Agencijom upravlja Upravno vije¢e sastavljeno od pet ¢lanova. Predsjednika i ¢lanove Upravnog
vije¢a imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog ministra nadleZznog za zdravstvo. Clanovi Upravnog
vije€a imenuju se na Cetiri godine.

Rad Upravnog vije¢a u 2011. godini

Vlada Republike Hrvatske je dana 4. rujna 2008. godine donijela RjeSenje o imenovanju
predsjednika i ¢lanova Upravnog vije¢a Agencije za lijekove i medicinske proizvode u sastavu:

- prof. dr. sc. Jugoslav Bagatin, dr. med. spec. — predsjednik Upravnog vijeca
- prof. dr. sc. Marijan Klarica — ¢lan

- dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. spec. — ¢lan

- Vlasta Begovi¢ Dolini¢, mr. pharm. — ¢lan

- Vlasta Emer dipl. iur. — ¢lan

Upravno vijece odrzalo je ukupno devet sjednica u 2011. godini. Na sjednicama su raspravljana i
prihvacena sljedeca izvjesca ili odluke/dokumenti:

- IzvjeScée o poslovanju Agencije za 2010. godinu

- Izmjene i dopune plana nabave, financijskog plana, plana kadrova i plana struénog usavr$avanja za
2011. godinu

- IzvjeScéa o izvrSenju poslovnog plana za tromjese¢na razdoblja (1.-3.2011.; 1.-6.2011.; 1.-9.2011.)

- Pravilnik o ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za medicinske proizvode

- lzmjene i dopune Pravilnika o unutarnjoj organizaciji i sistematizaciji



Izmjene i dopune Pravilnika o zastiti arhivskog i registraturnog gradiva

Odluka o visini naknade za rad i naknadi troskova ¢lanova Povjerenstva za medicinske proizvode
Pravilnik o ispravku i izmjeni te dopuni Pravilnika o radu

Pravilnik o ovlastima i nacinu rada Povjerenstva za lijekove

Odluka o sklapanju ugovora o javnoj nabavi za uredenje kemijskog i bioloskog laboratorija

Plan nabave i Financijski plan za 2012. godinu

Uputa o koristenju zastitnog znaka Agencije

Temeljem objavljenog javnog natjeCaja provedeni su odabir i imenovanje nove ravnateljice

Agencije mr. sc. Viole Macoli¢ Sarini¢, dr. med., specijalist klini¢ke farmakologije i toksikologije



2. Poslovni plan za 2011. godinu

U skladu s vaze¢im zakonima te postavljenom vizijom i misijom Agencije izraden je Poslovni plan
Agencije za 2011. godinu, koji je temeljem ¢lanka 21. Statuta odobrilo i prihvatilo Upravno vijeée na svojoj
39. sjednici, 9. studenog 2010. godine. Poslovnim planom planirani su poslovi kojima Agencija ostvaruje
prihod naplatom usluga i godisnjih pristojbi te ostali poslovi koje je Agencija temeljem Zakona duzna
obavljati, ali koji ne donose prihod. Poslovni plan, osim plana rada sadrzi financijski plan, plan kadrova,
plan nabave te plan stru¢nog usavrSavanja zaposlenika. Poslovnim planom Agencije utvrduju se ciljevi i
poslovne aktivnosti Agencije u odredenom vremenskom razdoblju, uz detaljan prikaz usluga Agencije,
financijskog plana, plana investiranja, planiranja rasta i drugih relevantnih elemenata.

Poslovni plan Agencije za 2011. godinu razraden je u pet planova:

Plan rada — obuhvaca detaljan prikaz usluga Agencije i drugih aktivnosti koje Agencija planira
izvrsiti. Plan rada podijeljen je na:

- osnovne djelatnosti, odnosno poslove od kojih Agencija ostvaruje prihode za poslovanje, kao i one
od kojih Agencija ne ostvaruje prihode ali ih obavlja jer je za njih nadlezna sukladno zakonskim
propisima,

- djelatnosti upravljanja i poboljsanja.

Financijski plan — obuhvaca detaljan prikaz plana prihoda i plana rashoda. Plan prihoda se temelji
na Planu rada sukladno Zakonu o lijekovima i Zakonu o medicinskim proizvodima. Planom rashoda
pokriveni su rashodi za tekuée izdatke (naknade zaposlenima i ostali troskovi) te ulaganja u tekuce i
investicijsko odrzavanje. Sva novCana sredstva potrebna za tekuce poslovanje Agencije, kao i sredstva
potrebna za investiranje u opremu i prostor, Agencija priskrbljuje iz vlastitog prihoda, naplatom usluga i
godisnjih pristojbi.

Plan nabave — obuhvaca plan ulaganja u osnovna sredstva kao $to su uredska, laboratorijska te

raunalna oprema i raCunalne aplikacije te detaljan prikaz ostalih predmeta nabave.

Plan kadrova — obuhvaca prikaz nepopunjenih radnih mjesta prema Pravilniku o unutarnjoj
organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta s prijedlogom popune.

Plan stru¢nog usavrSavanja — obuhvaca prikaz struénog i znanstvenog usavr$avanja zaposlenika
sukladno Pravilniku o stru¢nom usavrSavanju, a u skladu s potrebama Agencije, radi stru¢nog i kvalitetnog
obavljanja djelatnosti.

Agencija sastavlja tromjesecna izvjes¢a, kao i polugodisSnje te godiSnje izvjeS¢e o izvrSenju
poslovnog plana.



3. Izvrsenje Poslovnog plana Agencije

3.1. Poslovi Agencije
3.1.1. Prihodovne djelatnosti

Poslovi Agencije za lijekove i medicinske proizvode propisani su Zakonom o lijekovima i Zakonom
0 medicinskim proizvodima.

U nastavku slijedi prikaz izvrSenja Plana prihodovnih djelatnosti Agencije za lijekove i medicinske
proizvode.

Broj rijeSenih

Naziv usluge predmeta u

2011.g.
Davanje odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka 355
Obnova odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka 383
Izmjena odo_‘t?_renj_a_ za stavljanje gotovog lijeka u promet ili prihvacanje izmjene u 2870
dokumentaciji o lijeku
Prijenos odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka 96
Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka 129
Oduzimanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet 56
Davanje/uskracivanja proizvodne dozvole 4
Izmjena proizvodne dozvole 10
Potvrda o provodenju dobre proizvodacke prakse 46
Davanje/uskracivanje dozvole za promet na veliko lijekovima 4
Izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima 6
Davanje/uskra¢ivanje dozvole za obavljanje djelatnosti uvoza i izvoza lijekova 3
Oduzimanje dozvole za obavljanje djelatnosti uvoza i izvoza lijekova 1
Suglasnost za uvoz gotovog lijeka za koji nije dano odobrenje za stavljanje u promet u RH 90.054
Davanje/uskracivanje dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim 31
prodavaonicama)
Izmjena dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama) 7
Oduzimanje dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama) 5
Certifikat o lijeku (suglasnost za izvoz) 633
Izdavanje/uskracivanje suglasnosti na stavljanje uvezene serije gotovog lijeka u promet koja je
bila podvrgnuta provjeri kakvoée u EU 6.471
Nalaz o provjeri kakvoce u slucaju sumnje na kakvocu serije uvezenog gotovog lijeka koja je 4
bila podvrgnuta provjeri kakvoce u EU
Nalaz o redovitoj provjeri kakvoce lijeka 397
Nalaz o posebnoj provjeri kakvoce lijeka 868
Nalaz o provjeri kakvoce lijeka iz prometa 79
Nalaz o izvanrednoj provjeri kakvoce lijeka na zahtjev ministarstva nadleznog za zdravstvo ili 1
Agencije zbog znakova neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvocu lijeka
Upis/uskraéivanja upisa u o¢evidnik homeopatskih proizvoda 3
Godisnja pristojba za gotov lijek 2.965
Godisnja pristojba za medicinski proizvodi 2.887
Upis u ocevidnik proizvodac¢a medicinskih proizvoda 1.013
Dozvola za promet na veliko medicinskim proizvodima 245




Dozvola za promet na malo medicinskim proizvodima 417
Dozvola za uvoz i/ ili izvoz medicinskih proizvoda 35
Upis / uskraé¢ivanje upisa u oevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za zastupnika 303
stranog proizvodaca

Izmjena / uskrac¢ivanje izmjene upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za 82
zastupnika stranog proizvodaca

Brisanje proizvodaca iz ocevidnika proizvodaca medicinskih proizvoda (za proizvodaca

medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili zastupnika stranog proizvodaca), 8
na zahtjev nositelja upisa

Upis /uskracivanje upisa medicinskog proizvoda u oéevidnik medicinskih proizvoda 1.000
Brisanje medicinskog proizvoda iz ocevidnika 6
Izmjena upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda 695
Suglasnost za uvoz medicinskog proizvoda koji nije upisan u o¢evidnik 1.999
Davanje/uskraéivanje dozvole za promet na veliko medicinskim proizvodima 37
Izmjena / uskracivanje izmjene dozvole za promet na veliko medicinskih proizvoda 16
Ukidanje dozvole za promet na veliko medicinskih proizvoda, na zahtjev nositelja dozvole 9
Davanje/uskracivanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na 62
malo medicinskim proizvodima

Izmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na malo 26
medicinskim proizvodima

Davanje/uskradivanje dozvole za uvoz i izvoz medicinskih proizvoda 5
Upis (uskraéivanje upisa) u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za proizvodaca 14
medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj (o¢evid)

Izmjena (uskrac¢ivanje izmjene) upisa u o¢evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za 1
proizvodaca medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj

Upis/uskraéivanje upisa u oCevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za proizvodaca

medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj (za medicinske proizvode izradene 111
po narudzbi za odredenoga korisnika (ocevid)

