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Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je pravna osoba s javnim ovlastima koja svoje

poslove obavlja sukladno Zakonu o lijekovima (Narodne novine, br. , ), Zakonu o
medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. ) i Zakonu o veterinarsko-medicinskim proizvodima
(Narodne novine ).

HALMED nije korisnik drzavnog proracuna, odnosno u potpunosti se financira naplac¢ivanjem usluga i
godisnjih pristojbi iz svog djelokruga rada. HALMED obavlja i niz neprihodovnih usluga koje su od opéeg
interesa za javno zdravstvo.

Od pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji, HALMED aktivno sudjeluje u radu europskih tijela za
podrucje lijekova i medicinskih proizvoda.

Sukladno ¢lanku 27. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode, ravnatelj HALMED-a predlaze
osnove poslovne politike i Poslovni plan Agencije.

Sukladno ¢lanku 21. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode, Upravno vijece donosi Poslovni i
Financijski plan.

HALMED je izradio Poslovni plan za 2021. godinu u skladu sa zakonskim obvezama i Strateskim planom
Agencije za lijekove i medicinske proizvode 2019.-2021.

Poslovni plan je podijeljen u Sest poglavlja s Poslovnim i Financijskim planom HALMED-a za 2021. godinu.
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U skladu s Nacionalnom strategijom razvoja zdravstva 2012.-2020. i zakonskim ovlastima, HALMED je

izradio dokument Strateski plan Agencije za lijekove i medicinske proizvode 2019-2021. Strateskim

planom utvrdeni su opdi i posebni strateski ciljevi te misija, vizija i vrijednosti HALMED-a, koji su dio

Poslovnog plana za 2021. godinu, prihvaéenog od strane Upravnog vijec¢a Agencije.

HALMED je osnovan 2003. godine temeljem clanka 125. Zakona o lijekovima i medicinskim proizvodima
(Narodne novine, br. 121/03.).

Djelatnosti HALMED-a definirane su Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. , )i

Zakonom o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine

7 7 7 7

).

Misija HALMED-a je:

biti uvijek u sredistu regulatornih postupaka za lijekove i medicinske proizvode,
biti prepoznatljiv po kvaliteti svojih odluka i suradnji sa svim dionicima,

biti poZeljan poslodavac, koji vodi brigu o svojim zaposlenicima,

jacati i razvijati vlastite kapacitete u svrhu poboljSanja ucinkovitosti.

Vizija HALMED-a je izgraditi se kao ucinkovito, odrzivo i drustveno svjesno regulatorno tijelo.

Posljednjih petnaestak godina, HALMED u skladu sa svojim vrijednostima:

tezi izvrsnosti u poslu, usvajajuci najbolje prakse i stalno poboljSavajuci regulatorne postupke za
lijekove i medicinske proizvode s ciljem zastite javnog zdravlja

orijentiran je prema pacijentu kao krajnjem korisniku i djeluje u interesu njegovog zdravlja
pravovremeno odgovarajuci na njegove potrebe

pruza informacije te prati i poduzima sve mjere za ucinkovitu i racionalnu farmakoterapiju, kao i
mjere smanjenja i otklanjanja eventualnih rizika povezanih s uporabom lijekova i medicinskih
proizvoda

otvoren je za suradnju sa svim dionicima na nacionalnoj, europskoj i globalnoj razini te svojim
aktivnostima daje vlastiti doprinos izgradnji europske regulatorne mreze

postavlja transparentne procedure i savjetuje se sa zainteresiranim stranama, a u svrhu kvalitetnog
upravljanja sustavom

aktivno prati i prihvaca nove znanstvene spoznaje i nove tehnologije, kako one u suvremenoj
proizvodnji, kontroli i primjeni lijekova i medicinskih proizvoda, tako i one digitalnog doba
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- poti¢e razvoj svojih zaposlenika, ulazuéi u njihovu trajnu edukaciju i usavrSavanje njihovih
kompetencija sukladno najsuvremenijim pravilima struke i najvisim etickim nacelima.

Uzimajuéi u obzir postignuto tijekom provedbe Strategije razvoja 2014. — 2018., kao i prepoznate prilike i
prednosti u buduénosti te rezultate provedene SWOT analize trenutacnih snaga, slabosti, vanjskih prilika i
prijetnji u kljuénim nadleznostima HALMED-a, postavljeni su opci strateski ciljevi s jasnim smjerom razvoja
u narednom trogodiSnjem razdoblju od 2019. do 2021. godine u svrhu ostvarivanja vizije i misije HALMED-
a.

Posebni strateski ciljevi razraduju pojedini opc¢i strateski cilj i odreduju niz specificnih aktivnosti
usmjerenih postizanju opcih ciljeva.

Opdi i posebni strateski ciljevi HALMED-a su:

Uzimajuéi u obzir postignuto tijekom provedbe Strategije razvoja 2014. — 2018., kao i prepoznate prilike i
prednosti u buduénosti te rezultate provedene SWOT analize trenutacnih snaga, slabosti, vanjskih prilika i
prijetnji u kljuénim nadleznostima HALMED-a, postavljeni su opci strateski ciljevi s jasnim smjerom razvoja
u narednom trogodiSnjem razdoblju od 2019. do 2021. godine u svrhu ostvarivanja vizije i misije HALMED-
a.

Posebni strateski ciljevi razraduju pojedini opci strateski cilj i odreduju niz specifiénih aktivnosti
usmjerenih postizanju opéih ciljeva.

Opdi i posebni strateski ciljevi HALMED-a su:

1. Pristup novih lijekova europskom trzistu

1.1. Aktivno sudjelovanje u odobravanju lijekova centraliziranim postupkom

1.2. Aktivno sudjelovanje u istovremenom odobravanju lijekova u nekoliko drZzava decentraliziranim
postupkom i postupkom medusobnog priznavanja

1.3. Aktivno sudjelovanje u davanju znanstvenog savjeta u europskim postupcima

2. Sigurna primjena lijekova i zastita javnog zdravlja
2.1. Upravljanje rizicima primjene lijekova
2.2. Aktivno sudjelovanje u europskim postupcima iz podrucja farmakovigilancijskih aktivnosti za

odobravanije lijekova i za lijekove u primjeni
2.3. Aktivna uloga u izazovima zastite javnog zdravlja

3. Jacanje regulatornog okvira za medicinske proizvode

3.1. Osiguravanje pravovremene i odgovarajuce provedbe Uredbe 2017/745/EU i Uredbe 2017/746/EU
3.2. OsnaZivanje sustava praéenja Stetnih dogadaja povezanih s uporabom medicinskih proizvoda

4. Nadzor trZista
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4.1. Pracenje kakvoce i sigurnosti primjene lijekova u prometu u RH
4.2. Aktivni doprinos primjeni europskih regulatornih GMP standarda u EU-u i tre¢im zemljama
4.3. Provodenje aktivnosti u svrhu poveéanja dostupnosti lijekova na trzistu

5. Optimiranje regulatornih procesa

5.1. Optimiranje internih procesa
5.2. Smanjenje administrativnog opterecéenja korisnika usluga

6. Medunarodna suradnja

6.1. Implementacija programa koji proizlaze iz zajednicke Strategije HMA-a i EMA-e za razdoblje od
2016. do 2020. godine

6.2. Pozicioniranje HALMED-a kao globalno prepoznatog nadleznog tijela

6.3. Priprema za predsjedanje Vije¢em EU-a u prvoj polovini 2020. godine

7. Komunikacijska strategija

7.1. Jacanje transparentnosti rada kao tijela javne vlasti
7.2. Jatanje nacionalne prepoznatljivosti HALMED-a kao vaznog ¢imbenika u zastiti javnog zdravlja

8. Interni resursi

8.1. Upravljanje ljudskim resursima

8.2. Unaprjedenje telematickih sustava

8.3. Izrada Strategije upravljanja informacijama
8.4. Odrzivo samofinanciranje

Strateski plan HALMED-a za trogodisSnje razdoblje 2019-2021 i Poslovni plan za 2021. godinu kao i Izvjes¢a
o izvrsenju Poslovnih planova iz prethodnih godina objavljuju se na internetskoj stranici HALMED-a.

Sukladno ¢lanku 13. Statuta HALMED-a, tijela HALMED-a su:
— Upravno vijece,

— Ravnatelj,

— Strucno vijece.

Sukladno ¢lanku 216. Zakona o lijekovima HALMED-om upravlja Upravno vijece Agencije koje ima pet
¢lanova. Predsjednika i ¢lanove Upravnog vije¢a imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog ministra
nadleZnog za zdravstvo. Clanovi Upravnog vije¢a imenuju se na &etiri godine. Poslovi Upravnog vije¢a
propisani su odredbama Zakona o lijekovima i Statuta.
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Sukladno ¢lanku 220. Zakona o lijekovima, ravnatelj upravlja i rukovodi poslovanjem HALMED-a. Sukladno
¢lanku 219. Zakona o lijekovima i ¢lanku 23. Statuta, ravnatelj HALMED-a imenuje se na Cetiri godine.
Nakon isteka mandata ravnatelj mozZe biti ponovno imenovan, bez ogranicenja broja mandata. Obveze i
odgovornosti ravnatelja HALMED-a propisane su Zakonom o lijekovima i Statutom HALMED-a. Upravno
vije¢e Agencije imenovalo je prof.dr.sc. SiniSu Tomica ravnateljem HALMED-a na mandatno razdoblje do
30. studenoga 2023. godine.

Sukladno ¢lanku 215. Zakona o lijekovima, Strucno vijeée je jedno od tijela HALMED-a. U skladu sa
Statutom HALMED-a Strucno vijece je savjetodavno tijelo ravnatelja te je sastavljeno od predsjednika i
Cetiri ¢lana. Predsjednika i ¢lanove Struénog vije¢a imenuje ravnatelj. Clankom 33. Statuta HALMED-a
propisani su poslovi Stru¢nog vijeca. Struc¢no vije¢e donosi poslovnik o svom radu.

Sukladno Statutu, Stru¢no vije¢ce HALMED-a:

— raspravlja i odluc€uje o pitanjima iz podrucja stru¢nog rada Agencije,

— predlaZe struc¢na rjeSenja u sklopu djelatnosti Agencije,

— predlaZze poduzimanje stru¢nih mjera radi poboljSanja organizacije rada i uvjeta za razvoj djelatnosti
Agencije,

— predlaZze mjere za unapredenje kvalitete rada Agencije,

— razmatra potrebu stru¢nog usavrsavanja radnika Agencije,

— raspravlja i donosi misljenja o stru¢nim pitanjima prema zahtjevu ravnatelja.

Sukladno Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta, ustrojstvene jedinice HALMED-a su:
Ravnateljstvo, Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, Odjel za odobravanje lijekova,
Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda i Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i
opce poslove. U nastavku se nalaze opisi poslova ustrojstvenih jedinica.

Ravnateljstvo je ustrojstvena jedinica HALMED-a s unutarnjom organizacijom koja se sastoji od ureda.
Ured ravnatelja obavlja poslove planiranja i praéenja izvrSenja svih poslovnih aktivnosti HALMED-a,
organizira sjednice Upravnog vije¢ca HALMED-a i predlaze mjere iz podrucja nacionalne politike lijekova i
medicinskih proizvoda. U radu ostalih ureda Ravnateljstva obavljaju se poslovi upravljanja kakvocom,
poslovi vezani uz odnose s javnoséu i poslovi vezani uz ostvarivanje medunarodne suradnje na podrucju
lijekova i medicinskih proizvoda.
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Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova — OMCL! je ustrojstvena jedinica koja obavlja
struc¢ne poslove vezane uz laboratorijsko ispitivanje i provjeru kakvoce lijekova, homeopatskih lijekova i
medicinskih proizvoda te krivotvorina, kao i davanje nalaza o obavljenoj provjeri kakvoée odnosno
davanje certifikata o posebnoj provjeri kakvoce. HALMED-ov sluzbeni laboratorij je dio tzv. OMCL mreze,
odnosno Europske mreZe sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova. Svojim aktivnostima Odjel sluzbenog
laboratorija osigurava opskrbu hrvatskog trzista lijekovima, homeopatskim lijekovima i medicinskim
proizvodima propisane kakvoée. Odjel suraduje s medunarodnim organizacijama na podrucju lijekova,
homeopatskih lijekova i medicinskih proizvoda u sklopu OMCL mreZe te Europskom farmakopejom u
okviru Europskog ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (European Directory for the Quality
of Medicines and Healthcare, EDQM), kao i s OMCL-ima, odnosno sluzbenim laboratorijima drugih
zemalja, te sudjeluje na struc¢nim i znanstvenim skupovima s temama iz podrucja lijekova. Odjel sudjeluje
u medulaboratorijskim ispitivanjima i u uzorkovanju lijekova iz prometa. Takoder, Odjel vodi poslove
vezane uz Hrvatsku farmakopeju i sudjeluje u radu tijela vezanih uz Europsku i Internacionalnu
farmakopeju.

Odjel za odobravanje lijekova je ustrojstvena jedinica koja obavlja stru¢ne i regulatorne poslove u
postupcima davanja, obnove, izmjene, ukidanja, prijenosa i obustave izvrSenja odobrenja za stavljanje
lijeka i homeopatskog lijeka u promet te registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka. U sklopu
navedenih poslova, Odjel evidentira podatke o zaprimljenim zahtjevima, utvrduje urednost zahtjeva,
koordinira vodenje postupaka, provodi stru¢nu ocjenu kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene
lijekova, organizira poslove vezane uz rad Povjerenstva za lijekove Agencije, ukljuCujuci suradnju s
vanjskim stru¢njacima Agencije, priprema izlazne akte i dokumente te podrzava rad i razvoj Nacionalnog
registra lijekova. Odjel daje struCne savjete iz podrucja svoje djelatnosti, sudjeluje u izradi strucnih
smjernica i propisa iz podrucja svoje djelatnosti, sudjeluje u uskladivanju propisa na podrucju lijekova s
propisima i smjernicama Europske unije i medunarodnih institucija, pridonosi ostvarivanju medunarodne
suradnje, sudjeluje u radu tijela Europske unije za podrucje lijekova, predlaze mjere od javnog interesa iz
podrucja nacionalne politike lijekova te obavlja druge poslove na podrucju lijekova sukladno Zakonu o
lijekovima i propisima donesenim na temelju Zakona.

Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda obavlja struéne i upravne poslove vezane uz
izdavanje dozvola za neintervencijska ispitivanja, upis u ocevidnik medicinskih proizvoda, ocevidnik
proizvodaca i veleprodaja medicinskih proizvoda te izdavanje drugih dozvola, potvrda, misljenja i
suglasnosti propisanih Zakonom o lijekovima, Zakonom o medicinskim proizvodima i Zakonom o
veterinarsko-medicinskim proizvodima. Odjel obavlja poslove inspekcije dobre proizvodacke prakse i
farmakovigilancijske inspekcije te poslove davanja dozvola za proizvodnju i dozvola za promet. Takoder,
Odjel obavlja poslove vezane uz rad Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova, izdavanje obavijesti za
medicinske proizvode, pracenje potrosnje lijekova i promicanje racionalne farmakoterapije, pracenje

1 Kratica engleskog naziva Official Medicines Control Laboratory, koja ukazuje na to da je Odjel dio tzv. OMCL mreZe, odnosno
Mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova
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Stetnih dogadaja medicinskih proizvoda, zaprimanje prijava sumnji na lijekove i cjepiva i detekciju
sigurnosnih signala, ocjenu pitanja vezanih uz sigurnost primjene lijekova i medicinskih proizvoda,
informiranje i edukaciju zdravstvenih radnika, pacijenata i Sire javnosti o sigurnosti primjene lijekova i
medicinskih proizvoda, suradnje na podrucju sigurnosti primjene lijekova i medicinskih proizvoda s
nacionalnim i drugim organizacijama te obavljanje drugih poslova na podrucju lijekova i medicinskih
proizvoda sukladno Zakonu o lijekovima, Zakonu o medicinskim proizvodima i Zakonu o veterinarsko-
medicinskim proizvodima te propisima donesenim na temelju ovih Zakona.