Izmjena (uskra¢ivanje izmjene) upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda - za

proizvodaca medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj (za medicinske 4
proizvode izradene po narudzbi za odredenoga korisnika)

Edukacija iz podruéja djelatnosti Agencije - jednodnevna 34
Edukacija iz podruéja djelatnosti Agencije - dvodnevna 40
Ishodenje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva za klinicko ispitivanje 86
Ishodenje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva za provodenje ispitivanja 0
bioekvivalencije

Ishodenje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva za provodenje neintervencijskog 9
ispitivanja

Ishodenje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva za akademska ispitivanja 2
Vece izmjene i dodaci klinickom ispitivanju (SrediSnje eticko povjerenstvo) 66
Manje administrativne izmjene i dodaci (SrediSnje eti¢ko povjerenstvo) 269
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3.1.2. Hrvatska farmakopeja

U 2011. godini nastavljena je viSegodiSnja suradnja s Europskim ravnateljstvom za kakvocu
lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM) koje djeluje u sklopu Vije¢a Europe u Strasbourgu, a nadlezno je za
brojne aktivnosti vezane uz medunarodne standarde kakvoce lijekova. Agencija je obavljala poslove
nacionalnog tijela za farmakopeju i struéne poslove hrvatske delegacije u Europskom farmakopejskom
povjerenstvu (obrada radnih materijala, slanje hrvatskih primjedbi i prijedloga). Imenovani djelatnici
Agencije obavljali su zadatke delegata u Povjerenstvu i ¢lanova ekspertnih grupa Europske farmakopeje te
su sudjelovali u postupku normizacije farmakopejskih izraza.

3.1.3. Pracenje nuspojava i neispravnosti lijekova i medicinskih proizvoda

Agencija je kontinuirano pratila nuspojave na lijekove koji se nalaze na trzistu Republike Hrvatske i
ocjenjivala omjer koristi i rizika lijekova. Pravovremenim obavje$¢ivanjem javnosti o sigurnosnim mjerama
poduzetim za pojedine lijekove nadzirala je ukupno sigurnosno stanje na trzistu lijekova. Agencija je,
suradujuci s nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet, nadgledala izmjene sazetaka opisa svojstava
lijeka i uputa o lijeku imajuci u vidu sigurnosni profil lijeka.

S obzirom na to da je jedna od iznimno vaznih zadata Agencije obavjeS$¢ivanje javnosti i
zdravstvenih radnika o mjerama poduzetim za sigurnu primjenu lijekova, Agencija je u 2011. nastavila
praksu iz ranijih godina prema kojoj su zdravstvenim radnicima upucivana pisma u kojima ih se izvjes¢ivalo
0 novim podacima o sigurnosti primjene lijeka. Takoder, navedena pisma su, uz prateée obavijesti, redovito
objavljivana na internetskoj stranici Agencije i u stru¢nim ¢asopisima.

Broj primljenih spontanih prijava nuspojava iz prometa u Republici Hrvatskoj u 2011. godini:

Lijekovi Cjepiva Dodaci prehrani MEd.'CmSK' Alergeni
proizvodi
E:i(}f'sl v 1960 191 5 1 0
90,87%
100%
80%
60%
40%
8,85% 0,23% 0,05% 0,00%
20%
A AW A

0%
Lijekovi Cjepiva Dodaci  Medicinski  Alergeni
prehrani  proizvodi

Grafikon 1. Broj primljenih spontanih prijava nuspojava u 2011. godini (%0)
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Izvor prijava:

Prijavitelj nuspojave Broj prijava
Lijec¢nik 663
Farmaceut 477
Farmaceutski tehnic¢ar 0
Medicinska sestra 6
Pacijent 10
Clan obitelji pacijenta 4
Poznanik pacijenta 2
Nositelj odobrenja 811
Hrvatski zavod za javno zdravstvo (cjepiva) 169
Djelatnik HALMED-a 15

Ukupni broj spontanih prijava od 1. sije¢nja 2010. do 31. prosinca .2011. godine iznosi 2157, §to
predstavlja porast od 63,16% u odnosu na 2010. godinu (1322 prijave). U odnosu na 2010. godinu broj
prijava od strane lije¢nika veéi je za 241, a od strane farmaceuta za 215 prijava.
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Grafikon 2. lzvor prijava nuspojava u 2011. godini (%)

12



Sve nuspojave iz Republike Hrvatske na svakodnevnoj se bazi unose u Bazu nuspojava Agencije i
putem Interneta, prosljeduju u Bazu Svjetske zdravstvene organizacije, tzv. VigiBase, koju vodi suradni
centar WHO-a, Uppsala Monitoring Centre (UMC). Unos podataka u nacionalnu Bazu nuspojava, kao i u
Bazu WHO-a Agencija obavlja putem aplikacije VigiFlow, koju je, za potrebe nacionalnih centara koji
sudjeluju u Programu pracenja sigurnosti lijekova WHO-a, osmislio UMC.

Agencija je u suradnji s EMA-om (European Medicines Agency, London) nastavila raditi na punoj
implementaciji aplikacije EudraVigilance kao nacionalne baze za elektroni¢ko prijavljivanje nuspojava iz
zemlje i svijeta od strane nositelja odobrenja.

Suradnja s Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo u pracenju nuspojava cjepiva

Agencija usko suraduje s Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo (HZJZ) — Sluzbom za
epidemiologiju zaraznih bolesti. Redovito se odrzavaju sastanci Struéne skupine za cjepiva, na kojima
predstavnici Agencije i HZJZ ocjenjuju pristigle prijave na cjepiva i dogovaraju daljnje postupanje vezano
uz nadzor nad nuspojavama cjepiva. U 2011. godini odrzano je ukupno deset zajednickih sastanaka.

Odgovaranje zdravstvenim radnicima na spontane prijave nuspojava

Agencija je odgovorila na 438 pisama koja u sebi sadrze i viSe prijava nuspojava jednog
zdravstvenog radnika. Ljekarni¢ka komora svaku prijavu boduje s 0,5 bodova u trajnoj edukaciji, dok
Lije¢ni¢ka komora boduje prijavu s 2 boda.

Agencija je tijekom sije¢nja 2011. godine izdala individualne potvrdnice o broju bodova za lijecnike
prijavitelje u 2010. godini, a Ljekarni¢koj komori svaka tri mjeseca Salje popis farmaceuta prijavitelja
nuspojava.

Nuspojave lijekova u klini¢kim ispitivanjima

Sukladno Pravilniku o klini¢kim ispitivanjima, Agencija od pocéetka 2008. godine obavlja
administrativne poslove za potrebe Sredi$njeg eti¢kog povjerenstva (SEP). Nuspojave iz klini¢kih ispitivanja
zabiljeZene u Republici Hrvatskoj redovito se obraduju i evidentiraju u elektroni¢kom obliku. Zaposlenici
Agencije izvjeStavaju ¢lanove SEP-a 0 nuspojavama iz klinic¢kih ispitivanja zaprimljenima u Agenciji.

U 2011. godini nije bilo nijedne intervencije zaustavljanja klinickog ispitivanja iz sigurnosnih
razloga, niti se temeljem prijavljenih nuspojava moze zakljuciti o postojanju eventualnih novih saznanja o
Skodljivosti ispitivanih lijekova. Shodno tome, nije trebalo provesti regulatorne akcije poput intervencije i
obavjestavanja istrazivaca i bolnickih povjerenstava o ozbiljnim nuspojavama koje traze prekid studije
putem Ministarstva zdravlja. U prijavljivanju nuspojava za jedan lijek primijeene su nepravilnosti te je
HALMED poduzeo dodatne mjere prema Nositelju klinickog ispitivanja.

Pracéenje Stetnih dogadaja vezano uz medicinske proizvode — vigilancija medicinskih proizvoda

U sustavu vigilancije medicinskih proizvoda Agencija prati istragu Stetnog dogadaja koju provodi
proizvodac, poduzima dodatne radnje koje mogu biti potrebne (uz one koje provodi proizvodac), ovisno o
ishodu istrage, dijeli svaku informaciju koja moZze doprinijeti spre¢avanju daljnjih Stetnih dogadaja (odnosno
ograni¢iti njihove posljedice), potice prijavljivanje Stetnih dogadaja od strane korisnika i drugih uklju¢enih u
distribuciju, isporuku ili stavljanje medicinskog proizvoda u uporabu ili promet, ocjenjuje prijave i izvjesca
uz konzultacije s proizvodac¢em, ako je to izvedivo, po potrebi savjetuje i intervenira te vodi evidenciju o
Stetnim dogadajima i sigurnosno korektivnim radnjama.

13



Broj obradenih slu¢ajeva u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda prema vrsti

Sigurnosno korektivna | Sigurnosno korektivna | Prijava Stetnog UKUDNO
radnja - povlacenje radnja — modifikacija dogadaja P
Broj sluc¢ajeva 21 41 5 67
61,19%
70%
60%
0,
50% 31,34%
40%
30%
7,46%
20%
10%
0%
Sigurnosno Sigurnosno Prijava Stetnog
korektivna radnja - korektivna radnja - dogadaja
povlacenje modifikacija

Grafikon 3. Udio obradenih slu¢ajeva u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda prema vrsti (%0)

3.1.4. Pracenje potrosnje lijekova

Na temelju prikupljenih izvjesca ljekarni, bolnickih ljekarni, kao i temeljem podataka o prometu na
veliko iz izvjeSc¢a veleprodaja izradeno je godi$nje izvjeS¢e za 2010. godinu o prometu lijekova na malo,
koje je dostavljeno Ministarstvu zdravlja. Izvjes¢e je objavljeno i na internetskoj stranici Agencije. U
izvjeSc¢u je prikazana potro$nja koju pokriva Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje i ona koju placaju
sami pacijenti i korisnici lijekova te je dana usporedba potrosnje po zupanijama.

3.1.5. Hitno povlacenje lijeka/medicinskog proizvoda iz prometa

Na temelju Zakona o lijekovima (,,Narodne novine*, broj 71/07. i 45/09.) Agencija je odgovorna za
hitno povlacenje gotovog lijeka iz prometa iz sigurnosnih razloga (nuspojava) ili neispravnosti u kakvoci.
Temeljem prijava nuspojava, ocjene sigurnosnog profila lijeka ili neispravnosti u kakvo¢i koja moze
uzrokovati oSteCenje zdravlja ili smrt, Agencija hitno povlaéi lijek iz prometa. Putem Drzavnog centra za
obavjes¢ivanje Agencija obavjestava veleprodaje, bolni¢ke ustanove, domove zdravlja i zdravstvene radnike
o povlacenju lijeka iz prometa, a obavijest o hitnom povlacenju se objavljuje na internetskim stranicama
Agencije, odnosno, ako je to potrebno, Agencija daje priop¢enje za javnost te o poduzetoj akciji informira
farmaceutsku inspekciju Ministarstva zdravlja. Tijekom 2011. godine povuceno je Sest Serija gotovih
lijekova, a prema potrebi provedena je i istraga o eventualnoj neispravnosti.
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Prema Zakonu o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine*, broj 67/08.) zdravstveni radnik,
veleprodaja, proizvodac ili nositelj upisa medicinskog proizvoda u o¢evidnik medicinskih proizvoda obvezni
su odmah pisano obavijestiti Agenciju o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi
medicinskog proizvoda, kao i o neodgovaraju¢em oznacavanju ili uputi o uporabi, a $to bi moglo uzrokovati
smrt ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika; kao i o svakom tehnickom ili
medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu medicinskog proizvoda $to bi imalo za
posljedicu povlacenje navedenoga medicinskog proizvoda od strane proizvodaca. Tijekom 2011. godine s
trzista je povuceno 18 tipova medicinskih proizvoda.

3.1.6. Poslovi informiranja o lijekovima i medicinskim proizvodima

Agencija je u 2011. godini nastavila kontinuirano i pravovremeno informirati javnost i zdravstvene
radnike o novostima na podru¢ju sigurnosti primjene lijekova sukladno Zakonu o lijekovima (,,Narodne
novine®, broj 71/07. i 45/09.) i Zakonu o pravu na pristup informacijama (,,Narodne novine*, broj 172/03.).
Shodno tome Agencija je poduzela cijeli niz aktivnosti:

Osiguravanje pristupa informacijama putem internetske stranice Agencije

Agencija je redovno azurirala baze lijekova, baze medicinskih proizvoda i baze prometa lijekova i
medicinskih proizvoda koje su korisnicima dostupne putem internetskih stranica Agencije. Takoder, aktivno
su azurirani 1 svi drugi dijelovi internetskih stranica koji se mijenjaju i nadopunjavaju sukladno promjenama
poslovanja Agencije i zakonskim i podzakonskim propisima. Objavljene su informacije o medunarodnim
posjetima, stru¢nim predavanjima i skupovima u koje su djelatnici Agencije bili ukljuceni, a ticu se
djelatnosti koje su u nadleznosti Agencije. U 2011. godini objavljeno je 116 obavijesti na internetskim
stranicama Agencije pod linkom Novosti. Internetska stranica Agencije na engleskom jeziku, aktivirana u
svibnju 2009. godine, takoder se redovito azurira.

Organizacija predavanja iz podrudja regulative za lijekove i medicinske proizvode

U suradnji s Hrvatskim farmaceutskim drustvom, u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu, u
2011. godini Agencija je nastavila s odrzavanjem predavanja iz podrucja regulative za lijekove i medicinske
proizvode namijenjene prvenstveno predstavnicima nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
u Republici Hrvatskoj uklju¢enim u regulatorne i medicinske poslove, ali i svima zainteresiranima za
postupak stavljanja lijekova u promet. Tijekom 2011. godine odrzana su dva stru¢na predavanja.

Edukacija o farmakovigilanciji (spontano prijavljivanje nuspojava) — Radionica za lije¢nike i
farmaceute i nositelje odobrenja

U 2011. godini Agencija je nastavila s provodenjem kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika na
podruéju farmakovigilancije te se nastavilo s odrzavanjem Radionica o ulozi lije¢nika/ljekarnika u pra¢enju
nuspojava lijekova i farmakovigilancijskom sustavu u Republici Hrvatskoj. Agencija je organizirala i Sest
radionica o osnovama farmakovigilancije za zdravstveno osoblje i zaposlenike nositelja odobrenja u
Republici Hrvatskoj koji rade na podru¢ju farmakovigilancije.

Od svog osnutka 2003. godine nadalje Agencija je svjesna potrebe aktivnog sudjelovanja i
predstavljanja na javnim stru¢nim i znanstvenim skupovima iz podrucja lijekova i medicinskih proizvoda te
je tako u 2011. sudjelovala na sljede¢im dogadanjima:
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Pharmacon: Oglasavanje lijekova i medicinskih proizvoda u zemljama jugoisto¢ne Europe

U Beogradu je 24. veljace 2011. godine odrzana konferencija posveéena oglasavanju lijekova i medicinskih
proizvoda. Konferencija je okupila velik broj sudionika; predstavnika farmaceutske industrije, predstavnika
regulatornih tijela za lijekove, zdravstvenih radnika, predstavnika udruZzenja proizvodaca i veleprodaja
lijekova te akademske zajednice. Na konferenciji se HALMED predstavio s predavanjem “Regulation of
Pharmaceutical Promotion in Croatia .

Drugi hrvatski i prvi jadranski kongres farmakoekonomike i istraZivanja ishoda lijeenja

U Rovinju je od 6. do 9. travnja 2011. godine odrzan Drugi hrvatski i prvi jadranski kongres
farmakoekonomike i istrazivanja ishoda lijecenja, medunarodnog karaktera u organizaciji Sekcije za
farmakoekonomiku 1 istrazivanje ishoda lijeCenja Hrvatskog druStva za klinicku farmakologiju i terapiju
Hrvatskog lije¢nickog zbora. U sklopu Kongresa odrzana je radionica za novinare naziva
“Pharmacoeconomics & Media”, tijekom koje je Agencije odrzala predavanje o svojem radu i 0 svojoj
zakonom propisanoj ulozi.

Regulatory Affairs in Central and Eastern Europe

U Pragu je od 12. do 13. travnja 2011. godine odrZana konferencija o regulatornim poslovima u Sredi$njoj i
Istoénoj Europi na kojoj su predstavljena dva regulatorna tijela za lijekove: ¢eSki Drzavni Institut za
kontrolu lijekova i hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode. Cilj je konferencije bio
sudionicima olaksati postizanje sukladnosti s nacionalnim regulatornim zahtjevima dviju zemalja.
Predstavnik Agencije odrzao je predavanje “Meeting the Regulatory Requirements for Marketing
Authorisation of Medicines in Croatia”, kojim je predstavio hrvatski regulatorni sustav za podruéje lijekova.

XI11. Savjetovanje farmaceuta: Sigurnost u primjeni lijekova i Okrugli stol: Regulativa za lijekove koji
se izdaju bez recepta

U Rovinju se od 12. do 14. svibnja 2011. godine u organizaciji Udruzenja farmaceuta Istre i
Kvarnera Hrvatskog farmaceutskog drustva odrzalo XIl. Savjetovanje farmaceuta na temu Sigurnost u
primjeni lijekova. U sklopu Savjetovanja odrZan je okrugli stol na temu Regulativa za lijekove koji se izdaju
bez recepta, ¢iji je suorganizator bila i Agencija za lijekove i medicinske proizvode.

U okviru Okruglog stola odrzan je otvoreni sastanak Radne skupine za bezreceptne lijekove
osnovane pri HALMED-u ¢iji su ¢lanovi predstavnici HALMED-a, nositelja odobrenja za stavljanje
lijekova u promet, udruga pacijenata, sveucilista, HZZO-a, Hrvatske ljekarnicke komore, Hrvatske

lije¢ni¢ke komore 1 Hrvatskog farmaceutskog drustva.
“Dialogue on Policies in Pharmaceutical Sector in BiH”

U Sarajevu je 7. i 8. lipnja 2011. godine odrzano savjetovanje naziva “Dialogue on Policies in
Pharmaceutical Sector in BiH”, tijekom kojeg je izaslanik Agencije odrzao predavanje na temu “Croatian
Experiences in harmonization of the pharmaceutical legislation with EU acquis communautaire ”.

Medunarodna konferencija o regulativi lijekova ,,Unapredivanje sigurnosti pacijenata u Europi*

U Zagrebu je 14. i 15. lipnja 2011. godine odrzana medunarodna konferencija posveéena regulativi
lijekova pod nazivom , Unapredivanje sigurnosti pacijenata u FEuropi. Konferencija je odrzana u
zajednickoj organizaciji Europske agencije za lijekove (European Medicines Agency, EMA) i Agencije za
lijekove 1 medicinske proizvode. Konferencija je bila podrzana od strane Europske komisije, a organizirana
pod pokroviteljstvom Predsjednika Republike Hrvatske i Ministarstva zdravlja Republike Hrvatske. Ova
konferencija je nastavak prethodnih konferencija odrzanih u Splitu 2007. godine i Rijeci 2008. godine pod

16



nazivima ,, Zakonodavstvo za lijekove - hrvatski put ka ¢lanstvu u EU” 1 ,, EU regulatorna mreza — 1Zazovi i
mogucnosti za Hrvatsku*. Konferenciji je prisustvovalo oko 250 sudionika iz drzavne uprave, javnog
sektora i1 farmaceutske industrije zemalja ¢lanica Europske unije i Republike Hrvatske te Albanije, Bosne i
Hercegovine, Crne Gore, Kosova, Makedonije, Srbije i Turske. Predavanja su odrzali strucnjaci iz Europske
agencije za lijekove, iz hrvatske Agencije za lijekove i medicinske proizvode te iz nacionalnih agencija
pojedinih zemalja ¢lanica EU; Francuske, Irske, Litve, Nizozemske, Njemacke, Svedske i Velike Britanije.