1.1.3.6. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove

Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove je ustrojstvena jedinica koja obavlja sve pravne,
financijske, raCunovodstvene, knjigovodstvene, informaticke, administrativne, kadrovske i opée poslove
neophodne za samostalno obavljanje djelatnosti i rad Agencije, kao i poslove projektiranja i razvoja te
administrativne poslove za SrediSnje eticko povjerenstvo.

\_HALMED

ORGANIGRAM 2020.

Ured za Ured za
Ured Ured za
ravnatelja ';z‘:"“? nje odnose s javnoicu m.e:’ur;::'?:nu

Odsjek za bioloika Odsjek za validaciju Odsjek za promet lijekovima Odsjek za ekonomske
ispitivanja zahtjeva i farmakoekonomiky poslove
Odsjek za fizicko-kemijska . Odsjek za farmakovigilanciju QOdsjek za pravne | opce
ispitivanja s:;’;‘;m regulatorne i racionalnu farmakoterapiju poslove
Odsjek za ocjenu kakvode Odsjek za medicinske Odsjek za informaticke
——  Ured za farmakopeju " liie} 0 e — poslove
7 ! g k za upravijanje
Odsjek za ocjenu sigurnosti Odsjek za inspekeijske wme iom | arhivirani
- — : — ntacijom nje
I djelotvornosti lijekova posiove te projektiranje i razvoj
L——  Ured za znanstveni savjet L—— Tajnidtvo SEP-a
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Sukladno Zakonu o lijekovima, HALMED-a obavlja sljedece poslove:

— daje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet

— provodi postupak registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka

— daje odobrenje za paralelni uvoz lijeka

— daje stru¢nu ocjenu kakvoée, djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka

— obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog proizvoda

— obavlja poslove sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoée za Republiku Hrvatsku

— obavlja provjeru kakvoce lijeka i homeopatskog lijeka te daje nalaz o obavljenoj provjeri kakvoée

— analizira i ocjenjuje nuspojave i sigurnost ispitanika u klinickim ispitivanjima

— izraduje Hrvatsku farmakopeju

— izdaje Hrvatsku farmakopeju te druge strucne publikacije iz podrucja svoga rada

— provodi farmakovigilancijske aktivnosti

— daje proizvodnu dozvolu proizvodacima i uvoznicima lijeka, odnosno ispitivanog lijeka

— vodi ocevidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih i pomoénih tvari

— daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijekovima

— daje dozvolu za obavljanje prometa na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama

— daje dozvolu za posredovanije lijekovima

— daje suglasnost za unos i uvoz lijeka

— daje suglasnost za izvanredni unos i uvoz lijeka

— prati nuspojave i neispravnosti lijekova

— pokrece postupak obustave stavljanja lijeka u promet i povlacenija lijeka iz prometa

— prati opskrbu lijekovima

— prati potro3dnju lijekova i promice racionalnu uporabu lijekova

— predlaZe ministru mjere nadzora nad potroSnjom lijekova

— obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastite potrebe)

— obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekovima

— daje strucne savjete iz podrucja svoje djelatnosti

— daje stru€ne smjernice iz podrucja svoje djelatnosti

— predlaze uskladivanje propisa na podrucju lijekova s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju lijekova

— provodi inspekcijski nadzor nad proizvodnjom lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pomo¢nih tvari i
inspekcijski nadzor nad farmakovigilancijom

— vodi ocevidnik proizvoda¢a medicinskih proizvoda, ocevidnik medicinskih proizvoda i ocevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda

— analizira i ocjenjuje Stetne dogadaje u klinickim ispitivanjima medicinskih proizvoda

— daje dozvolu za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima u specijaliziranim
prodavaonicama
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— vodi evidenciju medicinskih proizvoda koji su u prometu u Republici Hrvatskoj

— prati vigilanciju i sigurnost medicinskih proizvoda

— provodi postupak razvrstavanja medicinskog proizvoda

— daje potvrdu o slobodnoj prodaji medicinskog proizvoda

— obavlja poslove informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju medicinskih proizvoda

— predlaze uskladivanje propisa na podruéju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija

— obavlja i druge poslove na podrucju lijekova sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim na
temelju ovoga Zakona te na podruéju medicinskih proizvoda sukladno Zakonu o medicinskim
proizvodima i propisima donesenim na temelju toga Zakona.

— odreduje najviSu dozvoljenu cijenu lijeka, odnosno iznimno visu od najvise dozvoljene cijene lijeka koji
ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj i provodi postupak godisnjeg izra¢una
cijene lijeka

Sukladno Zakonu o veterinarsko-medicinskim proizvodima (VMP), HALMED-a obavlja sljedece poslove:

- izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP,

- nadzor dobre proizvodacke prakse VMP,

- izdavanje odobrenja za promet VMP na veliko,
- nadzor prometa VMP na veliko.

U obavljanju nacionalnih poslova na podrucju lijekova i medicinskih proizvoda HALMED suraduje sa
sljededim institucijama u Republici Hrvatskoj:

— Ministarstvo zdravstva

— Ministarstvo poljoprivrede

— Ministarstvo financija — Carinska uprava

— Ministarstvo unutarnjih poslova — policijske uprave

— Hrvatski zavod za javno zdravstvo

— Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje

— Hrvatski veterinarski institut

— Hrvatska ljekarnicka komora

— Hrvatska lije¢nicka komora

— Hrvatsko farmaceutsko drustvo

— Drzavno odvjetnistvo Republike Hrvatske

— Drzavni zavod za intelektualno vlasnistvo

— Institut za medicinska istrazivanja

— Klini¢ki bolni¢ki centar Zagreb

— Sveucilista (Farmaceutsko-biokemijski fakultet SveuciliSta u Zagrebu, Studij farmacije Sveucilista u
Splitu, Medicinski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Sveuciliste u Rijeci, Filozofski fakultet Sveucilista u
Zagrebu)
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Sukladno ¢lanku 212. stavku 2. Zakona o lijekovima predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu slijedeéih

tijela Europske unije za podrucje lijekova i medicinskih proizvoda:

Europska komisija (EK)

Vijece Europske unije

Europska agencija za lijekove (EMA)

Europsko ravnateljstvo za kakvodu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (EDQM)
MreZa nacionalnih agencija za lijekove (HMA)

MrezZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD).

Europska komisija (EK) odgovorna je za izradu prijedloga i provodenje europskog zakonodavstva.

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu sljede¢ih odbora i radnih skupina EK-a za podrucje lijekova i

medicinskih proizvoda:

Farmaceutski odbor za lijekove (Pharmaceutical Committee)

Stalni odbor za lijekove za primjenu kod ljudi (Standing Committee on Medicinal Products for Human
Use)

Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (Notice to Applicants Working Group)

Ekspertna skupina Europske komisije za siguran i pravovremen pristup lijekova bolesnicima
(Commission Expert Group on Safe and Timely Access to Medicines for Patients, STAMP)

Radna skupina za uskladenost i izvrSenje (Compliance and Enforcement Working Group, COEN)
Radna skupina stru¢njaka za medicinske proizvode (Medical Device Expert Group, MDEG)
Radna skupina za klasifikaciju i grani¢ne proizvode (Classification & Borderlines Expert Group)

Radna skupina stru¢njaka za medicinske proizvode - vigilancija (Medical Device Expert Group —
Vigilance, MDEG Vigilance)

Tehnicka skupina za in vitro dijagnostiku (/VD technical group, IVD TG)
Radna skupina za nove i nastajuce tehnologije (New & Emerging Technologies Working Group)
Radna skupina za EUDAMED bazu podataka (EUDAMED Working Group)

Odbor za medicinske proizvode (Medical Devices Committee)

Nastavno na rad u spomenutim skupinama EK-a, HALMED sudjeluje u nekoliko konzultacijskih i radnih

postupaka na razini nacionalnih nadleznih tijela pojedinih drzava ¢lanica EU-a koje koordinira EK:

Vigilance enquiry to medical device competent authorities — razmjena informacija, iskustva i pitanja
na podrucju vigilancije

COEN2 - razmjena informacija, iskustava i pitanja na podrucju uskladenosti medicinskih proizvoda
koji se nalaze u prometu u EU
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e Borderline (Helsinki) procedure — razmjena informacija i iskustava na podrucju razvrstavanja
medicinskih proizvoda

e Consultation according to the Regulation (EU) No 722/2012)- konzultacijska procedura u
postupcima ocjenjivanja sukladnosti medicinskih proizvoda koji su izradeni od ili sadrZe Zivotinjska
tkiva

e NCAR exchange — razmjena informacija o sigurnosno korektivnim radnjama povezanim s
medicinskim proizvodima.

Vijece Europske unije donosi zakonodavstvo EU-a i koordinira politike EU-a. Predstavnici HALMED-a u
suradnji sa Stalnim predstavnistvom Republike Hrvatske pri Europskoj uniji te Ministarstvom zdravstva
sudjeluju u donosenju europskog zakonodavstva na podrucju lijekova i medicinskih proizvoda kroz rad u
odborima i radnim skupinama.

Europska agencija za lijekove (EMA) osigurava znanstvenu evaluaciju, nadzor i pradenje sigurnosti
humanih i veterinarskih lijekova u EU i EGP-u. Glavna zadaca EMA-e je zaprimanje i evaluacija zahtjeva za
davanje odobrenje za stavljanje lijeka u promet centraliziranim postupkom, a koje izdaje Europska
komisija.

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu upravnog i znanstvenih odbora, povjerenstava i radnih skupina
EMA-e vezanih uz odobravanje i sigurnost primjene humanih lijekova na europskome trzistu:
e  EMA upravni odbor (EMA Management Board)

e  Povjerenstvo za humane lijekove (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)

e Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije (Pharmacovigilance and Risk
Assessment Committee, PRAC)

e Povjerenstvo za napredne terapije (Committee for Advanced Therapies, CAT)

e Povjerenstvo za lijekove za lijec¢enje rijetkih i teskih bolesti (Committee for Orphan Medicinal
Products, COMP)

e  Povjerenstvo za pedijatriju (Paediatric Committee, PDCO)

e  Povjerenstvo za biljne lijekove (Committee for Herbal Medicinal Products, HMPC)

e Radna skupina za znanstveni savjet (Scientific Advice Working Party, SAWP)

e Radna skupina za bioloske lijekove (Biologics Working Party, BWP)

e Radna skupina za lijekove iz krvi ili ljudske plazme (Blood Products Working Party, BPWP)

e  Zajednicka CHMP/CVMP radna skupina za kakvoéu (Joint CHMP/CVMP Quality Working Party)

e Radna skupina za sigurnost (Safety Working Party, SWP)
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e Radna skupina za EU biljne monografije/liste (Working Party on Community Monographs/Lists,
MLWP)

e Radna skupina za kakvocu biljnih lijekova (Quality drafting group, QDG)

o Inspektorska radna skupina za dobru klinicku praksu (Good Clinical Practice Inspectors Working
Group)

e  Europska mreZa centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju (European Network of
Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology, ENCePP)

e Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (Pharmacovigilance Inspectors Working Group,
PhV IWG)

e Inspektorska radna skupina za dobru proizvodacku praksu/dobru distribucijsku praksu (GMP/GDP
— Good Manufacturing Practice/Good Distribution Practice, Inspectors Working Group)

e  EU sifrarnici (The European Union Telematics Controlled Terms, EUTCT)

e  Zasticena telekomunikacijska mreza regulatornih tijela odgovornih za lijekove EU (Union Drug
Regulating Authorities Network, EudraNet)

e  Radna skupina za lingvisticku provjeru dokumenata (Quality Review of Documents, QRD)

e Radna skupina za voditelje informatickih poslova (IT Directors Group)

Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (European Directorate for the
Quality of Medicines, EDQM) predstavlja instituciju Ciji je glavni cilj zastita javnog zdravlja unutar ¢lanica
Vijec¢a Europe. EDQM omogucdava razvoj, podupire uvodenje i nadzire primjenu standarda kvalitete nuznih
za proizvodnju, kontrolu i sigurnu primjenu lijekova. Europska farmakopeja, koju izdaje EDQM, obvezujudi
je podzakonski dokument u Republici Hrvatskoj kao zemlji ¢lanici Vije¢a Europe. Predstavnici HALMED-a
sudjeluju u radu strucnih skupina za izradu monografija Europske farmakopeje te u radu odbora i

pododbora Vijec¢a Europe, u organizaciji EDQM-a:

e  Europska farmakopeja (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.)

e  Mreza sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (Official Medicines Control Laboratory,
OoMCL)

e Europski odbor za lijekove i farmaceutsku skrb (European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care)

e Inspekcije proizvodaca djelatnih tvari (Certification Division, EDQM)

e  Odbor za standarde kakvoce i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i farmaceutskoj skrbi (Committee of
Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care)

e Povjerenstvo strucnjaka za klasifikaciju lijekova s obzirom na opskrbu (Committee of Experts on
Classification of Medicines as regards their supply)
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e  Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova (Committee of Experts on Minimising the Public
Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes)

MreZa nacionalnih agencija za lijekove (The Heads of Medicines Agencies, HMA) okuplja ravnatelje
nacionalnih agencija za lijekove u Europskom gospodarskom prostoru (EGP). HMA je odgovorna za
ucinkovit regulatorni sustav lijekova na europskome trzistu. HMA suraduje s EMA-om i EK-om te
predstavlja jedinstven model suradnje i raspodjele poslova vezanih uz zakonske, kao i dobrovoljne
regulatorne djelatnosti.

MreZzom HMA upravlja i nadzire Upravljacka skupina (Management Group), a u radu je podupire niz
radnih skupina koje pokrivaju specificna podrucja odgovornosti, kao i Stalno tajnistvo (Permanent
Secretariat).

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u sljedeéim radnim skupinama HMA-a:

e Koordinacijska skupina za postupke uzajamnog priznavanja i decentralizirane postupke za lijekove
za ljudsku uporabu (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human, CMDh)

e Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (European Medicines Agencies Co-operation on
Legal and Legislative Issues, EMACOLEX)

e Radna skupina za homeopatske lijekove (Homeopathic medicinal products working group, HMPWG)
e Radna skupina voditelja kvalitete (Working group of quality managers, WGQM)

e Radna skupina komunikacijskih stru¢njaka (Working group of Communication Professionals, WGCP)
e Radna skupina provedbenih sluzbenika (Working group of Enforcement Officers, WGEOQ)

e Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvari (Working Group on Active Substance
Master File Procedures)

¢ Radna skupina za poboljsanje procesa (Process Improvement Working Party)
e Radna skupina za regulaciju izmjena (Working Party on Variation Regulation)

e Radna skupina za uskladivanje saZetka opisa svojstava lijeka (Working Party on Harmonisation of
SmPCs).