Glavne teme prvog dana konferencije bile su pripreme za pristup Europskoj uniji, kriteriji i zahtjevi
ocjene neklinicke dokumentacije i zakonodavstvo. Tijekom drugog konferencijskog dana raspravljalo se o
ocjeni koristi i rizika, minimalizaciji rizika, dokumentaciji o lijeku, novom zakonodavstvu u
farmakovigilanciji te su prikazane studije slu¢aja upravljanja kriznim situacijama.

Svecano zatvaranje Twinning light projekta ,,Jacanje stru¢nog kapaciteta hrvatske Agencije za lijekove
i medicinske proizvode u implementaciji europskog zakonodavstva za lijekove

U Informacijskom centru Europske unije u Zagrebu, dana 20. lipnja 2011. godine, u organizaciji
hrvatske Agencije za lijekove i medicinske proizvode i Delegacije Europske unije u Republici Hrvatskoj,
odrzana je sveCanost zatvaranja Twinning light projekta ,,Jacanje strucnog kapaciteta hrvatske Agencije za
lijekove i medicinske proizvode u implementaciji europskog zakonodavstva za lijekove “.

U sklopu ovog projekta institucija partner HALMED-u iz drzave ¢lanice Europske unije bila je
Spanjolska agencija za lijekove i medicinske proizvode (AEMPS). Projekt s prora¢unom od 250 000 eura
financirala je Europska unija, a njegove su aktivnosti implementirane u razdoblju od Sest mjeseci.

Cilj ovog projekta bio je ojacati ocjenu i provjeru kakvoce lijekova za ljudsku uporabu u skladu s
europskim standardima. Projekt je pruzio potporu daljnjem razvoju i jacanju operativnog kapaciteta hrvatske
Agencije za lijekove i medicinske proizvode te doprinio kontinuiranom usvajanju europskih standarda, $to je
trajni cilj Republike Hrvatske.

Konferencija “Filling Variations 2011”

U Berlinu je od 27. lipnja do 30. lipnja 2011. godine odrzana konferencija “Filling Variations 2011”
tijekom koje je predstavnik HALMED-a odrzao predavanje na temu “Filling Variation in a Candidate
Country: Croatia”.

Medunarodna konferencija ,,Informacije o lijekovima*

U Dubrovniku je 29. i 30. rujna 2011. godine odrzana medunarodna konferencija ,,Informacije o
lijekovima“ u zajedni¢koj organizaciji Francuske agencije za lijekove i medicinske proizvode (AFSSAPS), i
HALMED-a, Hrvatske udruge inovativnih proizvodaca lijekova (CARPC) i Hrvatskog farmaceutskog
drustva (HFD). Konferenciji je prisustvovalo oko 120 sudionika, predstavnika hrvatskih i europskih
regulatornih tijela, kao i predstavnika domace i strane farmaceutske industrije. Predavanja su odrzali
istaknuti struénjaci iz medunarodnog okruZenja; iz Belgije, Francuske, Kanade, Slovenije i Svicarske te iz
Hrvatske. Glavna tema konferencije bila je kako pruziti zdravstvenim radnicima i pacijentima potrebne
informacije o lijeku postujuéi pri tome vazece zakonske propise. Konferencija je obuhvatila teme kao $to su
regulatorne aktualnosti u Hrvatskoj i Europi, informacije o lijekovima u postupku odobravanja lijekova,
oglasavanje o lijekovima, uloga javnosti u postupku odobravanja proizvoda za zdravstvo, ocjena
zdravstvenih tehnologija u Republici Hrvatskoj, funkcioniranje inspekcije na prostoru Europske unije,
iskustva europskih zemalja u borbi protiv farmaceutskog kriminala te plan upravljanja rizicima u
farmaceutskoj industriji. Drugog dana konferencije stru¢njaci iz Europske agencije za lijekove (EMA)
odrzali su radionicu o izradi dokumentacije za odobravanje lijekova u skladu s EU propisima namijenjenu
predstavnicima industrije i regulatornih tijela.
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34. Godisnji sastanak Nacionalnih centara koji sudjeluju u Programu pracenja sigurnosti lijekova
Svjetske zdravstvene organizacije

U Dubrovniku je od 30. listopada do 2. studenog 2011. godine odrzan 34. Godisnji sastanak
predstavnika Nacionalnih centara koji sudjeluju u Programu pracenja sigurnosti lijekova Svjetske
zdravstvene organizacije. Ovaj skup zajedno su organizirale Svjetska zdravstvena organizacija (WHO),
Kolaborativni centar WHO-a za pracenje nuspojava (Uppsala Monitoring Centar, UMC) i Agencija za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED). Sastanku je prisustvovalo oko 160 predstavnika Nacionalnih
centara iz 65 zemalja, ¢lanica Programa WHO-a. Republika Hrvatska, kao samostalna drzava, postala je
sluzbena ¢lanica Programa 1992. godine. Danas je hrvatski Nacionalni centar za pra¢enje nuspojava lijekova
u Agenciji za lijekove i medicinske proizvode kojoj se prijavljuju nuspojave lijekova i cjepiva i koja
predstavlja Hrvatsku u ovom Programu. Po kvaliteti i broju prijava nuspojava Hrvatska se nalazi na visokom
18. mjestu u svijetu, od 106 zemalja Clanica Programa pracenja sigurnosti lijekova Svjetske zdravstvene
organizacije, §to nas smjesta uz bok Novom Zelandu, Nizozemskoj, SAD-u, Njemackoj, Svedskoj, Velikoj
Britaniji, Francuskoj i Svicarskoj. Skup je obuhvatio brojne struéne teme kao $to su otkrivanje interakcija
lijekova pomocu baze nuspojava, utjecaj Interneta i drustvenih mreza na sigurnost primjene lijekova te na
sigurnost pacijenata, predvidanje mogué¢ih medikacijskih pogresaka u Planu upravljanja rizikom, integriranje
nacionalne farmakovigilancije i javnozdravstvenog programa, vaznost i utjecaj radionica 0
farmakovigilanciji itd.

Suradnja sa stru¢nim ¢asopisima i medijima

I u 2011. godini nastavljena je suradnja sa stru¢nim Casopisima (Farmaceutski glasnik, Pharmaca,
Lijecnicke novine) namijenjenima zdravstvenim radnicima putem kojih Agencija Citatelje informira o
novostima s podru¢ja zakonodavstva za lijekove i medicinske proizvode, sigurnosnim informacijama o
lijekovima i medicinskim proizvodima te novoodobrenim lijekovima i medicinskim proizvodima u
Hrvatskoj. Pharmaca ima stalnu rubriku ,, Iz Nacionalnog centra za pracenje nuspojava lijekova ““, u kojoj se
objavljuju novosti iz podru¢ja farmakovigilancije. Farmaceutski glasnik ima stalnu rubriku ,, Novosti iz
HALMED-a“. U Lije¢ni¢kim novinama pokrenuta je od ozujka 2010. godine nova rubrika naziva
., Racionalna farmakoterapija “. U 2010. godini objavljeno su 22 ¢lanka/priloga.

Obavjes¢ivanje nadleznih institucija o krivotvorenim lijekovima i medicinskim proizvodima

Agencija je uspostavila blisku suradnju s Ministarstvom zdravlja i Carinskom upravom na podrucju
krivotvorenih proizvoda za zdravstvo. Agencija redovito obavje$¢uje i izvjeStava odgovorne osobe iz
Ministarstva i Carine o svim povjerljivim informacijama o krivotvorenim proizvodima pronadenima u
zemljama Europske unije i svijeta kako bi se sprijeio eventualni ulazak tih proizvoda u Republiku
Hrvatsku. Agencija je predstavnicima Ministarstva i Carine u 2011. godini poslala 15 pisanih obavijesti
putem kojih su dostavljene detaljne informacije o 25 krivotvorenih proizvoda.

Sluzbena glasila
Sukladno Zakonu o lijekovima, Agencija je objavila Popis rjeSenja o odobrenju za stavljanje u

promet gotovog lijeka u Republici Hrvatskoj izdanih u razdoblju od 1. sijeénja 2010. do 31. prosinca 2010.,
koji je objavljen u ,,Narodnim novinama®, broj 65/11.
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Sredstva javnog priopéavanja

Informacije o radu Agencije i djelatnostima u njenoj nadleznosti javno su objavljene putem
sredstava javnog priop¢avanja. U 2011. godini Agencija je zaprimila i odgovorila na 62 upita zaprimljena od
strane tiskovnih medija, dala je osam izjava za radio postaje te Sest izjava za televizijske postaje.

Hrvatskoj novinskoj izvjestajnoj agenciji (HINA) poslano je osam priopéenja koja Su javno
objavljena putem sredstava javnog priopéavanja.

Agencija je poslala ispravak neto¢nih navoda objavljenih u tjedniku Forum na temu povucenih
endoproteza kuka, potom ispravak netocnih navoda o cjepivima objavljenih u Lije¢nickim novinama te
ispravak neto¢nih navoda o cjepivima objavljenih u Glasu Koncila.

Dr. Viola Macoli¢ Sarini¢ dala je intervju za Poslovni dnevnik na temu nuspojava na lijekove,
gostovala u emisiji Dobro jutro Hrvatska na HTV-u, razgovarala s novinarkom tjednika Globus o nacinu
izdavanja lijekova i dala izjavu za Dnevnik HTV-a o povjerenju gradana u farmaceutsku industriju.

U navedenom razdoblju odgovoreno je na 376 upita na hrvatskom jeziku te na 70 upita na
engleskom jeziku zaprimljenih od strane pravnih osoba, pacijenata i drugih predstavnika civilnog drustva
putem linka ,,PiSite nam* dostupnom na internetskim stranicama Agencije i sluzbene adrese elektronicke
poste Agencije te je odgovoreno i na velik broj telefonskih upita.

Obavijest o sigurnoj kupniji lijekova koju je Agencija kreirala u suradnji s Hrvatskim farmaceutskim
drustvom objavljena je u zdravstvenom vodicu Infovitai Zdravlje.

3.1.7. Sudjelovanje u izradi zakonskih i podzakonskih propisa

U cilju daljnjeg uskladivanja pravnih propisa s pravnom stecevinom Europske unije za podrucje
lijekova i medicinskih proizvoda u 2011. godini Agencija za lijekove i medicinske proizvode sudjelovala je
u izradi:

- Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima, koji je objavljen u ,,Narodnim
novinama®, broj 124 od 4. studenoga 2011. godine, i

- Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskim proizvodima, koji je objavljen
u ,,Narodnim novinama“, broj 124 od 4. studenoga 2011. godine.

3.1.8. Sustav upravljanja kakvoéom

Kako bi jacala i poboljsavala poslovne procese koje provodi na temelju zakonskih propisa, Agencija
je u 2011. godini ulozila znatne napore u razvoj sustava upravljanja kakvo¢om. Stoga su priredeni materijali
za donoSenje Upravine ocjene sustava, odrzan je sastanak i donesen je Zapis o Upravinoj ocjeni u kojemu je
prikazano stanje sustava osiguranja kakvoce za 2010. godinu te su dani prijedlozi unapredenja. Na temelju
zakljucaka, Agencija je definirala glavne ciljeve i pripremila Akcijski plan koji se smatra sastavnim dijelom
Poslovnoga plana za 2011. godinu. Planirani unutarnji nadzori redovito su se provodili. Takoder,
kontinuirano je provodena unutarnja edukacija zaposlenika Agencija vezana uz aspekt osiguranja kakvoce
rada u Agenciji. U protekloj godini poduzet je niz akcija u smislu renoviranja i adaptacije radnog prostora te
su poduzete mjere za modernizaciju laboratorijske i informacijske opreme.

19



3.1.9. Medunarodna suradnja

SURADNJA S EUROPSKIM RAVNATELJSTVOM ZA KAKVOCU LIJEKOVA I
ZDRAVSTVENU SKRB VIJECA EUROPE (EDQM)

MrezZa sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (OMCL)
Tijekom godine zaposlenici Agencije sudjelovali su:

na simpoziju EDQM-a o krivotvorenim lijekovima organiziranom za djelatnike sluzbenih laboratorija za

provjeru kakvoce lijekova pod nazivom “Combating counterfeit and other illegal medicines for OMCL ",

koji je odrzan u ozujku 2011. u Strasbourgu

e U inspekciji poljskog sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (VarSava); bugarskog
sluzbenog laboratoriju za provjeru kakvo¢e humanih lijekova (Sofija) te finskog sluzbenog laboratorija
za provjeru kakvoce humanih lijekova (Helsinki)

e U savjetodavnom posjetu bugarskom sluZzbenom laboratoriju za provjeru kakvoce veterinarskih lijekova
(Sofija)

e na 16. godi$njem sastanku sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova “OMCL Annual Meeting”
u Diisseldorfu, Njemacka

Struéni odbori
Djelatnici Agencije prisustvovali su sastancima:

e QOdbora za lijekove i farmaceutsku skrb (European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical
Care, CD-P-PH) u Strasbourgu

e QOdbora struénjaka za klasifikaciju lijekova vezano uz njihovo izdavanje (Committee of Experts on the
Classification of Medicines as Regards their Supply, CD-P-PH/PHO) u Strasbourgu, gdje je predstavnica
HALMED-a, mr. sc. Viola Macoli¢ Sarini¢, dr. med., spec., izabrana za predsjednicu Povjerenstva u
trajanju mandata od dvije godine

e Odbora za kakvocu i standarde sigurnosti farmaceutske prakse i farmaceutske skrbi (Committee of
Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care, CD-P-
PH/PC) u Strasbourgu, gdje je predstavnica HALMED-a, dr. sc. Blazenka Juri§i¢, mag. pharm, spec.,
izabrana za potpredsjednicu Povjerenstva u trajanju mandata od dvije godine

e Odbora stru¢njaka za smanjenje javnozdravstvenog rizika uslijed krivotvorenih lijekova i srodnog
kriminala (Committee of Experts on Minimising Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical
Products and Related Crimes, CD-P-PH/CMED) u Strasbourgu i Rimu

SURADNJA S EUROPSKOM AGENCIJOM ZA LIJEKOVE (EMA)

U okviru programa IPA 2009-2011 projekta (IPA 2009-2011, eng. IPA-Instrument for Pre-
Accession Assistance), tijekom 2011. godine nastavljena je intenzivna suradnja s Europskom Agencijom za
lijekove (EMA), koja se odvija od 1. lipnja 2006. godine, kada je pokrenut prvi Visenamjenski program
pomoc¢i regulatornim tijelima s podrucja humanih i veterinarskih lijekova iz Hrvatske i Turske. Stru¢njaci
Agencije nastavili su suradnju s Europskom Agencijom na sljede¢i nacin:

Sudjelovanje u radu radnih skupina i podskupina EMA-e (London)
e “Eudravigilance TIG”, odrzanom u ozujku, lipnju, rujnu i prosincu 2011; i “EudraVigilance MSe
User Group ”, odrzanom u ozujku 2011., te “EURS User Group ”, odrzanom u svibnju 2011. godine
e “GCP Inspectors Working Group”, odrzanom u ozujku, rujnu i prosincu 2011., te “PhV IWG”
(“Pharmacovigilance Inspectors Working Group ”), odrZzanom u ozujku i rujnu 2011.
o “PCWP WG” (“Patients' and Consumers' Org. Working Party ”), odrzanom u velja¢i i rujnu 2011.
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“E-Submission TIG” (“Standards for Electronic Submission”), odrzanom u ozujku, lipnju, rujnu i
studenom 2011. U listopadu 2011. godine kao dio navedene radne skupine ustanovljena je
podskupina pod nazivom “Ad hoc Guidance Drafting Group — Best Archiving Practice ”, gdje je
djelatnik HALMED-a dr. sc. Arijan Rajh izabran za suvoditelja podskupine.

e “IPT-Eudrapharm”, odrzanom u lipnju i studenom 2011.

e “Quality of Documents ", odrzanom u ozujku, lipnju i studenom 2011.

e “Joint CHMP/CVMP Quality Working Party (QWP)” (“Joint Committee for Medicinal Products
for Human Use/Committee for Medicinal Products for Veterinary Use Quality Working Party ”),
odrzanom u veljaéi, svibnju/lipnju i rujnu te studenom/prosincu 2011.

o  “GMP/GDP Inspectors Working Group” (“Good manufacturing practice/Good distribution
practice Inspectors Working Group ), odrzanom u veljaci, svibnju i studenom 2011. g.

e  “EudraNet TIG”, odrzanom u ozujku, lipnju i prosincu 2011. U sklopu lipanjskog sastanka odrzana
je i radionica “IPT-Eudranet train the trainer”

o  “FEUTCT full group” (“EU Telematics Controlled Terms full group ), odrzanom u veljaéi i lipnju

2011.

Sudjelovanje u radu povjerenstava EMA-e (London)

o Sudjelovanje na 39. sastanku Povjerenstva za biljne lijekove (Committee on Herbal Medicinal
Products, HMPC), odrZzanom u sijeénju, 41. sastanku, odrZzanom u svibnju, te 43. sastanku,
odrzanom u studenom 2011. g.

e Povjerenstvo za biljne lijekove organiziralo je radionicu za ocjenitelje (“Quality Assessor
Training ”) u listopadu 2011. g., u kojoj je sudjelovala i predstavhica HALMED-a.

Sudjelovanje na edukacijama putem seminara i radionica (London)
e “Good Clinical Practice (GCP) Inspectors Basic Training Course ”, odrzan u ozujku 2011.
e Evaluacija kakvoce, sigurnosti i ucinkovitosti krvnih pripravaka (IPN — Assessor training on
evaluation of quality, safety and efficacy of blood products)

PALC I, (eng. Pre-accession Linguistic Checking Procedure)

Agencija za lijekove i medicinske proizvode je 5. rujna 2011. s Europskom agencijom za lijekove
(EMA) potpisala ugovor o pruzanju usluga vezanih uz pretpristupni postupak jezi¢ne provjere informacija o
lijeku (Pre-accession Product Information Linguistic Review Process, PALC Il1). Od kraja studenog do
kraja prosinca HALMED je zaprimio sedam predmeta iz EMA-e za jezi¢nu provjeru informacija o lijeku.