HALMED je ukljucen i u projekte HMA-a vezano za poslove administriranja internetskih stranica HMA-a.

MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (Competent Authorities for Medical Devices, CAMD)
okuplja regulatorne institucije nadlezne za regulaciju medicinskih proizvoda namijenjenih za primjenu u
ljudi. Odgovorna je za odrZavanje zajedni¢kog rada nacionalnih regulatornih tijela, njihovu razmjenu
informacija i nadzor nad medicinskim proizvodima na europskome trzistu. Predstavnici HALMED-a
sudjeluju u radu CAMD-a.
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HALMED suraduje sa sljede¢im medunarodnim tijelima i organizacijama:

— Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)

— Farmaceutsko — inspekcijska konvencija/shema (PIC/S)

— Medunarodno drustvo za farmakoekonomiku i istraZivanje ishoda (ISPOR)
— NadleZne tijela za lijekove i medicinske proizvode drZzava izvan EU-a

HALMED suraduje sa suradnim centrom (Uppsala Monitoring Centre, UMC) Svjetske zdravstvene
organizacije (World Health Organization, WHO) na podrucju praéenja sigurnosti primjene lijekova.
HALMED sudjeluje i u radu Internacionalne farmakopeje WHO-a.

Farmaceutsko-inspekcijska konvencija/shema (Pharmaceutical Inspection Convention i Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme, PIC/S) potiCe aktivnu suradnju nadleznih inspekcijskih tijela na podruéju
dobre proizvodacke prakse (Good manufacturing practice, GMP) s ciliem medunarodne harmonizacije
GMP standarda i smjernica, edukacije nadleznih tijela i sustava kvalitete inspektorata u podrucju lijekova.
HALMED je ¢lan PIC/S mreZe od 1. sije¢nja 2016. godine.

ISPOR (International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research) je vodeée svjetsko
profesionalno drustvo u podrucju farmakoekonomike i istraZivanja ishoda lijecenja. ISPOR je neprofitna,
javna organizacija za edukativnu i znanstvenu namjenu u podrucju farmakoekonomike. HALMED aktivno
sudjeluje na godisnjim sastancima ISPOR-a.

HALMED suraduje s nadleznim tijelima za lijekove i medicinske proizvode drzava izvan EU-a. HALMED
ostvaruje suradnju s agencijama jugoisto¢ne Europe temeljem potpisanih Memoranduma o suradnji i
razumijevanju s Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Agencijom za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH), Biroom za lekove Ministarstva zdravlja Republike
Makedonije? i Agencije za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS)3. HALMED ima bilateralne
protokole o suradnji s CALIMS-om i ALMBiH-om. Takoder, HALMED s nadleZnim tijelima iz jugoistocne
Europe suraduje u razmjeni podataka iz podrucja opskrbe trZista lijekovima.

2 Novi naziv: Agencija za lijekove i medicinske proizvode Republike Sjeverne Makedonije

3 Novi naziv: Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore — CInMED
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U Tablici 1. prikazan je planirani broj prihodovnih usluga u 2021. godini, a u poglavljima 2.1. - 2.15 detaljni

plan prihodovnih usluga i neprihodovnih aktivnosti HALMED-a.

Tablica 1. Planirani broj prihodovnih usluga u 2021. godini

Razlika Plan 2021. godine /
Planirani broj lzvrSenje za IzvrSenje za referentnih 12
R.br. | Naziv usluge predmeta referentnih mjeseci*
2021. godini 12 mjeseci* br.
predmeta %
1. Stavljanje lijeka u promet 14149 14945 -796 95%
1.1. Davanje odobrenja i registracija ! 284 255 29 111%
1.2. Obnova odobrenja ! 199 493 -294 40%
1.3. Izmjena odobrenja ! 12990 13501 -511 96%
Jezi¢na provjera informacija o lijeku u
1.4. centraliziranom postupku odobravanja 660 681 -21 97%
lijekova (EMA) 2

1s | et | © : | o
Lo e oy | 0 0 | | e
2. Proizvodnja i nadzor 3 262 322 -60 81%
3. Promet lijekova ! 1585 1925 -340 82%
4, Provjera kakvoce ! 385 316 69 122%
5. Godisnje pristojbe 3 5198 5191 7 100%
6. Medicinski proizvodi ! 319 358 -39 89%
e oo, | W | s | s
8. Hrvatska farmakopeja ! 35 31 4 113%
| e[| | am | o
10. Farmakovigilancija 3 239 242 -3 99%
11. Ocjena u arbitraznom postupku (EMA) 2 1 1 0 100%
12. Davanje znanstvenog savjeta (EMA) 2 30 30 0 100%
13. Veterinarsko-medicinski proizvodi (VMP) ! 36 30 6 120%
UKUPNO 22603 23810 -1207 95%
bd toga europski poslovi 440 490 -50 90%
od toga nacionalni poslovi 22163 23320 -1157 95%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine

1 nacionalni poslovi
2 europski poslovi

3 stavkom su obuhvacéeni nacionalni i europski poslovi
4RMS, CHMP, PRAC, SAWP, GMP, EDQM
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U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED daje
odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj, odobrenje za obnovu odobrenja kao i
odobrenje za sve izmjene odobrenja za stavljanje lijeka u promet u nacionalnom postupku te zajednic¢kim
europskim postupcima; postupku medusobnog priznavanja (Mutual Recognition Procedure, MRP) i
decentraliziranom postupku (Decentralised Procedure, DCP).

Centralizirani postupak vodi Europska agencija za lijekove (EMA), a primjenjuje se za inovativne i posebne
skupine lijekova. Po zavrsetku postupka odobrenje za stavljanje lijeka u promet i informacije o lijeku daje
EK te navedeni dokumenti vrijede za cijelo podrucje EU-a, u skladu s odredbama Uredbe (EZ) broj
726/2004.

Podaci o odobrenjima za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj objavljuju se na mreznim
stranicama HALMED-a u javno dostupnoj Bazi lijekova.

Na davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u EU-u primjenjuju se nacionalni postupak, zajednicki
europski postupci — postupak medusobnog priznavanja, MRP i decentralizirani postupak, DCP te
centralizirani postupak.

Na dobivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka samo u jednoj drzavi ¢lanici primjenjuje se nacionalni
postupak. Podnositelj zahtjeva podnosi zahtjev za davanje odobrenja u drZavi ¢lanici u kojoj namjerava
staviti lijek u promet.

Radi dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u vise od jedne driave clanice provode se
zajednicki europski postupci MRP i DCP. Podnositelj zahtjeva obvezan je na temelju istovjetne
dokumentacije o lijeku podnijeti zahtjev drZavama clanicama i zatraziti od jedne drzave da bude
,referentna drzava clanica” (Reference Member State, RMS) te da pripremi izvjes¢e o ocjeni
dokumentacije o lijeku. Po zavrSetku postupka, svaka drzava sudionica (Concerned Member State, CMS) u
MRP/DCP postupku daje nacionalno odobrenje za lijek i informacije o lijeku (sazetak opisa svojstava lijeka,
uputa o lijeku, oznacivanje) na sluzbenom jeziku drzave clanice.

HALMED je odgovoran za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijekova koji se stavljaju na trZiste
Republike Hrvatske nacionalnim te zajednickim europskim postupcima MRP i DCP.

U skladu s ciljem 1.2. Aktivno sudjelovanje u istovremenom odobravanju lijekova u nekoliko drZava
decentraliziranim postupkom i postupkom medusobnog priznavanja Strateskog plana HALMED-a za
razdoblje 2019.-2021. godina, HALMED u 2021. godini planira nastaviti:

e sinformiranjem interesnih skupina o dosadasnjem iskustvu HALMED-a u ulozi RMS-3,

e jacati kapacitete ocjenitelja sa specificnim znanjima,

e aktivno sudjelovati u ulozi pridruzene drzave ¢lanice (CMS) u DCP i MRP postupcima,
a u svrhu zapocdinjanja najmanje 14 DCP/MRP postupaka u ulozi RMS-a u 2021. godini.
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Planirani broj zavrsenih davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet nacionalnim i MRP/DCP
postupcima u 2021. godini prikazan je u Tablici 2.

U centraliziranim postupcima odobravanja lijekova, koje vodi EMA, a odobrenje za stavljanje lijeka u
promet daje EK, HALMED se pri EMA-i natjece za ulogu izvjestitelja (ocjenitelja) dokumentacije o lijeku.

U skladu s ciljem 1.1. Aktivno sudjelovanje u odobravanju lijekova centraliziranim postupkom StrateSkog
plana HALMED-a za razdoblje 2019.-2021. godina, HALMED u 2021. godini planira nastaviti:
e redovito prijavljivanje (natjecanje) u odobravanju lijekova centraliziranim postupkom u ulozi
izvjestitelja, suizvjestitelja i recenzenta,
o redovito prijavljivanje (natjecanje) u odobravanju lijekova centraliziranim postupkom u
multinacionalnom timu u kojem je druga drzava Clanica izvjestitelj ili suizvjestitelj,
e aktivno struéno komentiranje ocjene u odobravanju lijekova centraliziranim postupcima koji su u
tijeku,
e osposobljavanje ocjenitelja HALMED-a specificnim znanjima, uspostavljanje suradnje s vanjskim
strucnjacima iz odredenih znanstvenih i stru¢nih podrucja,
e uspostavljanje suradnje s mrezom europskih nacionalnih agencija u svrhu razmjene iskustava i
zajednickog sudjelovanja u centraliziranim postupcima odobravanja
e aktivni doprinos radu povjerenstava i radnih skupina EMA-e.

Uz uvjet da EMA prihvati upu¢ene nominacije, HALMED u 2021. godini u skladu s ciljem 1.1. Strateskog
plana planira zapoceti:
e ocjenu pet centraliziranih postupaka u ulozi glavnog izvjestitelja/suizvjestitelja ili u ulozi ocjenitelja
u multinacionalnom timu u kojem je druga drZava clanica glavni izvjestitel;j ili suizvjestitelj
e tri centralizirana postupka u ulozi recenzenta ocjene.

Planirani broj zavrSenih predmeta u centraliziranom postupku odobravanja lijekova u 2021. godini
prikazan je u Tablici 1. (R.br. 1.5.).

Odobrenje za stavljanje lijeka u promet moZe se na temelju procjene rizika i koristi primjene lijeka
obnoviti na sljedecih pet godina ili na neograniceno vrijeme.

Planirani broj obnova odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u 2021. godini prikazan je u Tablici 3.

Planirani broj izmjena odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u 2021. godini prikazan je u Tablici
4.

Radna skupina za znanstveni savjet (Scientific Advice Working Party, SAWP) pri EMA-i daje znanstvene
savjete o pitanjima vezanim uz razvoj lijekova u podrucjima koja se odnose na kakvocu lijeka, neklinicku i
klinicku sigurnost i djelotvornost lijekova te znacajnu korist lijekova za lijecenje rijetkih i teskih bolesti.
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U skladu s ciljem 1.3. Aktivno sudjelovanje u davanju znanstvenog savjeta u europskim postupcima
Strateskog plana HALMED-a za razdoblje 2019.-2021. godina, HALMED u 2021. godini planira nastaviti:
e edukaciju ocjenitelja u svrhu stjecanja specifi¢nih znanja iz pojedinih podrucja ocjene,
e zaposljavanje dodatnih ocjenitelja s odgovarajué¢im znanjem i iskustvom,
e uspostavljanje suradnje s vanjskim stru¢njacima iz odredenih znanstvenih i stru¢nih podrucja radi
aktivnijeg ukljucivanja u davanje znanstvenih savjeta.

Uz uvjet da EMA prihvati upu¢ene nominacije, HALMED u 2021. godini u okviru rada u Radnoj skupini za
znanstveni savjet u skladu s ciljem 1.3. Strateskog plana planira zapoceti:
e tri europska znanstvena savjeta mjesecno u ulozi samostalnog koordinatora ili kao dio
multinacionalnog tima u okviru SAWP-a
e Sest europskih znanstvenih savjeta u ulozi recenzenta
e uspostavljanje davanja nacionalnog znanstvenog savjeta.

Planirani broj zavrSenih predmeta iz podruéja davanja znanstvenog savjeta pri EMA-i u 2021. godini
prikazan je u Tablici 1. (R.br. 12.).

A) Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (Notice to Applicants, NtA)

Radnu skupinu NtA pri EK Cine predstavnici nadleznih tijela za lijekove drZzava ¢lanica EU-a. Radna skupina
se bavi regulatornim smjernicama, definiranjem postupaka za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet i sadrzajem dokumenata za davanje odobrenja. U Radnoj skupini Hrvatska ima jednog
predstavnika HALMED-a.

B) Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu (Pharmaceutical Committee)

Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu je savjetodavno tijelo koje je osnovano 1975.
godine s ciljem raspravljanja o svim pitanjima koja se odnose na lijekove za ljudsku uporabu, a narocito
vezano uz pripremu novih zakonskih inicijativa. Clanovi Odbora su predstavnici drzava ¢lanica, a Odborom
predsjeda predstavnik Europske komisije. U Odboru Hrvatska ima jednog predstavnika Ministarstva
zdravstva i jednog predstavnika HALMED-a.

C) Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu Europske komisije (Standing Committee)

Stalni odbor sastoji se od predstavnika drZava €lanica te njime predsjeda predstavnik Europske komisije.
Stalni odbor osnovan je ¢lankom 121. Direktive 2001/83/EC. Ovom Direktivom svakoj drzavi ¢lanici koja se
ne slaZze s prijedlogom odluke Europske komisije omoguceno da tijekom bilo kojeg europskog postupka
zatrazi od Stalnog odbora razmatranje nacrta odluke, uz iscrpno obrazloZenje svojeg zahtjeva.

Planirani broj sudjelovanja (prisutan i/ili elektronicki) predstavnika HALMED-a na radnim sastancima
povjerenstava i radnih skupina EK u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 5.
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Radna skupina Vije¢a EU za lijekove i medicinske proizvode (Pharmaceuticals and Medical Devices
Group)

Radna skupina bavi se postojec¢im i novim zakonodavstvom EU-a koje se odnosi na regulatorne zahtjeve za
pristup lijekova i medicinskih proizvoda trziStu te njihov nadzor i vigilanciju nakon Sto se isti stave na
trziSte. Glavni ciljevi Radne skupine su osiguravanje najviSe mogucée razine sigurnosti bolesnika i
ucinkovito funkcioniranje unutarnjeg trziSta, uz istodobno promicanje inovativnih aktivnosti. U radu
Radne skupine sudjeluje po jedan predstavnik HALMED-a za lijekove i za medicinske proizvode.

Planirani broj sudjelovanja (prisutan i/ili elektronicki) predstavnika HALMED-a na radnim sastancima
Radne skupine Vijec¢a EU za lijekove i medicinske proizvode u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 5.