SURADNJA S MEDUVLADINIM TIJELOM HEADS OF MEDICINES AGENCIES (HMA)

Nakon sto je 2010. godine HALMED kao predstavnik Republike Hrvatske dobio promatracki status
u HMA, u 2011. godini Ravnatelj Agencije sudjelovao je na sastancima ravnatelja agencija za lijekove
(Heads of Medicines Agencies):
64. sastanak (Budimpesta, Madarska), veljaca
. 65. sastanak (Visegrad, Madarska), travanj
. 66. sastanak (Varsava, Poljska), srpanj
. 67. sastanak (Sopot, Poljska), studeni
U sijeénju 2011. godine Agencija je obavijeStena da joj je odobren status promatraca na sastancima
skupine Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human (CMDh),
koja je zaduZena da olakSava donoSenje odluka o zajedni¢kim europskim postupcima odobravanja lijekova u
EU, a osnovana je pod okriliem HMA. U 2011. godini predstavnici Agencije sudjelovali su na osam
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sastanka navedene skupine. Tijekom sastanka odrzanog u travnju 2011. predstavnici Agencije sudjelovali su
na radionici za nove ¢lanove CMDh skupine (“Training for New CMDh Members”). Sastanci CMDh
skupine odvijaju se svaki mjesec u prostorijama Europske agencije za lijekove.

U travnju 2011. godine djelatnica Agencije sudjelovala je na 9. sastanku radne skupine HMA
WGEDO (“Heads of Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers ), odrzanom u Budimpesti
pod pokroviteljstvom Madarskog farmaceutskog instituta.

Tijekom madarskog predsjedavanja EU, djelatnici Agencije sudjelovali su na sljede¢im sastancima
pod pokroviteljstvom Madarskog farmaceutskog instituta u Budimpesti:

e “Pharmacovigilance Presidency meeting ” u sklopu radne grupe za farmakovigilanciju, u travnju
e “CMDh Presidency meeting ”, u svibnju
e “Presidency Meeting of Committee for Herbal Medicinal Products ”, u lipnju.

Tijekom poljskog predsjedavanja EU predstavnica Agencije prisustvovala je 10. sastanku radne
skupine HMA WGEO (‘“Heads of Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers”),
odrzanom u listopadu u VarSavi. U istom razdoblju predstavnica Agencije sudjelovala je na sastanku
pravnika europskih agencija za lijekove, EMACOLEX (“European Medicines Agencies Cooperation on
Legal and Legislative Issues”), koji je takoder odrzan u listopadu u Varsavi.

Pod pokroviteljstvom HMA, u sklopu zajednickog projekta viSe europskih agencija za lijekove,
predstavnik HALMED-a sudjelovao je na sastanku vezanom uz projekt zajednickog europskog portala za
prijenos eCTD i NeeS dokumentacije prema europskim agencijama za lijekove pod nazivom CESP
(““Central European Submission Portal ), odrzanom u listopadu 2011. g. u Amsterdamu.

SURADNJA S EUROPSKOM KOMISIJOM

Predstavnici Agencije prisustvovali su 66. i 67. sastanku Farmaceutskog odbora Europske komisije
(““66th and 67th meeting of the Pharmaceutical Committee ) odrzanima u veljaci i listopadu 2011. u
Bruxellesu.

Takoder, na podru¢ju medicinskih proizvoda, predstavnici Agencije u Bruxellesu su prisustvovali
sastancima:

e radne skupine “Compliance and Enforcement group” (COEN) odrzanim u sijenju, svibnju i

listopadu 2011., sastancima radne skupine “Notified Body Operations Group” (NBOG), odrzanim u

veljaci te studenom 2011.

¢ radne skupine o klinickom istraZivanju i evaluaciji “Clinical Investigation and Evaluation Working

Group” (CIE), odrzanim u veljaéi i svibnju 2011.

o radne skupine stru¢njaka za medicinske proizvode “Medical Devices Expert Group” (MDEG),

odrzanim u ozujku, lipnju i studenom 2011.

radne skupine “New and Emerging Technology ” (NET), odrzanim u travnju i srpnju 2011.

e radne skupine o klasifikaciji medicinskih proizvoda i grani¢nim proizvodima “Medical Device

Classification & Borderlines”, odrzanim u svibnju 2011.

Na poziv radne skupine stru¢njaka za medicinske proizvode “Medical Devices Expert Group”
(MDEG), predstavnica Agencije sudjelovala je na konferenciji visoke razine o regulatornom okviru za
inovativnu medicinsku tehnologiju pod nazivom “Exploring Innovative Healthcare — The Role of Medical
Technology and Regulation” u organizaciji Europske udruge proizvodaca medicinskih tehnologija
(European Medical Technology Trade — EUCOMED).

U rujnu 2011. godine predstavnik Agencije prvi put je prisustvovao sastanku tehni¢ke grupe za in-
vitro dijagnosticke medicinske proizvode pri Europskoj komisiji u Bruxellesu (“IVD Technical Group
Meeting ).

U 2011. godini Europska komisija odobrila je predstavniku iz Hrvatske sudjelovanje na sastancima
radne skupine EUDAMED (European Databank on Medical Devices), koja se bavi pitanjima vezanim uz
razvoj, implementaciju i odrzavanje te baze. Cilj baze EUDAMED je jacanje nadzora i transparentnosti na
europskom trzistu medicinskih proizvoda, omogucujuci nadleznim tijelima brz pristup informacijama o
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proizvoda¢ima, ovlaStenim predstavnicima proizvoda¢a medicinskih proizvoda, kao i dostupnost
informacija o vigilanciji i provedbi klinickih ispitivanja.

Rad na projektima Europske unije

Twinning Light projekt “Strengthening of Expert Capacity in Implementation of EU Legislation on
Medicines in the Croatian Agency for Medicinal Products and Medical Devices” (,,Ja¢anje stru¢nog
kapaciteta hrvatske Agencije za lijekove i medicinske proizvode u implementaciji europskog
zakonodavstva za lijekove®)

U 2011. g. nastavljen je projekt zapoCet u prosincu prethodne godine izmedu HALMED-a i
Spanjolske agencije za lijekove (Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, AEMPS).
Financiranje projekta odobreno je iz IPA 2007 fonda Europske unije s proracunom od 250.000 eura i
predvidenim trajanjem od Sest mjeseci (do lipnja 2011.). Cilj projekta bio je ojacati ocjenu i provjeru
kakvoce lijekova za ljudsku uporabu u skladu s europskim standardima te pruziti potporu daljnjem razvoju i
jaCanju operativnog kapaciteta HALMED-a. Projekt je prema planu trajao Sest mjeseci te je zatvoren
prigodnom svecanoscu 20. lipnja 2011. g. u Informacijskom centru Europske unije u Zagrebu.

Tijekom trajanja projekta, u razdoblju od 1. sije¢nja do lipnja 2011 g., Agenciju su posjetila ukupno
32 eksperta iz Spanjolske agencije koji su odrzali sljedeée seminare i radionice u sklopu projekta:

e Seminari i radionice o odobravanju lijekova (aktivnosti 1.2 i 1.3) pod sljede¢im nazivima: “Training
and workshop on marketing authorisation” (odrZani od 24. do 28. sije¢nja); “Training and
workshop on Centralised Procedure/Committee on Human Medicinal Products” (odrzani od 31.
sije¢nja do 3. veljace); “Pre- and Post- Approval Inspection” (odrzan od 14. do 16. ozujka). S
obzirom na §irinu teme koju pokriva aktivnost o odobravanju lijekova odrzani su u tri odvojena
dijela.

e Seminar i radionice o krvi i krvnim pripravcima (aktivnosti 2.3.2 i 2.7.2) pod nazivom: “Seminar
and Workshop on human blood/plasma derivatives ” (odrzani od 14. do 17. veljace)

e Seminar i radionice o cjepivima pod nazivom: “Seminar and Workshop on Vaccines and Sera”
(odrzani od 28. veljace do 3. ozujka)

e Seminar i radionice o klinickoj ocjeni generickih lijekova i bioekvivalencija pod nazivom: “Seminar
and workshop on clinical assessment of generics and bioequivalence data” (odrzani od 28. do 31.
ozujka)

e Seminari i radionice o ocjeni lijekova s utvrdenom medicinskom primjenom (aktivnosti 2.4 1 2.8) u
sklopu kojih se razgovaralo i o biljnim lijekovima “Seminar and workshop on Assessment of well-
established use medicines ” (odrzani od 11. do 14. travnja 2011. g.).

e Seminar i radionice o ocjeni kakvoce generickih lijekova (aktivnosti 2.2 i 2.4) “Seminar and
workshop on quality assessment of generics ” (odrzanom od 2. do 5. svibnja 2011.g.).

e Seminari i radionice o evaluaciji klinickih i1 neklinickih podataka (aktivnosti 2.3.3. 1 2.7.3.):
“Seminar and workshop on clinical and non-clinical data of biologics” (odrzani od 16. do 19.
svibnja 2011.9g)

e Priprema i prijedlozi za izradu novih Standardnih operativnih postupaka te priprema za izradu
priruénika za ocjenitelje (aktivnosti 4.1. i 5.1): “Assisting in preparing suggestions and
recommendations for new version of the SOPs and Preparation and presentations of 'Manual for
BC assessors'” (odrzani od 25. do 27. svibnja 2011. g).

Posljednji dan odrzavanja ovih aktivnosti, 27. svibnja 2011. godine, odrzan je sastanak
Upravljackog odbora projekta, kojem su uz predstavnike HALMED-a i AEMPS sudjelovali i predstavnici iz
SrediSnje agencije za financiranje i ugovaranje (SAFU) te predstavnik SrediSnjeg drzavnog ureda za
razvojnu strategiju i koordinaciju fondova Europske unije (SDURF) na kojemu su voditelji projekata iz
Hrvatske i Spanjolske izvijestili prisutne o provedbi projekta. Projekt su obje agencije ocijenile iznimno
uspjesnim te je dogovorena daljnja suradnja agencija i nakon zavrSenog projekta.
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Projekt je takoder predvidio posjet nekoliko predstavnika HALMED-a Spar}j olskoj agenciji te su tri
nase djelatnice u veljaci i dvije djelatnice u travnju bile u struénom radnom posjetu Spanjolskoj.

Projekt IPA 2009 “Preparations for eCTD and Implementation of Digital Archival Information System”
(,,Pripreme za eCTD i implementacija arhivskog digitalnog sustava“)

Nastavljen je ranije zapoceti rad na ovom projektu u sklopu IPA 2009 programa. U razdoblju od 1.
sije¢nja do 31. ozujka prema komentarima SrediSnje agencije za financiranje i ugovaranje (SAFU) i
Delegacije Europske unije radeno je na azuriranju opisa poslova ( “Terms of reference ”) za prvu i drugu fazu
projekta. Takoder se radilo na pripremi izvjeS¢a o praéenju provedbe projekta (“Monitoring report™). U
razdoblju od ozujka do kraja lipnja 2011. g., napravljen je drugi krug evaluacija za fazu 1 projekta, dok je za
fazu 2 zavrSen Opis posla. Budud¢i da se Delegacija nije na vrijeme o€itovala 0 rezultatima drugog kruga
evaluacije te je istekla valjanost ponuda, potrebno je ponoviti natjecaj. Zbog kra¢eg vremena u kojem je
moguce implementirati projekt, odnosno zbog ponavljanja natjecaja i zbog roka za implementaciju IPA
2009 ciklusa, koji je definiran rokom potpisivanja Financijskog sporazuma RH i EK, Delegacija je
predlozila manju izmjenu Projektnog sazetka (Project fiche). Izmijenjeni projekt fiche je dana 14. studenog
poslan u Delegaciju koja ga je odobrila u prosincu 2011. g. Aktivnosti vezane uz provodenje navedenih
projekata obuhvacaju i sljedece obveze Agencije kao korisnika projekta: sudjelovanje u radu na mjesecnim
sastancima Jedinice za provedbu projekata pri MZ, sudjelovanje na sastancima zaduzenih za pracenje
nepravilnosti, sudjelovanje na sastanku voditelja projekata, priprema izvje$¢a o praéenju provedbe projekta
(“Monitoring report”) i prisustvovanje seminarima u organizaciji SDURF i SAFU.

SURADNJA S OSTALIM NADLEZNIM TIJELIMA U EU

Agencija je sudjelovala na redovnim sastancima nadleznih tijela za medicinske proizvode
(“Competent Authorities for Medical Devices”, CAMD). 27. sastanak odrzan je u velja¢i 2011. u
Budimpesti, 28. sastanak odrzan je u lipnju 2011. u Bruxellesu, a 29. sastanak je odrzan u listopadu 2011. g.
u Krakowu. U sklopu navedenih sastanaka, predstavnica Agencije sudjelovala je i na sastancima Central
Management Committee (CMC) za medicinske proizvode.

Temeljem petogodi$njeg Protokola o suradnji HALMED-a s Francuskom agencijom za zdravstvenu
sigurnost proizvoda za zdravstvo (AFSSAPS) iz ozujka prethodne godine te dogovorenom godisnjem
programu suradnje dviju agencija za razdoblje 2010.-2011., troje naSih djelatnika bilo je u studijskom
posjetu AFSSAPS-u. Posjet je bio vezan za stru¢no usavrSavanje na podrucju elektronicke dokumentacije o
lijeku (eCTD).

Zahvaljujuci sudjelovanju Agencije na sastancima CMDh-a i tamo uspostavljenim kontaktima s
ostalim nadleznim tijelima za lijekove u EU, dvjema djelatnicama Agencije omoguceno je prisustvovanje
radionici 0 ocjeni kakvoce lijekova “Efficient and effective quality assessment 2011~ u organizaciji agencija
za lijekove Austrije (AGES) i Njemacke (BfArM). Radionica je odrzana u svibnju 2011. godine u Becu,
Austrija.

Kao nastavak suradnje izmedu Spanjolske agencije za lijekove (AEMPS) i HALMED-a zapodete
Twinning Light projektom (vidi: Rad na projektima EU, op.a.) troje djelatnika HALMED-a bilo je u radnom
posjetu Odjela za farmakovigilanciju Spanjolskoj agenciji (AEMPS).

Temeljem ranije uspostavljene suradnje s Irskom agencijom za lijekove (lrish Medicines Board), u
srpnju 2011. godine djelatnica Agencije sudjelovala je, u svojstvu pratnje, u inspekciji irskog proizvodaca
djelatne tvari za lijek (Co. Claire).

SURADNJA S AGENCIJAMA 1ZVAN ZEMALJA EU

U prethodnoj godini Agencija je dogovarala i pripremala sklapanje Protokola o suradnji s
Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine koji je potpisan 27. srpnja 2011. godine.
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SURADNJA SA SVJETSKOM ZDRAVSTVENOM ORGANIZACIJOM (WHO)

Hrvatska je i u 2011. nastavila sudjelovati u programu prac¢enja nuspojava Svjetske zdravstvene
organizacije koji vodi kolaborativni centar WHO-a u Svedskoj pod nazivom Uppsala Monitoring Centre. U
svibnju 2011. godine predstavnica Agencije sudjelovala je u organizaciji Uppsala Monitoring Centre-a
edukaciji pod nazivom “Effective communications in pharmacovigilance ”, u Uppsali, Svedska.

Na savjetovanju “Dialogue on Policies in Pharmaceutical Sector in BiH ”, odrzanom u lipnju 2011.
g. u organizaciji WHO-a, predstavnik Agencije je odrzao predavanje o uskladivanju hrvatskog
zakonodavstva na podrucju lijekova s pravnom stecevinom EU.

Dva djelatnika Agencije su u lipnju 2011.g. sudjelovala na radionici u organizaciji WHO-a pod
nazivom “WHO workshop on combating of and building capacity for surveillance and monitoring of
substandard/spurious/falsely labelled/falsified/counterfeit medicines ”, koja je odrzana u Kijevu, Ukrajina.

U listopadu 2011. godine predstavnik HALMED-a prisustvovao je sjednici u organizaciji WHO-a
pod nazivom “International Consultation on Vaccine Regulatory System Strengthening” na kojoj se
raspravljalo o postoje¢em sustavu inspekcije regulatornih tijela na podrucju provjere kakvoce cjepiva.

3.2. Povjerenstva u sklopu Agencije
3.2.1. Povjerenstvo za lijekove

Povjerenstvo za lijekove Agencije je tijelo Agencije koje obavlja stru¢ne poslove u vezi
odobravanja stavljanja lijeka u promet, sukladno Zakonu o lijekovima i vaze¢im podzakonskim propisima, a
tvore ga struénjaci Agencije i drugih znanstvenih i medicinskih institucija.

Clanovi Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode imenovani su
temeljem Odluke Upravnog vijeca, odnosno od 2007. godine temeljem Odluke Ravnatelja Agencije.

Povjerenstvo radi sukladno odredbama Poslovnika o radu Povjerenstva za lijekove i Pravilnika o
ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Povjerenstvo je u 2011. godini odrzalo 16 sjednica.

3.2.2. Povjerenstvo za medicinske proizvode

Povjerenstvo za medicinske proizvode je stru¢no tijelo Agencije koje obavlja poslove u svezi s
upisom u ocevidnik medicinskog proizvoda sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima i vaze¢im
podzakonskim propisima.

Clanovi Povjerenstva za medicinske proizvode Agencije imenovani su temeljem Odluke Upravnog
vijec¢a, odnosno od 2010. godine temeljem Odluke Ravnatelja Agencije.

Povjerenstvo radi sukladno odredbama Pravilnika o ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za
medicinske proizvode Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Povjerenstvo je u 2011. godini odrzalo 26 sjednica.

3.2.3. Sredi$nje eticko povjerenstvo

SrediSnje eticko povjerenstvo jest samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih clanova
nemedicinske struke koje broji devetnaest ¢lanova, a u Agenciji je zapocelo s radom u 2008. godini.

Predsjednika, zamjenika predsjednika i ¢lanove SrediS$njega etickog povjerenstva imenovao je
ministar nadlezan za zdravstvo.

Sredisnje eticko povjerenstvo djeluje sukladno odredbi Pravilnika o Kklinickim ispitivanjima
lijekova i dobroj klini¢koj praksi (,,Narodne novine®, broj 14/10. i 127/10.).

Povjerenstvo je u 2011. godini odrzalo 18 sjednica.
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4. Financijsko poslovanje

Agencija sredstva za poslovanje osigurava iz prihoda koje ostvaruje svojim poslovanjem —
naplac¢ivanjem usluga i godi$njim pristojbama i iz drugih izvora.

Agencija nema potpisan ugovor s HZZO-om niti ostvaruje prihod iz Drzavne riznice.
Agencija naplacuje svoje usluge prema cjeniku koji je donijelo Upravno vijece Agencije, uz
suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo, sukladno Zakonu o lijekovima i Zakonu o medicinskim

proizvodima.

Sukladno ¢l. 36. Statuta Agencije, Agencija vodi poslovne knjige u skladu s propisima koji ureduju
ra¢unovodstvo profitnih organizacija.

Prihodi tekuéeg razdoblja

Agencija je i u 2011. godini prihode ostvarivala naplatom usluga za obavljene poslove sukladno
Zakonu o lijekovima i Zakonu o Medicinskim proizvodima.

U nastavku se nalazi detaljni prikaz usluga putem kojih je Agencija ostvarila prihode.