A) Povjerenstvo za humane lijekove (Committee for Medicinal Product for Human Use, CHMP)

Povjerenstvo CHMP jedno je od sedam znanstvenih povjerenstava EMA-e, koje ocjenjuje zahtjeve u
centraliziranim postupcima, prati sigurnost lijekova odobrenih centraliziranim postupkom, donosi odluku
o hitnim upozorenjima o ograni¢enju primjene lijeka, odobrava informacije o lijeku, priprema Europska
javna izvjeS¢a o ocjeni dokumentacije o lijeku (European public assessment report, EPAR), pruza
znanstvene savjete tvrtkama u istraZivanju i razvoju novih lijekova, priprema strucne i regulatorne
smjernice za farmaceutsku industriju, sudjeluje u harmonizaciji regulatornih zahtjeva za lijekove na
internacionalnoj razini, vodi arbitrazne postupke iz MRP/DCP postupaka te sudjeluje u arbitraznim
postupcima vaznim za javno zdravlje. Povjerenstvo u radu konzultira radne skupine koje pruZaju strucnu
podriku iz svog znanstvenog podrucja. Clanovi Povjerenstva su predstavnici drzava ¢lanica EU-a, struénjaci
iz odredenih znanstvenih podru¢ja. U CHMP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i
zamjenika.

Radne skupine CHMP-a

Radne skupine CHMP-a pruZaju potporu u znanstvenom, regulatornom i organizacijskom dijelu poslova
CHMP-a te drugih povjerenstava EMA-e i radnih skupina. Poslovi radnih skupina CHMP-a obuhvacaju:
izradu/izmjenu EU i ICH smjernica, struénu potporu procesu razvoja i evaluacije lijeka (priprema odgovora
na upite), stru¢nu potporu relevantnim EU institucijama i projektima, suradnju s FDA i PMDA (Japan),
edukaciju ocjenitelja, suradnju sa stru¢nim drustvima i zdravstvenim ustanovama, publikacije strucnih
¢lanaka te druge poslove na zahtjev CHMP-a.

A-1) Radna skupina za znanstveni savjet (Scientific Advice Working Party, SAWP)

SAWP daje znanstvene savjete o pitanjima vezanim uz razvoj lijekova u podrucjima koja se odnose na
kakvocu lijeka, neklinicku i klini¢ku sigurnost i djelotvornost lijekova te znacajnu korist lijekova za lijecenje
rijetkih i teskih bolesti. Specificna podrucja za koja ova multidisciplinarna skupina pruza znanstveni savjet
obuhvacaju neklini¢ku sigurnost, farmakokinetiku, metodologiju i statistiku te terapijska podrucja za koja
se Cesto traZi znanstveni savjet kao Sto su kardiologija, onkologija, dijabetes, neurodegenerativni
poremedaji i infektivne bolesti. U SAWP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika.
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A-Il) Radna skupina za bioloske lijekove (Biologics Working Party, BWP)

BWP daje preporuke znanstvenim povjerenstvima EMA-e o svim pitanjima koja se odnose na kakvocu i
sigurnost bioloskih lijekova. BWP daje podrsku CHMP-u kako bi se postigla dosljednost u ocjeni odnosno
koherentnost CHMP misljenja. U radnoj skupini BWP Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i
zamjenika. Predstavnik HALMED-a je istovremeno predstavnik i u Radnoj grupi za influencu koja je dio
Radne skupine za bioloske lijekove (CHMP Biologics Working Party Ad Hoc Influenza Working Group).

A-Ill) Radna skupina za kakvocu lijekova (Quality Working Party, QWP)

QWP daje preporuke i misljenja Povjerenstvu za humane lijekove (CHMP) i Povjerenstvu za veterinarske
lijekove (CVMP) EMA-e koja su vezana uz kakvocu lijekova. Uz delegate iz regulatornih tijela svake zemlje
¢lanice EU-a, na plenarnim sjednicama sudjeluju promatraci iz EDQM-a, a povremeno i predstavnici
regulatornih tijela zemalja izvan EU-a. U QWP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; clana i
zamjenika, koji su zaduZeni za lijekove za primjenu u ljudi. Predstavnik HALMED-a je takoder kontakt
osoba QWP-a zaduZena za prijenos informacija i misljenja radnoj grupi Joint Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use/Committee for Medicinal Products for Human Use Working Group on the
Application of the 3Rs in Regulatory Testing of Medicinal Products (J3RsWG).

A-1V) Radna skupina za sigurnost (Safety Working Party, SWP)

SWP razmatra pitanja koja su vezana uz neklinicke sigurnosne aspekte djelatnih tvari i lijekova, priprema i
donosi znanstvena misljenja, savjete i dokumente s preporukama, opcenita i specificna neklini¢ka
sigurnosna pitanja vezana uz ocjenu pojedinog lijeka za CHMP i druge radne skupine EMA-e, interesne
grupacije (primjerice European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA), kao i
medunarodne suradnje (ICH). U radnoj skupini SWP Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana
(vanjski stru¢njak HALMED-a) i zamjenika (stru¢njak iz HALMED-a).

A-V) Radna grupa za lingvisticku provjeru dokumenata (Working Group on Quality Review of
Documents, QRD)

QRD pruza podrsku znanstvenim povjerenstvima EMA-e i podnositeljima zahtjeva vezanu uz lingvisticke
aspekte informacija o lijeku u svrhu osiguravanja jasnoée i terminoloske uskladenosti informacija u
sazetku opisa svojstava lijeka, uputi o lijeku i oznacdivanju u EU-u/EGP-u. U radnoj grupi QRD Hrvatska ima
dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika.

Plan prihodovnih poslova jezi¢ne provjere informacija o lijeku prikazan je u Tablici 1. (R.br. 1.4.).

A-VI) Radna grupa za pregled prihvatljivosti predloZzenog naziva lijeka (Invented Name Review Group,
NRG)

Radna grupa NRG zaduZena je za pregled prihvatljivosti predloZzenog naziva lijeka u centraliziranom
postupku odobravanja lijeka za koji ¢e zahtjev biti ili je ve¢ podnesen EMA-i. Predstavnici HALMED-a
prijedloge naziva lijekova zaprimaju putem ,online” portala.
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A-VIl) Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti (Cardiovascular Working Party, CVSWP)

CVSWP priprema, revidira i nadopunjava smjernice i idejne ¢lanke (concept papers) te na zahtjev sudjeluje
u aktivnostima SAWP-a (Scientific Advice Working Party) i u CHMP-ovim ocjenama predmeta iz
kardiovaskularnoga terapijskog podruc¢ja. U radu CVSWP-a sudjeluju strucnjaci iz podrucja
kardiovaskularnih bolesti. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a, u svojstvu
promatraca.

A-VIIl) Radna skupina za farmakokinetiku (Pharmacokinetics Working Party, PKWP)

PKWP je savjetodavna, strucna skupina CHMP-a koja daje misljenja o specificnim pitanjima vezanim uz
farmakokinetiku lijekova i bioekvivalenciju. U travnju 2020. godine zaposlenica HALMED-a izabrana je
jednim od svega deset ¢lanova Radne skupine za farmakokinetiku, ¢ije nominacije donosi CHMP. U ovoj
radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a u svojstvu ¢lana i jednog predstavnika u
svojstvu promatraca.

A-IX) Radna skupina za farmakogenomiku (Pharmacogenomics Working Party, PGWP)

PGWP je savjetodavna, strucna skupina CHMP-a koja daje misljenja o specificnim pitanjima vezanim uz
utjecaj farmakogenomike na farmakokinetiku lijekova i farmakodinamiku kod, primjerice, onkoloskih
bolesti. U PGWP-u Hrvatska ima dva predstavnika u svojstvu promatraca; stru¢njaka iz HALMED-a i
vanjskog stru¢njaka HALMED-a.

A-X) Radna skupina za promicanje 3R principa (Working group on the application of the 3Rs in
regulatory testing of medicinal products, J3RsWG)

J3RsWG je savjetodavna, stru¢na skupina CHMP-a Cija je uloga promicanje, poboljsanje i primjena tzv. 3R
principa (replacement, reduction and refinement) u slucaju koristenja Zivotinja za ispitivanje lijekova. U
radnu skupinu je od strane BWP-a imenovan jedan predstavnik HALMED-a u svojstvu stalnog ¢lana.

A-XI) Radna skupina za modele i simulacije (Modelling and Simulation Working Party, MSWP)

MSWP je radna skupina koja pruza podrsku CHMP-u, PDCO-u i SAWP-u vezano uz postupke u kojima se
koriste modeli i simulacije npr. za odredivanje doze kod prvog ispitivanja u ljudi, za optimizaciju dizajna
klinickih ispitivanja, ekstrapolaciju na pedijatrijsku populaciju i dr. Jedan od ciljeva grupe je povecati
svjesnost i izvrsnost u koristenju modela i simulacija medu europskim nacionalnim regulatornim tijelima.
U PGWP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a u svojstvu promatraca.

B) Povjerenstvo za naprednu terapiju (Committee for Advanced Therapies, CAT)

U Povjerenstvu za naprednu terapiju CAT Hrvatska ima dva predstavnika; ¢lana (imenovan od Ministarstva
zdravstva) i zamjenika (predstavnik HALMED-a).

C) Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesti (Committee for Orphan Medicinal Products, COMP)

U COMP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a (vanjski stru¢njak HALMED-a). Hrvatski
predstavnik sudjeluje i u radu radne grupe Pre-clinical models COMP Working Group i Scientific Advice
Working Group (SAWG).
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D) Povjerenstvo za biljne lijekove (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC)

HMPC prihvada i revidira biljne monografije i smjernice. U HMPC-u Hrvatska ima dva predstavnika; ¢lana
(vanjski stru¢njak HALMED-a) i zamjenika (struc¢njak iz HALMED-a).

Radne skupine HMPC-a

Radne skupine HMPC-a pruZaju podrsku HMPC-u u donoSenju misljenja i odluka vezanih za kakvodu,
sigurnost i djelotvornost biljnih lijekova te zakonskog okvira na razini EU-a.

D-1) Radna skupina za kakvocu biljnih lijekova (Quality drafting group, QDG)

U Radnoj skupini za kakvoéu biljnih lijekova (QDG) Hrvatska ima jednog predstavnika u svojstvu
promatraca.

E) EU Innovation Network (EU-IN)

EU Innovation Network je Europska mreZa ureda za inovacije koja predstavlja platformu na kojoj
nacionalna regulatorna tijela i EMA razmjenjuju informacije o razvoju inovacija na podrudju lijekova i
medicinskih proizvoda te imaju za cilj dati znanstvenu i regulatornu podrsku kako bi $to viSe inovativnih
projekata ispunilo zahtjeve kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti te dospjelo do pacijenata. Radna skupina
podnosi izvjesc¢a o radu i EMA-i i HMA. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a.

Plan sudjelovanja (prisutan i/ili elektronicki) predstavnika HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava
i radnih skupina EMA-e u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 5.

A) Povjerenstvo strucnjaka za klasifikaciju lijekova s obzirom na opskrbu (Committee of Experts on the
classification of medicines as regards their supply, CD-P-PH/PHO)

Povjerenstvo CD-P-PH/PHO daje preporuke za ujednacavanje nacina izdavanja lijekova u svim zemljama
¢lanicama Vijeca Europe putem njihovog medusobnog dijaloga i konsenzusa. Na temelju vaZeceg
zakonodavstva, CD-P-PH/PHO koristi znanstveni pristup kako bi postavio ujednadene kriterije za
razvrstavanje lijekova koji ¢e promicati sigurnost pacijenata i Siru dostupnost lijekova za drustvo. Rad
povjerenstva odvija se kroz dvije redovite sjednice godiSnje u Strasbourgu te organiziranje odnosno
sudjelovanje na tematskim ekspertnim radionicama na kojima sudjeluju i medunarodni vanjski eksperti. U
CD-P-PH/PHO-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. Predstavnica HALMED-a imenovana je
potpredsjednicom Povjerenstva, kao i stalnim izvjestiteljem usvojenih preporuka PRAC-a i CHMP-a o
sigurnosnim signalima i arbitraznim postupcima te posljedi¢nog utjecaja na klasifikaciju obuhvacéenih
djelatnih tvari.

B) Ovjernica Europske farmakopeje (Certificate of Suitability, CEP)

HALMED je s EDQM-om 2016. godine ugovorio suradnju o sudjelovanju u postupku dobivanja Ovjernice
Europske farmakopeje (Certificate of Suitability, CEP). Predstavnik HALMED-a takoder je ¢lan Tehnickog
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savjetodavnog odbora (Technical Advisory Board, TAB) za postupak ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari
za izdavanje Ovjernice Ph. Eur. pri EDQM-u.

Plan prihodovnih poslova pri EDQM-u prikazan je u Tablici 1. (R.br. 1.6.).

Plan sudjelovanja (prisutan i/ili elektronicki) predstavnika HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava
i radnih skupina EDQM-a prikazan je u Tablici br. 5.

HMA (The Heads of Medicines Agencies) odrzava sastanke na kojima sudjeluju ravnatelji nacionalnih
regulatornih tijela za lijekove drzava €lanica EU.

CMDh (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human),
koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za humane lijekove
razmatra pitanja o lijekovima koji se odobravaju postupkom medusobnog priznavanja i decentraliziranim
postupkom.

U 2021. godini predstavnici HALMED-a redovito ée sudjelovati u radu sljedecih strué¢nih grupa HMA-a i
CMDh:

— Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvari (Working Group on Active Substance
Master File Procedures)

— Radna skupina za bezreceptne lijekove (Non-prescription Medicinal Products TF)

— Radna skupina za regulaciju izmjena (Working Party on Variation Regulation)

— Radna skupina za homeopatske lijekove (Homeopathic Medicinal Products Working Group, HMPWG)

— Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System)

— Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX)

— Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (Harmonisation of Risk Management Plan Project,
HaRP)

— Radna skupina za zajednicke farmakovigilancijske postupke (Pharmacovigilance Work Sharing
Procedures Working Party, PhV WSP WP)

— HMA/EMA Upravljacka skupina za big data (HMA/EMA Big Data Steering Group)
— Regulatorna skupina za elektronicki obrazac prijave (eAF Regulatory Focus Group).

Planirani broj sudjelovanja na radnim sastancima HMA, CMDh i njihovih struénih grupa (prisutan i/ili
elektronicki) u 2021. godini prikazan je u Tablici 5.

U 2021. godini HALMED ¢e nastaviti suradnju s agencijama nadleZnima za lijekove drzava ¢lanica EU-a.

U 2021. godini HALMED ¢e nastaviti suradnju s agencijama nadleZnima za lijekove izvan EU-a.
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Tablica 2. Planirani broj prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

L. Razlika Plan 2021./ lzvr$enje
Izvrsenjg Zd za referentnih 12 mjeseci*
Naziv usluge Plan za referentnih 12
2021. mjeseci*
br. predmeta %

1.1. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka — primjenjuje se za nacionalne 50 52 -2 96%
postupke
1.2. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka i registracije —
primjenjuje se za MRP/DCP postupke
1.2.1. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u decentraliziranom postupku (DCP)
}.2.}.1. U slucaju kada je RH referentna zemlja )3 16 7 144%
¢lanica (RMS)
1.2.1.2. U slucaju kada je RH zemlja ¢lanica o
sudionica u postupku (CMS) 180 158 22 114%
1.2.2. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka u postupku
medusobnog priznavanja (MRP)
}.2.?.1 U slucaju kada je RH referentna zemlja 0 ) ) 0%
¢lanica (RMS)
1.2.2.2 U slucaju kada je RH zemlja ¢lanica o
sudionica u postupku ( CMS) 11 13 2 85%
1.2.3 Ponovljeni postupak (Repeat use procedure) 20 13 7 154%
1.2.5. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet alergena
1.2.5.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju 0 0 0 -
kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1.2.5.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju

. g L . 0 0 0 -
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
1.2.6. Registracija tradicionalnog biljnog lijeka
1.2.6.1 U nacionalnom postupku 0 1 -1 0%
1.2.6.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju 0 0 0 -
kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1.2.6.3 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju 0 0 0 -
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku
1.2.7 Registracija/uskracivanje registracije homeopatskog lijeka
1.2.7.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju 0 0 0 -
kada je RH referentna zemlja ¢lanica
1.2.7.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju 0 0 0 i
kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
UKUPNO: 284 255 29 111%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019.

godine do 31. kolovoza 2020. godine
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Tablica 3. Planirani broj prihodovnih usluga obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

lzvr$enje za

Razlika Plan 2021./ lzvr$enje za
referentnih 12 mjeseci*

Naziv usluge laniza referentnih 12
2021. mjeseci*

br. predmeta %
2.1 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja
za stavljanje u promet lijeka (bez izmjena) — 101 337 -236 30%
primjenjuje se za nacionalne postupke
2.2. Obnova odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka — primjenjuje se za MRP/DCP
postupke
2.2.1 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet lijeka (bez izmjena)
2.2.1.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada 7 12 -5 58%
je RH referentna zemlja ¢lanica
2.2.1.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 91 143 -52 64%
je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku
2.2.2 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet alergena (bez izmjena)
2.2.2.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 0 0 0 -
je RH referentna zemlja ¢lanica
2.2.2.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada
) o A ) 0 0 0 -
je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
2.2.3 Obnova registracije/uskracivanje obnove registracije tradicionalnog biljnog lijeka
2.2.3.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 0 0 0 -
je RH referentna zemlja
2.2.3.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 0 1 1 0%
je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
2.2.4 Obnova registracije/uskracivanje obnove registracije homeopatskog lijeka
2.2.4.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 0 0 0 -
je RH referentna zemlja Clanica
2.2.4.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 0 0 0 i
je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u
nacionalnom postupku
UKUPNO: 199 493 -294 40%
* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine

29/119

F-0797/3**AG-OP-0056




POSLOVNI PLAN ZA 2021. GODINU

Tablica 4. Planirani broj prihodovnih usluga izmjena odobrenja

lzvrsSenje za

Razlika Plan 2021.g./ lzvr$enje za
referentnih 12 mjeseci*

Naziv usluge lanize referentnih 12
2021. mjeseci*

br. predmeta %
Primjenjuje se za nacionalne postupke
3.1.1zmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Manja izmjena (IAi IB) 4170 4073 97 102%
Veca izmjena (I1) 3441 3732 -291 92%
3.2. Ostale izmjene 258 309 -51 83%
3.3. Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet 108 156 -48 69%
3.4. Davanje lzvjesc¢a o dokumentaciji o lijeku izvan
postupka davanja odobrenja za stavljanje u promet 0 0 0 -
lijeka
UKUPNO ZA NACIONALNE POSTUPKE: 7977 8270 -293 96%
Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
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 sluc¢aju kada 261 257 4 102%
je RH referentna zemlja Clanica
3.5.2 Veca izmjena (Il) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 9 7 2 129%
je RH referentna zemlja ¢lanica
3.5.3 Manja izmjena (lA i IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 4410 4597 -187 96%
je RH zemlja €lanica sudionica u postupku
3.5.4 Veda izmjena (I1) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 285 314 -29 91%
je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku
3.5.5 Ostale izmjene u postupku medusobnog
PrlznavanJa/decentralilzwvano.m postupku u sIuvca.Ju kada 48 56 3 36%
je RH referentna zemlja ¢lanica odnosno u slucaju kada
je RH zemlja €lanica sudionica u postupku
3.5.6 Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada 0 0 0 -
je RH referentna zemlja ¢lanica odnosno u slu¢aju kada
je RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku
UKUPNO ZA MRP/DCP POSTUPKE: 5013 5231 -218 96%
* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
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2.1.8. Neprihodovni poslovi

Tablica 5. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima stavljanja lijeka u promet

Rb. Naziv povjerenstva/radne skupine/ odbora Plan za 2021.
Radne skupine EK-a
1. Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (NtA)
2. Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu (Pharmaceutical Committee)
3. Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu Europske komisije (Standing Committee)
Radne skupine Vije¢a EU
4 Radna skupina Vijeéa EU za lijekove i medicinske proizvode (Pharmaceuticals and Medical 10
Devices Working Group)
Povjerenstva i radne skupine EMA-e
5. Povjerenstvo za humane lijekove (CHMP) 23
6. Radna skupina za znanstveni savjet (SAWP) 11
7. Radna skupina za bioloske lijekove (BWP) 11
8. Radna skupina za kakvocu lijekova (QWP) 4
9, Radna skupina za sigurnost lijekova (SWP) 11
10. Radna grupa za lingvisti¢ku provjeru dokumenata (QRD) 3
11. Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti (CVSWP) 1
12. Radna skupina za farmakokinetiku (PKWP) 6
13. Radna skupina za farmakogenomiku (PGWP) 2
14. Radna skupina za promicanje 3R principa (J3RsWG) 1
15. Radna skupina za modele i simulacije (MSWP) 16
16. Povjerenstvo za naprednu terapiju (CAT) 13
17. Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesti (COMP) 13
18. Povjerenstvo za biljne lijekove (HMPC) 8
19. Radna skupina za kakvocu biljnih lijekova (QDG) 1
20. EU Innovation Network (EU-IN)
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
1. Povjerenstvo strucnjaka za klasifikaciju lijekova s obzirom na opskrbu (Committee of Experts on 2
the classification of medicines as regards their supply, CD-P-PH/PHQO)
2. Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje Ovjernice Europske 3
farmakopeje
Povjerenstva i radne skupine HMA-a i CMDh
23. HMA (The Heads of Medicines Agencies) 4
Koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za
24 humane lijekove (CMDh) 1
25, Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvari (Working Group on Active Substance 4
Master File Procedures)
26. Radna skupina za regulaciju izmjena (Working Party on Variation Regulation) 5
27. Radna skupina za bezreceptne lijekove (Non-prescription Medicinal Products TF) 2
28. Radna skupina za homeopatske lijekove (Homeopathic medicinal products working group) 1
29. Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System) 3
30. Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX) 2
31. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 7
32. Radna skupina za zajednicke farmakovigilancijske postupke (PhV WSP WP) 7
33. HMA/EMA Upravljacka skupina za big data (BDSG) 10
34. Regulatorna skupina za elektronicki obrazac prijave (eAF Regulatory Focus Group) 4
UKUPNO: 206
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U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na temelju Zakona, HALMED provodi
farmakovigilancijske aktivnosti u Republici Hrvatskoj u suradnji s regulatornim tijelima za lijekove zemalja
¢lanica, Europskom komisijom i Europskom agencijom za lijekove. Farmakovigilancija je skup aktivnosti
vezanih uz otkrivanje, procjenu, razumijevanje, prevenciju i postupanje u slu¢aju nuspojava lijekova kao i
novih saznanja o Skodljivosti primjene lijekova.

Upravljanje prijavama sumnji na nuspojave obuhvaca zaprimanje, obradu i stru¢nu procjenu spontanih
prijava sumnji na nuspojave od zdravstvenih radnika i pacijenata/korisnika na lijekove iz prometa u
Republici Hrvatskoj te zaprimanje, obradu i stru¢nu procjenu nuspojava zabiljeZzenih u klini¢kim
ispitivanjima lijekova koja se provode u Republici Hrvatskoj.

HALMED vodi nacionalni sustav farmakovigilancije i sudjeluje u farmakovigilancijskim aktivnostima EU-a.
Sve zaprimljene prijave sumnji na nuspojave HALMED prosljeduje u srediSnju bazu nuspojava EU-a

(EudraVigilance) i u bazu nuspojava Svjetske zdravstvene organizacije (VigiBase).

HALMED izraduje godisnje izvjeSée o nuspojavama koje se za prethodnu godinu javno objavljuje na
internetskim stranicama HALMED-a do 30. rujna tekuce godine.

Ocekivani broj zaprimljenih prijava sumnji na nuspojave lijekova iz prometa i klini¢kih ispitivanja u
Republici Hrvatskoj u 2021. godini prikazan je u Tablici 6.

Tablica 6. Ocekivani broj zaprimljenih prijava sumnji na nuspojave lijekova u RH

Ukupan broj zaprimljenih sumnji Iz prometa OZbIIJn.e I n(-:_-oce:kll\:a.ne
na nuspojave lijekova i cjepiva iz AL DAL A
- Lijekovi Cjepiva ispitivanja g;zv. SUSAR-
4.000 3.700 300 20

Periodicko izvjeS¢e o neskodljivosti lijeka (Periodic Safety Update Report, PSUR) je izvjeSce o sigurnosti
lijeka koje sadrzi sveobuhvatnu i kriticku analizu omjera koristi i rizika primjene lijeka uzimajuéi u obzir sve
dostupne podatke, a predaje ga nositelj odobrenja u odredenim vremenskim razmacima nakon dobivanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Broj planiranih izvjeséa u 2021. godini obuhvaéen je planiranim brojem predmeta farmakovigilancije
iskazan u Tablici 1., r. br. 10.
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Plan upravljanja rizicima (Risk Management Plan, RMP) je detaljan opis sustava upravljanja rizikom koji
nositelj odobrenja prilaze uz zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz zahtjev za
obnovu ili izmjenu odobrenja, ako je primjenjivo ili na zahtjev regulatornog tijela.

Broj planiranih izvjeséa u 2021. godini obuhvaéen je planiranim brojem predmeta farmakovigilancije
iskazan u Tablici 1., r. br. 10.

Izvjesée o neskodljivosti lijeka u razvoju (Development Safety Update report, DSUR) je godisnje izvjesce i
ocjena relevantnih sigurnosnih informacija prikupljenih tijekom izvjeStajnog razdoblja za ispitivani lijek,
neovisno o tome je li dano odobrenje za stavljanje u promet te predaje li ga narucitelj klinickog ispitivanja
ili predstavnik narucitelja klinickog ispitivanja. HALMED ocjenjuje DSUR i o provedenoj ocjeni izvjeStava
¢lanove Sredisnjeg etickog povjerenstva (SEP) na redovitim sjednicama.

Broj planiranih izvjes¢a u 2021. godini prikazan je u Tablici 7.

Neintervencijska ispitivanja su ispitivanja u kojima se lijek propisuje u skladu s odobrenjem za stavljanje u
promet. Ukljucivanje bolesnika u odredeni terapijski postupak nije unaprijed odredeno planom ispitivanja
nego se provodi sukladno uobicajenoj praksi, a propisivanje lijeka je neovisno o odluci o tome da se
bolesnika ukljuci u ispitivanje. Dodatni dijagnosticki postupci i postupci pracenja bolesnika ne provode se,
vec se koriste epidemioloske metode za analizu prikupljenih podataka. HALMED ocjenjuje dokumentaciju
za provodenje neintervencijskih ispitivanja. Pritom se pregledava plan ispitivanja s naglaskom na cilj
ispitivanja, metodologiju (dizajn studije, izvori podataka, kriteriji ukljucivanja, kriteriji iskljuivanja,
upravljanje podacima, analiza podataka, upravljanje kvalitetom, ogranicenja ispitne metode) i postupanje
s nuspojavama/Stetnim dogadajima. Takoder se prilikom ocjene uzima u obzir druga podnesena
dokumentacija poput informiranog pristanka za bolesnika i test liste ispitanika te daje Misljenje za
provodenje neintervencijskog ispitivanja lijekova.

Broj planiranih izvje$¢a u 2021. godini prikazan je u Tablici 7.

Mjere minimizacije rizika (MMR) su intervencije i aktivnosti koje se provode kako bi se sprijecila ili
smanjila mogucnost pojave nuspojava povezanih s izloZzenos$¢u lijeku ili kako bi se u slucaju pojave
nuspojava smanijila njihova teZina i utjecaj na bolesnika. MMR-ovi se dijele na rutinske i dodatne. Sadrzaj
dodatnih MMR-ova odobrava HALMED, a njihova svrha je pruzanje vaznih informacija o odredenoj vaznoj
nuspojavi odnosno riziku primjene lijeka. Primjeri dodatnih MMR-ova su edukacijski programi (poput
edukacijskih materijala u obliku knjizice, brosure, kartice i slicno), kontrolirani pristup lijeku te druge
mjere poput programa prevencije trudnode i pisama zdravstvenim radnicima.

33/119

F-0797/3**AG-OP-0056



POSLOVNI PLAN ZA 2021. GODINU

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju je odgovorna za uspostavljanje i provodenje
farmakovigilancijskog sustava nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj.
Ocekivani broj davanja odobrenja za obavljanje poslova lokalne osobe odgovorne za
farmakovigilanciju/zamjenika u 2021. godini prikazan je Tablici 8.

HALMED redovito obavjeStava zdravstvene radnike, pacijente i nositelje odobrenja o sigurnosnim
pitanjima te razmjenjuje informacije s regulatornim tijelima EU-a. HALMED pruza , on-line” informacije o
sigurnosti primjene lijekova za javnost putem internetske stranice i daje dodatne informacije na zahtjev
javnosti (gradani, novinari).

S ciljem izvjeStavanja zdravstvenih radnika, bolesnika i Sire javnosti o pitanjima koja se odnose na
sigurnost primjene lijekova, HALMED takve informacije redovito objavljuje na svojim internetskim
stranicama.

Ocekivani broj objavljenih tekstova o sigurnosti primjene lijekova za internetske stranice HALMED-a, u
2021. godini prikazan je u Tablici 8.

Razmjena informacija koje ne zahtijevaju hitno postupanje (engl. Non Urgent Information, NUI) s
regulatornim tijelima EU odvija se elektronic¢ki putem sustava European Pharmacovigilance Issues
Tracking Tool (EPITT). Obuhvada odgovore i komentare vezane za aktualna sigurnosna pitanja, odobrene
lijekove i djelatne tvari u Republici Hrvatskoj te sve relevantne podatke o sigurnosti primjene lijekova koje
je zatrazila neka od drzava ¢lanica EU-a.

Ocekivani broj NUI-ja u 2021. godini prikazan je u Tablici 8.

S ciljem izvjesStavanja o novim informacijama vezanima uz sigurnost primjene lijekova, HALMED odobrava
tekst pisma zdravstvenim radnicima (engl. Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) koje
upucuju nositelji odobrenja ili HALMED, a sadrzaj DHPC-a uz popratnu novost objavljuje na svojim
internetskim stranicama. U slucaju lijekova koji se nalaze na listama lijekova HZZ0O-a, HALMED o upucenim
DHPC-ima, uz Ministarstvo zdravstva, obavjeStava i HZZO te se dodatna dostupnost DHPC-a osigurava kroz
Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske suradnjom djelatnika HALMED-a i djelatnika
HZZ0-a.

Ocekivani broj DHPC-a u 2021. godini prikazan je u Tablici 8.

HALMED redovito odgovara na upite javnosti (gradani, novinari) vezane uz sigurnost primjene lijekova.