Pokrice tekuéeg rashoda

Obis Planirani prihod IzvrSenje u % Udio u ukupnom
P u 2011. g. 2011. g. izvrSenja prihodu

Prlhocp od sudjfelu]umh interesa 1.500.000 1.794.409 120% 30

i ostalih ulaganja

Prihodi od usluga osnovne 56.568.145 61.719.654 109% 97%

djelatnosti

Ostali poslovni prihodi 40.000 88.660 222% 0,1%

Ukupni prihodi 58.108.145 63.602.723 109% 100%
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UKUPNI GODISNJI PRIHOD PO USLUGAMA:

N Udio u
PR Izvrsenje u | % planirano ukupnom
RB | NAZIV USLUGE prihod U J praniranog Ly
2011 2011.g. izvrSenja prihodu u
-0 2011.9. (%)
Stavljanje gotovog 0 0
1.1. | lijeka u promet 21.742.400 20.890.600 96% 34%
Davanje odobrenja 4.744.500 6.443.500
Obnova odobrenja 10.103.500 6.097.500
Izmjena odobrenja 6.732.400 7.691.600
Prijenos, ukidanje, 162.000 658.000
oduzimanje odobrenja
1.2. | Proizvodnja 56.000 107.000 191% 0,2%
1.3. | Promet lijekova 2.079.000 2.567.251 123% 4%
1.4. | Provjera kakvoce lijeka 13.228.145 16.730.467 126% 27%
1.5. | Homeopatski proizvodi 116.100 12.000 10% 0%
1.6. | Godi$nje pristojbe 7.007.000 7.816.000 112% 13%
1.7. | Medicinski proizvodi 9.587.000 | 10.606.500 111% 17%
1.8, | Edukacije iz podrucja 189.500 191.000 101% 0,3%
djelatnosti Agencije
1.9. | Misljenje SEP-a 2.563.000 2.785.000 109% 5%
UKUPNO: 56.568.145 | 61.705.818 109% 100%
33,86%
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Grafikon 4. Udio prihoda od pojedinih usluga u ukupnom godi$njem prihodu HALMED-a (%)
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Rashodi tekuceg razdoblja

Postuju¢i odluke i preporuke Vlade Republike Hrvatske, Agencija posebno vodi raduna o
godini iznosili su 47.427.430 kuna, a bili su rasporedeni na

racionalizaciji troSkova. Ukupni rashodi u 2011.

sljedeci nacin:

Raspored troskova

2011. godina

Udio u ukupnim
troSkovima

Tros$kovi zaposlenih

27.773.886

59%

Ostali troskovi

19.653.544

41%

Ukupno:

47.427.430

100%

60%
50%
40%
30%
20%
10%

59%

41%

0%

Agencija je u 2011. godini nastavila ulagati u obnovu prostora i opreme.

Troskovi zaposlenih

Ostali troskovi

Grafikon 5. Raspored troskova u 2011. godini (%)

Provedeni su postupci javne nabave nakon cega su izvedeni radovi na rekonstrukciji kotlovnice
¢ime su postignuti uvjeti za dugoro¢ne ustede na troskovima energenata, a zapoceti su i radovi na adaptaciji
laboratorija ¢iji se zavrSetak planira tijekom svibnja 2012. godine.

Sredstva iz Plana nabave ulazu se i u informatizaciju poslovanja odnosno implementaciju novih
sustava i tehnologija pa su izvedeni radovi na rekonstrukciji sistemske sobe, instalirani su novi posluzitelji te
je provedena migracija domenskih servisa, virtualizacija posluzitelja i konsolidacija sistemske infrastrukture.
Agencija kontinuirano radi na optimizaciji poslovnih procesa putem poboljSanja postoje¢ih informatickih
rjesenja i razvoja novih aplikacija.

Obveze prema dobavlja¢ima Agencija podmiruje uredno u rokovima plaéanja.
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5. Unutarnji ustroj Agencije, zaposlenici i edukacija zaposlenika

5.1 . Unutarnji ustroj Agencije

Upravno vijeCe Agencije je u svibnju 2011. godine donijelo novi Pravilnik o radu i Pravilnik o
unutarnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta. Unutarnji ustroj Agencije Cine:

1. Ravnateljstvo, koje obavlja administrativne i druge poslove za Ravnatelja Agencije; organizira izradu i
prireduje materijale za rad i odluc¢ivanje Upravnog vijeca; priprema i prati ostvarivanje godiSnjeg plana rada
i financijskog plana. Obavlja i poslove vezane uz komunikaciju i pruzanje informacija predstavnicima
sredstava javnog priop¢avanja te pravnim i fizickim osobama, kao i poslove koji su vezani za ostvarivanje
europske i medunarodne suradnje. Provodi i nadzire sustav osiguranja kakvoce na razini cijele Agencije.

2. Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, koji svojim aktivnostima osigurava
opskrbu hrvatskog trzista lijekovima, medicinskim i homeopatskim proizvodima propisane kakvoce.
Obavlja poslove vezane uz laboratorijsko ispitivanje i provjeru kakvoce lijekova koji se uvoze ili proizvode
u Hrvatskoj, kao i onih koji se uzorkuju iz prometa, iz ljekarni i veleprodaja. Odjel suraduje s
medunarodnim organizacijama na podrucju lijekova, medicinskih i homeopatskih proizvoda kao dio
Europske mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova (OMCL mreza), koja djeluje u okviru Europskog
ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (EDQM), ali i s laboratorijima drugih
zemalja.

3. Odjel za odobravanje lijekova, koji provodi sve predregistracijske postupke za lijekove domacih
proizvodaca, zatim za lijekove odobrene u Europskoj uniji sukladno nCADREAC (New Collaboration
Agreement between Drug Regulatory Authorities in Central and Eastern Europe) postupcima te lijekove iz
tre¢ih zemalja. U okviru Odjela djeluje Odsjek koji na temelju dokumentacije o lijeku provodi ocjenu
njegove kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene. Takoder, Odjel je zaduzen za pracenje izmjena u
dokumentaciji i informacijama o lijeku tijekom petogodiSnjeg vazenja rjeSenja o odobrenju za stavljanje
lijeka u promet te o obnovi istoga.

4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, koji je orijentiran prema pacijentu kao
krajnjem korisniku lijeka te zdravstvenim radnicima. Ovdje se prate nuspojave lijekova i cjepiva na
hrvatskom trzi$tu i u klinickim ispitivanjima te promice racionalna uporaba lijekova. Nadalje, Odjel je
ukljucen i u izradu razli¢itih priopéenja za javnost, a provodi i pracenje potrosnje lijekova, upisivanje
medicinskih proizvoda u ocevidnik i vigilanciju istih, utvrdivanje ispunjavanja uvjeta dobre proizvodacke
prakse za domace proizvodace, izdavanje raznih dozvola (uvoz/izvoz, veleprodaja, promet na malo u
specijaliziranim prodavaonicama) te, u konacnici, kada je potrebno, povlacenje lijeka i/ili medicinskog
proizvoda s trzista.

5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove, koji obavlja sve pravne, financijske,
racunovodstvene, knjigovodstvene, administrativne, kadrovske i opée poslove neophodne za obavljanje
djelatnosti i rada Agencije.
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Upravno vijece
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Slika 1. Ustrojstvo HALMED-a 2011

. godine
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5.2 . Zaposlenici Agencije

Na kraju 2011. godine u Agenciji su bila zaposlena 134 zaposlenika, prema sljedecoj strukturi:

> S OBZIROM NA STRUCNU SPREMU:

- VSS (s dr.sc., mr.sc. i specijalistima) 80 zaposlenih /59,70 %
- VSS 15 zaposlenih / 11,19 %
- SSS 33 zaposlenih / 24,63 %
- NSS 6 zaposlenih / 4,48 %

» S OBZIROM NA VRSTU RADNOG ODNOSA:

- NA NEODREDBENO 124 zaposlenih / 92,54%
- NA ODREBENO 10 zaposlenih / 7,46%

» S OBZIROM NA SPOL.:

- Muskarci 31 zaposlenih / 23,13%
- Zene 103 zaposlenih / 76,87%

STRUKTURA VSS ZAPOSLENIKA NA DAN 31.12.2011.

UKUPAN PROF. DOC. DR. DR. SC. DR. SC. MR. SC. MR. SC. SPECUAL
BROJ DR. SC. SC. SPEC. SPEC. ISTI

mr. pharm. 40 - - 1 3 1 2 7

dr. med.

dr. vet.

dipl. ing. kem.

dipl. ing. biol.

=]
==

dipl. ing. med. biokem.

dipl. ing. bioteh.

dipl. ing. preh. teh.

dipl. ekonomist

dipl. pravnik

dipl. informaticar

RPIFRPWINIWWWOT|OO|N|©
1
1
1
1
1
1
1

prof. komp. knjiz. i
informatologije

ostalo 2 - - - - - -

UKUPNO VSS 80 1 1 1 6 2 4 9

5.3 . Edukacija zaposlenika Agencije

U svrhu $to boljeg i stru¢nijeg obavljanja poslova u nadleznosti Agencije posebna paznja posvecena
je edukaciji zaposlenih. U 2011. godini ve¢ina zaposlenika Agencije prosla je stru¢no usavrSavanje u
zemlji ili u inozemstvu.

Desetero zaposlenika Agencije pohadalo je poslijediplomski magistarski ili doktorski studij, od ¢ega
¢etvero zaposlenika iz podrucja farmaceutskih znanosti, jedan djelatnik iz informacijskih znanosti, jedan
djelatnik iz prirodnih znanosti te &etiri zaposlenika iz podruc¢ja medicinskih znanosti. Doktorat iz
podru¢ja medicinskih znanosti u 2011. godini obranio je jedan zaposlenik. Magisterij iz podrucja
farmaceutskih znanosti u 2011. godini obranila je jedna zaposlenica. Takoder, Sestero zaposlenika bilo
je upuceno na specijalisticke studije, od ¢ega dvije djelatnice na specijalizaciju iz ispitivanja i kontrole
lijekova, jedna djelatnica na specijalizaciju iz klinicke farmakologije s toksikologijom, jedan djelatnik
na specijalizaciju iz epidemiologije i, naposljetku, dvije zaposlenice na poslijediplomski specijalisticki
studij — klinicka farmacija.
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