Ocekivani broj upita/ odgovora u 2021. godine prikazan je u Tablici 8.
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Signal je informacija koja potjeCe iz jednog ili viSe izvora, a ukazuje na novu potencijalnu uzroéno-
posljedi¢nu vezu ili novi aspekt ve¢ poznate veze izmedu intervencije i dogadaja ili niza povezanih
dogadaja, bilo stetnih ili korisnih, za koje se procijeni da postoji dovoljna vjerojatnost za pokretanje
postupka verifikacije.

Kroz sudjelovanje u Signal Management WorkSharingu Hrvatska je od 2014. godine zaduZena za detekciju
signala za 32 djelatne tvari ili kombinacije djelatnih tvari kao vodeca zemlja ¢lanica EU-a (engl. Lead
Member State). Djelatnici HALMED-a, u suradnji s Povjerenstvom za sigurnost primjene lijekova HALMED-
a, takoder sudjeluju u ocjeni ve¢ potvrdenih signala od strane EMA-e i vodecih zemalja ¢lanica EU-a kao
potpora radu hrvatskih predstavnika u PRAC-u.

HALMED ¢e u 2021. godini ocjenjivati signale za PRAC i davati komentare na ocjenu periodickih izvje$¢a o
neskodljivosti, a ocekivani broj ocjena prikazan je u Tablici 8.

Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova je strucno tijelo HALMED-a koje sukladno odredbama Zakona
o lijekovima i pravilnika za podrucje lijekova i farmakovigilanciju obavlja poslove u svezi sa sigurno$cu
primjene lijekova i pruza podrsku provodenju farmakovigilancijskih aktivnosti.

Broj planiranih sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova u 2021. godini prikazan je u Tablici 8.

U svrhu trajne edukacije zdravstvenih radnika, HALMED vodi evidencije zdravstvenih radnika koji su
HALMED-u prijavili sumnje na nuspojave lijekova i popise prosljeduje Hrvatskoj ljekarni¢koj komori i
Hrvatskoj lije€ni¢koj komori.

Ocekivani broj evidencija u planu je neprihodovnih farmakovigilancijskih aktivnosti u 2021. godini prikazan
u Tablici 8.

A) Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije (The Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC)

Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije (PRAC) je povjerenstvo EMA-e sastavljeno od
predstavnika drZzava clanica EU-a te drugih imenovanih stru¢njaka koje je zaduZzeno za ocjenu i pracenje
sigurnosti primjene lijekova za primjenu u ljudi. PRAC provodi detekciju, ocjenu, minimizaciju i
komunikaciju rizika od nuspojava uzimajuéi u obzir terapijski ucinak lijeka, provodi ocjenu post-
autorizacijskih sigurnosnih studija i po potrebi daje misljenje o nalazima farmakovigilancijske inspekcije.
Na redovitim mjese¢nim sjednicama PRAC-a prezentiraju se zakljuéci provedenih ocjena pojedinih
predmeta te se nakon rasprave usvajaju zakljucci koji se prosljeduju na konac¢no usvajanje CHMP-u (za
centralizirano odobrene lijekove) ili CMDh-u (za lijekove odobrene nacionalnim ili MRP/DCP postupkom).
Dnevni redovi i zapisnici sjednica javno se objavljuju na internetskim stranicama EMA-e.
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U PRAC-u Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a.

U 2021. godini predstavnici HALMED-a sudjelovat ¢e na radnim sastancima PRAC-a.

U 2021. godini Hrvatska ée se redovito natjecati za poslove PRAC-a, kao glavni izvjestitelj (Rapporteur) i
suizvjestitelj (Co-Rapporteur).

B) Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (The Pharmacovigilance Inspectors Working Group,
PhV IWG PRAC subgroup)

Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PhV IWG) ima cilj olak$ati razmjenu vaznih informacija
izmedu farmakovigilancijskih inspekcija na podrucju EU-a i ocjenitelja farmakovigilancijskih dokumenata.
Radna skupina odrzava telekonferencijske sastanke svaka tri mjeseca. U radnoj skupini Hrvatska ima
jednog predstavnika HALMED-a, koji Hrvatsku zastupa i u PRAC-u.

U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovat ¢e na radnim sastancima PhV IWG-a.

C) Europska mreZa centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju (The European Network of
Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP)

Europska mreza centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju (ENCePP) je mreza koja okuplja
viSe od 170 istrazivackih centara, postojec¢ih suradnih organizacija i organizacija koje prikupljaju
zdravstvene podatke, a Ciji rad koordinira EMA. Cilj mreZe je ojacati pracenje lijekova nakon njihovog
stavljanja u promet potpomazuci provodenje multicentri¢nih, neovisnih studija s fokusom na sigurnost
primjene i omjer koristi i rizika primjene lijekova, koristenjem postojece europske istrazivacke ekspertize.
Od 2014. godine HALMED je jedan od centara ENCePP-a.

U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovati ¢e na radnim sastancima ENCePP-a.
D) Radna skupina za farmakogenomiku (Pharmacogenomics Working Party, PgWP)

Radna skupina ima savjetodavnu ulogu u podrucju farmakogenomike. U promatranom razdoblju radna
skupina nije imala sastanke. U promatranom razdoblju predstavnici HALMED-a nisu sudjelovali na
sastancima tzv. SIG (engl. Special Interest Group) IMPACT grupe bududi da su sastanci odgodeni zbog
COVID-19 bolesti. Cilj radne grupe je baviti se metodoloskim aspektima mjerenja utjecaja
farmakovigilancijskih aktivnosti.

U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovati ¢e na radnim sastancima.

E) Radna skupina za pregled upravljanja signalom (The Signal Management Review Technical Working
Group, SMART)

Radna skupina za pregled upravljanja signalom sastavljena je od ¢lanova iz drzava €lanica EU-a i EMA-€e s
ciliem jacanja i pojednostavljenja procesa upravljanja signalom u EU. Podijeljena je u dvije radne
podskupine, od kojih je jedna fokusirana na alate i procese upravljanja signalom (SMART Processes), a
druga na metodoloske smjernice i metode detekcije signala (SMART Methods). SMART skupina izvjesce
podnosi PRAC-u. Rad skupine odvija se putem telekonferencijskih sastanaka. HALMED sudjeluje u radu
podskupine SMART Processes.
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U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovati ¢e na radnim sastancima.

F) Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (Pharmacovigilance Business Team, PBT)

U 2016. godini HMA je usvojila novu strukturu upravljanja za europske farmakovigilancijske poslove. U
novoj strukturi raspustene su tzv. Project and Maintenance Groups (PMG), a aktivnosti iz njihovog
djelokruga rada nadzire PRAC u suradnji s CMDh-om, CHMP-om i CAT-om. Implementaciju i klju¢na
operativna pitanja provodi Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (Pharmacovigilance
Business Team, PBT), u Cijem radu sudjeluju sve drzave ¢lanice EU-a.

U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovat ¢e na radnim sastancima.

A) Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (Harmonisation of Risk Management Plan Project,
HaRP)

Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima je radna skupina sastavljena od predstavnika PRAC-a i
CMDh-a, kao i farmakovigilancijskih ocjenitelja s ciliem harmonizacije rizika navedenih u dokumentu
zvanom Plan upravljanja rizikom koji mora izradivati svaki nositelj odobrenja prilikom predaje zahtjeva za
odobravanjem lijeka.

U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovat ¢e na radnim sastancima.

B) Radna skupina za zajednicke farmakovigilancijske postupke (Pharmacovigilance Work Sharing
Procedures Working Party, PhV WSP WP).

Radna skupina se sastoji od farmakovigilancijskih ocjenitelja te predstavnika PRAC-a i CMDh-a koja na
redovitim telekonferencijskim sastancima raspravlja farmakovigilancijske teme od zajednic¢kog interesa za
oba povjerenstva s ciljem postizanja dogovora i ujednacenog pristupa.

U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovat ¢e na radnim sastancima.

C) Radna skupina za klinicka ispitivanja, podskupina za ocjenu sigurnosti u klinickim ispitivanjima
(Safety subgroup of Clinical trials facilitation group , CTfG safety subgroup)

Radna skupina Ciji je cilj harmonizacija procedura odobravanja klini¢kih ispitivanja na podrucju EU te
razmjena iskustava i rjeSavanje pitanja iz ovog podrucja. Podskupina za ocjenu sigurnosti u klinickim
ispitivanjima bavi se procedurama , worksharing-a“ odnosno dijeljenja ocjena lzvjeS¢a o neskodljivosti
lijeka u razvoju (tzv. DSUR-eva) te ocjenama sumnji na ozbiljnu neocekivanu nuspojavu iz klinickih
ispitivanja (tzv. SUSAR-a).

U 2021. godini predstavnik HALMED-a sudjelovat ¢e na radnim sastancima skupine.
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Tablica 7. Planirani broj prihodovnih farmakovigilancijskih usluga

lzvrsSenje za

Razlika Plan 2021. godine /

R.br. Naziv usluge Plan za. referentnih lzvr$enje za referentnih 12
2021. godinu . . . .
12 mjeseci* mjeseci*
br. predmeta %
1 QCJena Periodickog izvjeséa o neskodljivosti 0 0 0 i
lijeka
Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizika o
2. (dMMR) 14 17 3 82%
Ocjena izmjene mjera minimalizacije rizika o
3. (dMMR) 24 32 8 75%
Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizika
4, (dMMR) za lijekove razlicitih nositelja 5 13 -8 38%
odobrenja koji sadrzi istu djelatnu tvar
Ocjena izmjene dodatnih mjera
5 mln_lwéllzacu_e r|.Z|ka (dMM.R) zaulueko:/_e_ 5 5 0 100%
razli¢itih nositelja odobrenja koji sadrzi istu
djelatnu tvar
6. Qqena G9d|snjeg zbirnog izvjesca o 160 142 18 113%
sigurnosti
Davanje misljenja Agencije za lijekove i
7. medicinske proizvode za provodenje 5 9 -4 56%
neintervencijskog ispitivanja lijekova
3 .Ve.ct? |zrrTJer1e i dodaci neintervencijskom 4 7 3 579%
ispitivanju lijekova
Manje administrativne izmjene i dodaci
9 nemter.v.entlsu_sk?n? |sp|t|\_/?r11u _Iuekova, _ 5 5 0 100%
dodatni ispitivacki centri i izmjene glavnih
ispitivaca
UKUPNO 216 224 -8 96%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
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Tablica 8. Planirani broj neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga

R.br. Naziv usluge Plan za 2021. godinu
1. Obrada prijava sumnji na nuspojave iz prometa i klinickih ispitivanja 100% prijavljenih
2. Odgovor prijavitelju na prijavu sumnje na nuspojave 12
3. Odobravanje QPPV-a i njegova zamjenika 120
4. Odgovor na NUI 10
5. Pokretanje NUI-ja 0
6. Pisma zdravstvenim radnicima (DHPC) 10

Priprema teksta novosti o sigurnosti primjene lijekova za internetske
/- stranice HALMED-a 40
8. Odgovori na upite o sigurnosti primjene lijekova 40
9. Priprema stru¢nog dijela odgovora na upite o sigurnosti primjene 10
lijekova zaprimljene u Uredu za odnose s javno$éu
10. Detekcija i ocjena signala djelatnih tvari, LMS 30
11. Komentari na ocjene u okviru europskih procedura 12
12. Pracéenje i ocjena signala djelatnih tvari, PRAC 3
13. Odrzavanje sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova 6
14. Farmakovigilancijski nadzor 0
15. Evidencije prijavitelja nuspojava 100% prijavljenih
UKUPNO

Tablica 9. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima farmakovigilancije

R.br. Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora Plan za 2021. godinu
1. Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije (PRAC) 11
2. Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PRAC IWG) 0
3 Europska mreZa centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju 1

' (ENCePP)
4. Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (PBT) 1
5. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 8
6. Radna skupina za zajednic¢ke farmakovigilancijske postupke (PhVWP) 5
7. Radna skupina za farmakogenomiku (PgWP) 1
8. Radna skupina za pregled upravljanja signalom (SMART) 4
9 Radna skupina za klinicka ispitivanja, podskupina za ocjenu sigurnosti u 3
' klinickim ispitivanjima
UKUPNO 34
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U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED daje
proizvodnu dozvolu, dozvolu za promet na veliko lijekovima, dozvolu za promet na malo lijekovima u
specijaliziranim prodavaonicama, dozvolu za posrednistvo i dozvolu za internetsku prodaju lijekova
fizickim ili pravnim osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj.

Sukladno zakonskim ovlastima, HALMED upisuje u ocevidnik fizicke ili pravne osobe sa sjedistem u
Republici Hrvatskoj koje proizvode, uvoze i obavljaju promet na veliko djelatnim tvarima, daje potvrdu o
upisu u evidenciju fizickim ili pravnim osobama sa sjediStem izvan Republike Hrvatske, koje u drugoj drzavi
¢lanici Europske unije ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka na veliko u zemlji ili
posredovanja lijekova.

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona HALMED daje
potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi, provodi nadzor dobre proizvodace prakse i nadzor nad
farmakovigilancijom lijekova te nadzor nad prometom lijekova na veliko kod fizi¢kih ili pravnih osoba sa
sjediStem u Republici Hrvatskoj. U skladu s europskim zakonodavstvom HALMED sudjeluje u
multinacionalnim timovima EMA-e/CAPs* i EDQM-a u nadzoru dobre proizvodade prakse u tre¢im
zemljama.

U skladu s odredbama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, HALMED daje odobrenje za
proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda (VMP), provodi nadzor dobre proizvodacke prakse VMP-
a, daje odobrenje za promet VMP-a na veliko i provodi nadzor prometa VMP-a na veliko.

Proizvodna dozvola je rjeSenje kojim se potvrduje da proizvodac za proizvodni pogon ili pogone u kojima
se obavlja proizvodnja lijeka, VMP i/ili ispitivanog lijeka ispunjava uvjete glede prostora, opreme i
zaposlenog osoblja te da primjenjuje nacela i smjernice dobre proizvodacke prakse. U Republici Hrvatskoj
lijekove i VMP i/ili ispitivane lijekove mogu proizvoditi fizicke ili pravne osobe sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj samo na temelju i u skladu s proizvodnom dozvolom HALMED-a.

Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama objavljuju se na mreznim stranicama HALMED-a u dijelu Baza
izdanih dozvola te se unose u europsku EudraGMDP bazu.

Planirani broj davanja proizvodnih dozvola u 2021. godini prikazan je u Tablicama 10. i 10a.

Potvrda o dobroj proizvodackoj praksi (Certificate of Good Manufacturing Practice) predstavlja zavrSnu
ocjenu uskladenosti proizvodnje ili dijelova proizvodnje sa zahtjevima dobre proizvodacke prakse (Good
Manufacturing Practice, GMP).

4 centrally authorised products (CAPs)
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U skladu s europskim zakonodavstvom, Potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi s ograni¢enim rokom
vazenja, na zahtjev proizvodaca izdaje nacionalno nadlezno tijelo koje izvrSi provjeru uskladenosti s
dobrom proizvodackom praksom. Nadlezno tijelo moZe obavljati provjeru dobre proizvodacke prakse u
proizvodniji ili dijelu proizvodnje lijekova, VMP, ispitivanih lijekova, djelatnih tvari ili pomoc¢nih tvari u
tre¢cim zemljama i na temelju zahtjeva Europske agencije za lijekove ili Europske komisije, zahtjeva
nadleznog tijela drzave C¢lanice Europske unije, pravne ili fizicke osobe iz Europske unije ili tre¢e zemlje.
Potvrde (GMP Certificates) i izjave o neuskladenosti (Statements of non-compliance), nacionalno nadlezno
tijelo drzave Clanice moZe izdati proizvodacima lijekova, VMP, proizvodacima djelatnih i pomoénih tvari
koji se nalaze unutar i izvan Europske unije. Predmetne potvrde i izjave unose se u javno dostupnu
europsku bazu EudraGMDP.

Pravnim ili fizickim osobama sa sjedistem u Republici Hrvatskoj Potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi
daje HALMED. Proizvodaci iz treé¢ih zemalja mogu putem zastupnika u Republici Hrvatskoj podnijeti
HALMED-u zahtjev za provjeru uskladenosti s dobrom proizvodackom praksom i izdavanje Potvrde o
dobroj proizvodackoj praksi.

Zbog proglasenja pandemije bolesti COVID19 i ograni¢avanja putovanja te radi povecanog sigurnosnog i
zdravstvenog rizika za inspektore i predstavnike proizvodaca, trenutno nije mogudée provoditi provjeru
uskladenosti s dobrom proizvodackom praksom na mjestu proizvodnje (,on site”) kod proizvodada u
trec¢im zemljama.

Europska komisija, Koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak
za humane lijekove (CMDh) i EMA donijeli su preporuke i upute o provedbi tzv. “procjene na daljinu”
odnosno “distant assessment” radi provjere uskladenosti s dobrom proizvodackom praksom. “Distant
assessment” je predviden za proizvodace kod kojih je ve¢ provedena inspekcija dobre proizvodacke
prakse i za koje postoje odredena saznanja o statusu uskladenosti proizvodaca sa zahtjevima dobre
proizvodacke prakse, te u slucaju tzv. pre —approval inspekcija odnosno kada je u tijeku postupak davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet u zemljama ¢lanicama EU.

Mogucnost provedbe procjene na daljinu utvrduje se temeljem procjene rizika pri cemu se procjenjuje
kriti¢nost lijeka za opskrbu trZista, veliina proizvodne lokacije, rizicnost proizvodnje (sterilni ili nesterilni
lijek), itd. Prema dosadasnjim iskustvima, zbog kompleksnosti i rizicnosti proizvodnog procesa u
proizvodniji sterilnih lijekova, ne preporucuje se provedba procjene na daljinu za sterilnu proizvodnju.

Temeljem pozitivhog ishoda procjene na daljinu izdaje se Potvrda o provodenju dobre proizvodacke
prakse skra¢enog roka vaZzenja (u pravilu dvije godine, dok se u redovnim uvjetima daje GMP potvrda s
rokom valjanosti od tri godine), te je bez obzira na valjanost GMP potvrde potrebno provesti nastavak
inspekcije na mjestu proizvodnje ¢im to bude moguce s obzirom na pandemiju COVID-19.

Planirani broj nadzora dobre proizvodacke prakse i davanja potvrda o dobroj proizvodackoj praksi
prikazani su u Tablicama 10. i 10a.

Fizicke ili pravne osobe sa sjedistem u Republici Hrvatskoj, mogu proizvoditi i uvoziti, odnosno obavljati
promet na veliko djelatnim tvarima (veleprodaju) ako su svoju djelatnost prijavile i ako su upisane u
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ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika odnosno veleprodaja djelatnih tvari. Za upis u ocevidnik
nositelji upisa moraju ispuniti zahtjeve dobre proizvodacke prakse (GMP) za djelatnu tvar i zahtjeve dobre
distribucijske prakse (Good Distribution Practice, GDP) djelatnih tvari na veliko. Podaci o nositeljima upisa
u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari sa sjedistem u Republici Hrvatskoj unose se
u bazu i objavljuju na mreznim stranicama HALMED-a u javno dostupnoj Bazi izdanih dozvola.

Planirani broj upisa u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari u 2021. godini prikazan
je u Tablici 10.

Dobra farmakovigilancijska praksa (Good Pharmacovigilance practice, GVP) je skup mjera koje su
osmisljene kako bi se olaksalo obavljanje farmakovigilancijskih aktivnosti u Europskoj uniji. GVP se odnosi
na nositelje odobrenja centralizirano i nacionalno odobrenih lijekova za stavljanje lijeka u promet,
Europsku agenciju za lijekove (EMA) i nacionalna nadlezZna tijela za lijekove u drZavama ¢lanicama EU-a.

HALMED provodi nadzor dobre farmakovigilancijske prakse nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet u Republici Hrvatskoj, ¢ija je odgovorna osoba za farmakovigilancijski sustav (QPPV?) i glavni spis o
farmakovigilancijskom  sustavu  (PSMF®) smjeStena u Republici Hrvatskoj, nadzor dobre
farmakovigilancijske prakse podruznica farmakovigilancijsklih globalnih sustava u Republici Hrvatskoj te
nadzor dobre farmakovigilancijske prakse ugovornih vrsitelja farmakovigilancijskih poslova za nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj.

Planirani broj nadzora dobre farmakovigilancijske prakse u 2021. godini prikazan je u Tablici 10.

Promet lijekova i VMP-ova na veliko obuhvaca: nabavu, primitak, skladiStenje, prodaju, isporucivanje osim
izdavanja krajnjem korisniku, unosenje i iznoSenje i/ili uvoz i izvoz lijeka i VMP. Dozvola za promet na
veliko (veleprodaja) lijekova i VMP-ova je rjeSenje kojim se potvrduje da fizicka ili pravna osoba sa
sjedistem u Republici Hrvatskoj ispunjava zahtjeve dobre distribucijske prakse (Good Distribution Practice,
GDP).

Podaci o nositeljima dozvola za promet na veliko lijekovima i VMP-ovima u Republici Hrvatskoj unose se u
bazu i objavljuju na mreznim stranicama HALMED-a u dijelu Baza izdanih dozvola te se unose u javno
dostupnu europsku bazu EudraGMDP.

Fizicke i pravne osobe sa sjedistem izvan Republike Hrvatske, koje u drugoj drzavi ¢lanici Europske unije
ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka i VMP-a na veliko u zemlji ili posredovanja
lijekova i VMP-a obvezne su pocetak obavljanja djelatnosti na podruc¢ju Republike Hrvatske prijaviti
Agenciji. Evidencija potvrda o pocetku obavljanja ovih djelatnosti dostupna je na mreznim stranicama
HALMED-a u rubrici Promet, proizvodnja i inspekcija.

5 Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance (QPPV)
6 Pharmacovigilance system master file (PSMF)
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Planirani broj davanja dozvola za promet na veliko fizickim ili pravnim osobama sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj u 2021. godini prikazan je u Tablicama 10. i Tablicama 10a.

Dozvola za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama je rjeSenje prema kojem je u
specijaliziranim prodavaonicama dozvoljeno obavljanje prometa na malo lijekovima koji se izdaju bez
recepta.

Podaci o nositeljima dozvola za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama u Republici
Hrvatskoj unose se u bazu i objavljuju na mreznim stranicama HALMED-a u dijelu Baza izdanih dozvola.

Planirani broj davanja dozvola u 2021. godini prikazan je u Tablici 10.

Dozvola za posredovanje lijekovima (posredniStvo) je rjeSenje za obavljanje djelatnosti prodaje ili kupnje
lijekova koja ne ukljucuje fizicko rukovanje lijekovima i sastoji se od samostalnog pregovaranja i
pregovaranja u ime druge pravne ili fizicke osobe. Za dobivanje dozvole podnositelj zahtjeva (posrednik)
treba uspostaviti sustave osiguranja kakvoée, odgovornosti, procesa i upravljanje rizicima u odnosu na
djelatnosti koju obavlja.

Podaci o nositeljima dozvola za obavljanje posredovanja lijekovima na podrucju Republike Hrvatske unose
se u bazu HALMED-a i objavljuju na mreZnim stranicama u dijelu Baza izdanih dozvola.

Planirani broj davanja dozvola u 2021. godini prikazan je u Tablici 10.

Zakonom o lijekovima predvideno je da fizicke ili pravne osobe koje obavljaju ljekarni¢ku djelatnost u
Republici Hrvatskoj mogu nuditi prodaju lijekova na daljinu putem interneta samo za lijekove koji se izdaju
bez recepta. Pravilnik kojim ¢e biti propisani uvjeti navedene prodaje nije donesen, stoga do sada nije
dana nijedna dozvola za internetsku prodaju lijekova, kako je prikazano u Tablici 10.

Sukladno Zakonu o lijekovima HALMED provodi provjeru kakvoce lijekova iz prometa najmanje jednom u
pet godina za svaki farmaceutski oblik i jacinu lijeka.

Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova (OMCL) provodi izvanrednu kontrolu kvalitete VMP-a kao
i kontrolu kvalitete VMP-a u prometu sukladno odluci Ministarstva poljoprivrede.

Uzorkovanje lijekova i VMP-a iz prometa za provjeru kakvoée provodi Inspektorat i OMCL HALMED-a
sukladno Planu uzrokovanja iz prometa opisanom u poglavlju 2. 5. 2. i Tablici 17.
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A) Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora (Pharmacovigilance Inspectors Working Group, PhV
IWG)

U Radnoj skupini PhV IWG Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika.

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima - a PhV IWG-a (fizicki i/ili
virtualno) u 2021. godini prikazan je Tablici 12.

B) Radna skupina za dobru proizvodacku praksu i dobru distribucijsku praksu (GMP/GDP Inspectors
Working Group, GMDP IWG)

U Radnoj skupini GMDP IWG, Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a: ¢lana i zamjenika.
Radna skupina provodi planirane aktivnosti u suradnji s drugim radnim skupinama i organizacijama poput
npr. PIC/S i EDQM.

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima GMDP IWG- u 2021. godini
prikazan je u Tablici 12.

Radna skupina provedbenih sluzbenika (Working Group of Enforcement Officers, WGEO)

Radna skupina provedbenih sluzbenika osnovana je s ciljem zastite zdravlja i dobrobiti ljudi i Zivotinja.
Glavni ciljevi su promicanje suradnje izmedu drZava €lanica EU-a s ciljem bolje razmjene informacija te
identificiranja potencijalnih prijetnji u proizvodnji i distribucijskom lancu. Radna skupina se sastoji od vise
podskupina i to podskupine za OMCL, podskupine inspektora za lijekove te podskupine za VMP-ove.

U Radnoj skupini provedbenih sluzbenika Republika Hrvatska ima predstavnika HALMED-a u podskupini za
OMCL te ¢lana i zamjenika u podskupini inspektora za lijekove, a sastanci se odrzavaju dva puta godisnje.

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima WGEO - a prikazan je u Tablici
12.

NadleZna tijela drzava ¢lanica natjeCu se pri europskim institucijama EDQM-a i EMA/CAPs s drugim
drZzavama ¢lanicama za sudjelovanje u multinacionalnim timovima nadzora dobre proizvodace prakse u
tre¢im zemljama.

Tijekom 2021. godine planirana je provedba jednog nadzora dobre proizvodace prakse u tre¢im zemljama
uz sudjelovanje inspektora HALMED-a u multinacionalnom timu.
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Farmaceutsko inspekcijska konvencija i Program suradnje u farmaceutskoj industriji (Pharmaceutical
Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PIC/S)

PIC/S je medunarodni instrument suradnje nadleznih tijela za farmaceutsku inspekciju na podrucju dobre
proizvodacke i farmakovigilancijske prakse. PIC/S trenutacno obuhvaéda 52 nadleZna tijela iz cijelog svijeta
(Europa, Afrika, Amerika, Azija i Australija).

U PIC/S-u Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a, a sastanci se odrZavaju dva puta
godisnje. Radi ograniCenja putovanja zbog novonastale okolnosti epidemijskog i pandemijskog Sirenja
bolesti COVID19, planirani sastanci nisu odrzani.

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PIC/S- a u 2021. godini prikazan
je u Tablici 12.

Radna skupina GCP & GPV

U PIC/S GCP & GVP radnoj skupini Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika.
Hrvatska se pridruzila radnoj skupini u velja¢i 2017. godine.

Planirano je odrzavanje sastanaka virtualnim putem tijekom kojih se, uz ostale aktivnosti, koordinira i
provedba plana zajednickih inspekcija (Joint Visit Programme, GVP).

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PICS GCP & GPV - a u 2021.
godini prikazan je Tablici 12.
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Tablica 10. Planirani broj prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

Razlika Plan
. . 2021./1zvrsenje za
Plan lzvrSenje za referentnih 12 mjeseci*
R.br. | Naziv usluge za 2021. referentnih
godinu 12 mjeseci*
br. %
predmeta
1. Davanje/uskracivanje proizvodne dozvole 1 0 1 -
2. Izmjena proizvodne dozvole 8 15 -7 53%
3. Oduzimanje proizvodne dozvole 0 1 -1 0%
4 Dav_anje p?tvrde o provodenju dobre 12 20 8 60%
proizvodacke prakse
5. Dav.anje p?tvrde o provoder.uu dobvre. 10 15 5 67%
proizvodacke prakse, za proizvodace izvan RH
Provjera dobre proizvodacke prakse proizvodaca o
. izvan RH (po danu i po inspektoru)-GMP 60 125 65 48%
7 Upis u.oce\.ndnlk.prmzv.odaca, dobavljaca ili 1 1 0 100%
uvoznika djelatnih tvari
3 !z.mjena .up|sa? u ocgwdmk. proizvodaca, dobavljaca ) 3 1 67%
ili uvoznika djelatnih tvari
Nadzor dobre proizvodacke prakse i
9. farmakovigilancijski nadzor (po danu i po 100 76 24 132%
inspektoru)
10. l?.avanj.e/uskracwanja dozvole za promet na veliko 6 3 ) 75%
lijekovima
Izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima
11. - administrativno rjeSavanje izmjene 15 17 -2 88%
12. - ako se obavlja ocevid 2 3 -1 67%
13. qdu2|rT1anJe dozvole za promet na veliko 3 3 0 100%
lijekovima
14, l?.avanjie/uskrauyar.u(.e do.zvole za prom.et na malo 1 10 1 110%
lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama)
Izmjena dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama)
15. - administrativno rjeSavanje izmjene 17 16 1 106%
16. - ako se obavlja ocevid 4 2 2 200%
17. Oduz!rnelmija d.ozvole za promet na malo lijekovima 4 5 1 30%
(specijaliziranim prodavaonicama)
18. Davanje/uskracivanja dozvole za posrednistvo 1 1 0 100%
19. Izmjena dozvole za posrednistvo 0 0 0 -
20. Oduzimanja dozvole za posrednistvo 0 0 0 -
21. Davanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 0 -
22. Izmjena dozvole za internetsku prodaju 0 0 0 -
23. Oduzimanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 0 -
UKUPNO: 257 321 -64 80%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
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Tablica 10 a. Prihodovne usluge proizvodnje i nadzora VMP

Razlika Plan
Plan lzvrSenje za 2021./1zvrenje za
R.br. | Naziv usluge za 2021. referentnih referentnih 12 mjeseci*
godinu 12 mjeseci* br.
predmeta %
Izdavanje/uskracivanje odobrenja za proizvodnju
1. 1 0 1 -
VMP
2. Izmjena odobrenja za proizvodnju VMP 2 2 0 100%
3. Brisanje iz upisnika nositelja odobrenja za 0 0 0 i

proizvodnju VMP, na zahtjev nositelja

Davanje potvrde o udovoljavanju nacelima dobre
4, proizvodacke prakse za proizvodnju VMP za 4 4 0 100%
proizvodace u RH

Nadzor dobre proizvodacke prakse za VMP (po

> danu i po inspektoru) 16 14 2 114%
6. Izd.avanje/uskrac’ivanje odobrenja za promet na 5 6 1 33%
veliko VMP
7 Administrativna izmjena odobrenja za promet na ) 0 ) )
) veliko VMP
8. Izmjena odobrenja za promet na veliko VMP, ako ) 0 ) i

se obavlja ocevid

Brisanje veleprodaje VMP iz upisnika HALMED-a o
9. nositelju odobrenja za promet VMP na veliko, na 0 0 0 -
zahtjev nositelja

Nadzor prometa VMP na veliko (po danu i po

10. inspektoru)

4 4 0 100%

UKUPNO: 36 30 6 120%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine

Tablica 11. Planirani broj neprihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

R.br. Naziv usluge Plan za 2021. godinu
1. Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na veliko po sluzbenoj duznosti 0
2. Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na malo po sluzbenoj duznosti 0
EVIDENCIJA izdanih potvrda fizickim ili pravnim osobama sa sjedistem izvan RH, koje u
3. drugoj zemlji ¢lanici EU ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka na veliko 2
ili posredovanija lijekova o pocetku obavljanja djelatnosti na podrucju Republike Hrvatske
UKUPNO:

Tablica 12. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima proizvodnje i nadzora

R.br. | Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2021. godinu
1. Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PhV IWG) 4
5 Inspektorska radna skupina za dobru proizvodacku praksu i dobru distribucijsku praksu 4
(GMDP IWG)
Radne skupine HMA:
3. | Radna skupina provedbenih sluzbenika (WGEO) 2

Povjerenstva i radne skupine PIC/S-a:

4., PIC/S COMMITTEE

5. PIC/S GCP & GPV Working Group

UKUPNO: 13

47/119

F-0797/3**AG-OP-0056



POSLOVNI PLAN ZA 2021. GODINU

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, u Republici
Hrvatskoj u prometu moZze biti samo lijek koji ima odobrenje za stavljanje u promet dano od HALMED-a ili
Europske komisije te lijek koji ima odobrenje HALMED-a za paralelni uvoz ili paralelni promet.

Iznimno, u svrhu opskrbe hrvatskog trziSta lijekovima koji nemaju odobrenje dano od HALMED-a ili
Europske komisije, HALMED na temelju opravdanog razloga daje suglasnost za uvoz, suglasnost za
unosSenje lijeka (,interventni uvoz“), suglasnost za izuzeé¢e u oznacivanju i uputi o lijeku na hrvatskom
jeziku i suglasnost za promet lijeka u postupku obnove odobrenja.

Na temelju odredbi Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na temelju Zakona, HALMED prikuplja i
obraduje podatke o potrosnji lijekova u prometu na malo i prometu na veliko lijekovima te izraduje i
objavljuje lzvjes¢e o potrosnji lijekova. HALMED odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijekova na veliko za
sve lijekove u prometu koji se izdaju na lije¢nicki recept.

Paralelni uvoz (engl. parallel import) je unosenje lijeka u Republiku Hrvatsku koji ima odobrenje za
stavljanje u promet u drZavi izvoznici na temelju odobrenja za paralelni uvoz lijeka izdanog od HALMED-a.
U slucajevima kada zaprime zahtjev za davanje odobrenja za paralelni uvoz lijeka iz Republike Hrvatske,
regulatorna tijela drugih drzava clanica od HALMED-a zahtijevaju odredene podatke iz registracijske
dokumentacije za lijek za koji je zahtjev podnesen.

Paralelni promet (engl. parallel distribution) lijeka na veliko je unoSenje lijeka za koji je dano odobrenje za
stavljanje u promet centraliziranim postupkom davanja odobrenja iz jedne drzave ¢lanice Europske unije u
drugu.

Uvoz lijeka je promet na veliko lijekom koji je uvezen iz treé¢ih zemalja u Republiku Hrvatsku.
Unosenije lijeka je promet lijeka na veliko iz drzave clanice Europske unije u Republiku Hrvatsku.

Planirani broj davanja suglasnosti za uvoz i unosenje lijeka u 2021. godini prikazan je u Tablici 14.

U iznimnim sluc¢ajevima HALMED izdaje suglasnost za izuzece od obveze oznacivanja i/ili upute o lijeku na
hrvatskom jeziku za lijekove koji su iz opravdanih razloga potrebni za lijeCenje hrvatskih pacijenata.

Planirani broj davanja suglasnosti prikazan je u Tablici 14.
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Kada je rok vaZenja odobrenja za stavljanje lijeka u promet istekao, a postupak obnove nije zavrsen, na
zahtjev nositelja odobrenja, HALMED daje suglasnost da se u periodu do zavrsetka postupka obnove
potrebna koli¢ina lijeka stavi u promet kako bi se osigurala redovita opskrba hrvatskog trzista i sprijecila
nestasica lijeka.

Planirani broj davanja suglasnosti u 2021. godini prikazan je u Tablici 15.

Sukladno zakonskoj odredbi, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet, moze od HALMED-a zatraziti
izuzece od ukidanja odobrenja za lijek koji nije bio stavljen u promet tri godine od dana davanja odobrenja
ili se nakon Sto je prvi put bio stavljen u promet nije u prometu nalazio tri uzastopne godine (izuzece od
tzv. odredbe ,sunset clause”). HALMED zaprimljene zahtjeve razmatra i pisanim putem obavjestava
nositelja odobrenja o odluci za svaki lijek pojedinacno.

Planirani broj odluka u 2021. godini prikazan je u Tablici 15.

Na zahtjev podnositelja HALMED izdaje potvrdu o lijeku (engl. Certificate of Pharmaceutical Product, CPP)
za lijek Cije je mjesto proizvodnje u Hrvatskoj bez obzira na to ima li odobrenje za stavljanje lijeka u
promet u RH.

Na zahtjev podnositelja HALMED izdaje potvrdu o slobodnoj prodaji (engl. Free Sales Certificate, FSC).
Planirani broj davanja CPP-ova i FSC-ova u 2021. godini prikazan je u Tablici 14.

HALMED je nadleino tijelo za praéenje opskrbe lijekovima u Republici Hrvatskoj te je, zajedno s
Ministarstvom zdravstva, nadlezno tijelo za poduzimanje mjera u slucaju poremecaja opskrbe. Nacin na
koji HALMED prati opskrbu hrvatskog trzista lijekovima je prikupljanje podataka o statusu lijekova u
prometu. Nositelji odobrenja su duzni obavijestiti HALMED o prvom danu stavljanja lijeka u promet kao i o
bilo kojem sluc¢aju nemoguénosti opskrbe trzista lijekom, neovisno o tome radi li se o kratkotrajnoj
nestasici ili privremenom i trajnom prekidu opskrbe. HALMED podatke o statusu lijeka objavljuje na
svojim internetskim stranicama, a u slucaju potrebe za poduzimanjem odredenih mjera u komunikaciji s
veleprodajama lijekova predlaze moguca rjesenja predvidena vaZzec¢im propisima.

U 2021. godini HALMED ¢e redovito objavljivati statuse o nestaSicama lijekova na trziStu Republike
Hrvatske.

Sukladno odredbama Zakona o lijekovima i Pravilnika o vrsti podataka i nacinu izrade izvjeséa o potrosnji
lijekova, sve fizicke i pravne osobe koje obavljaju promet na veliko lijekovima te pravne ili fizicke osobe
koje obavljaju promet na malo lijekovima obvezne su HALMED-u dostaviti godiSnje izvje$¢e o potrosnji
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lijekova. U skladu s propisanim rokovima, djelatnici HALMED-a tijekom prve polovine godine prikupljaju
podatke o potrosnji lijekova u prethodnoj godini od sudionika u prometu na malo i prometu na veliko
lijekovima. Prikupljeni podaci se obraduju i priprema se godisnje izvjesce.

Temeljem Zakona o lijekovima HALMED je odgovoran za hitno povlacenje lijeka iz prometa zbog
sigurnosnih razloga (nuspojava) ili neispravnosti u kakvoéi. Temeljem prijava nuspojava, ocjene
sigurnosnog profila lijeka ili neispravnosti u kakvoéi koja moZe uzrokovati oStecenje zdravlja ili smrt,
HALMED hitno povlaci lijek iz prometa. Putem DrZavnog centra za obavje$¢ivanje HALMED 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 HALMED-a, odnosno ako je to
potrebno HALMED daje priopcéenje za javnost.

Ocekivani broj hitnih povla¢enja u 2021. godini prikazan je u Tablici 15.

Neispravnost lijekova odnosno njeno pracenje provodi se prema rasporedu pripravnosti odgovornih
djelatnika HALMED-a. Svaku prijavu je potrebno ocijeniti i obraditi po metodi ocjene rizika i utjecaju na
zdravlje ljudi uzimajuci u obzir i rizik od nedostupnosti odgovarajuce terapije u slucaju povlacenja lijeka iz
prometa.

Podaci o praéenju prijava sumnji na neispravnost u kakvoci lijekova u 2021. godini prikazat ¢e se u Tablici
13.

Tablica 13. Planirani broj zaprimljenih prijava sumnji na neispravnost u kakvoci lijekova u RH

Nositelj
Zurno odobrenja Zdravstveni Ukupan
obavjescivanje (uklju€ujuéi Proizvoda¢ | Veleprodaja radnici i HALMED Ostali . p
. P broj prijava
(Rapid Alert) lokalnog pacijenti
predstavnika)
82 70 1 1 2 5 / 161

Najvisu dozvoljenu cijenu lijeka na veliko za lijekove koji su, sukladno odobrenju za stavljanje lijeka u
promet u Republici Hrvatskoj, s obzirom na nacin izdavanja razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept
odreduje HALMED. Najvisa dozvoljena cijena lijeka na veliko odreduje se za svaku jacinu, farmaceutski
oblik i pakiranje lijeka.

Najvise dozvoljene cijene lijekova na veliko za pakiranja lijekova koja se vec nalaze u prometu u Republici
Hrvatskoj reguliraju se postupkom godisnjeg izra¢una cijena.

Za pakiranja lijekova koja se tek namjeravaju staviti u promet u Republici Hrvatskoj najvisa dozvoljena
cijena lijeka na veliko odreduje se na temelju zahtjeva nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
odnosno veleprodaje s odobrenjem za paralelni uvoz/unos lijeka.
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Iznimno, zahtjev nije obvezno podnijeti ako je HALMED ve¢ odredio najvisu dozvoljenu cijenu za lijek s
istom djelatnom tvari te iste jaCine, farmaceutskog oblika i pakiranja kao lijek koji se namjerava staviti u
promet. U tom slucaju, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet odnosno veleprodaja s odobrenjem
za paralelni uvoz/promet lijeka koristi ve¢ odredenu najvisu dozvoljenu cijenu lijeka na veliko i o tome
obavjeStava HALMED prije stavljanja lijeka u promet. Na temelju obavijesti, HALMED izdaje potvrdu o
odredivanju najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko.

HALMED na svojim mreZznim stranicama objavljuje godisnji izracun cijena lijekova kao i aZurni popis
lijekova s utvrdenom najviSom dozvoljenom cijenom na veliko na temelju zahtjeva za odredivanjem cijene
odnosno obavijesti o koristenju cijene.

Popis lijekova s utvrdenom najviSom dozvoljenom cijenom u postupku godisnjeg izracuna objavljuje se i u
,Narodnim novinama“.

Jednom godisnje HALMED ¢e dostaviti Europskoj komisiji popis lijekova s utvrdenom najviSom
dozvoljenom cijenom na veliko.

Planirani broj davanja Rjesenja o cijeni u 2021. godini prikazan je u Tablici 14, dok su podaci o planiranim
Potvrdama o cijeni prikazani u Tablici 15.

U slucajevima povezanima s optimalnom opskrbom lijekovima nuznima za provodenje zdravstvene
zastite, HALMED moZe na osnovu zahtjeva nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i uz prethodno
pribavljenu suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo odrediti iznimno viSu od najvise dozvoljene cijene
lijeka na veliko.

HALMED na svojim mreznim stranicama redovito objavljuje popis lijekova s utvrdenom iznimno viSom od
najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko, a jednom godisnje i u ,,Narodnim novinama“.

Jednom godisnje HALMED ¢e dostaviti Europskoj komisiji popis lijekova s utvrdenom iznimno viSom od
najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko.

Planirani broj davanja Rjesenja o iznimno visoj cijeni u 2021. godini prikazan je Tablici 15.
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U promatranom razdoblju Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o serijalizaciji lijekova za
humanu uporabu (engl: Expert Group 'Delegated act on safety features for medicinal products for human
use') nastavila je rad na podrudju serijalizacije za lijekove. Direktiva 2011/62/EU koja je nadopunila
Direktivu 2001/83/EC uvela je pojam sigurnosnih oznaka kao jedan od nacina sprjecavanja ulaska
krivotvorenih lijekova u legalni lanac distribucije. Serijalizacija ¢e omoguditi identifikaciju, odnosno
potvrdu autenti¢nosti svakog pojedinog pakiranja lijeka.

Po usvajanju, Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 je i objavljena u Sluzbenom listu Europske unije
9. veljace 2016. godine. Delegiranom uredbom uvode se dvije nove sigurnosne oznake: jedinstveni
identifikator (dvodimenzionalni barkod) i zastita od otvaranja, koje ¢e biti postavljene na pakiranja vecine
lijekova za primjenu kod ljudi. Lijekovi za koje je obavezno uvodenje sigurnosnih oznaka mogu nakon 9.
veljate 2019. godine biti pusteni u promet samo ako su u potpunosti uskladeni s odredbama Uredbe
2016/161. Drzave ¢lanice koje ve¢ imaju na snazi sustav sigurnosnih oznaka (Gréka, Belgija, Italija) imaju
moguénost Uredbu implementirati do 9. veljace 2025. godine. Navedenu mogucénost koristiti ¢e Italija i
Grcka, dok ¢e Belgija Uredbu implementirati takoder do 9. veljace 2019. godine.

Nakon donoSenja delegirane Uredbe, radna skupina je nastavila sa svojim radom s ciliem razmjene
iskustava izmedu drzava ¢lanica u procesu implementacije Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 (u
daljnjem tekstu DR) te usuglasavanje stavova o smjernicama za implementaciju Uredbe koje se objavljuju
u obliku Q&A dokumenta. Takoder unutar same radne grupe, oformljene su 4 radne skupine koje se bave
podrucjima Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od posebnog interesa za drzave clanice: izrada
smjernica za inspekciju srediSnje tocke i nacionalnih repozitorija, pristup podacima u repozitoriju od
strane nacionalnih nadleznih tijela, sljedivost podataka u repozitoriju te razmjeni najboljih
implementacijskih praksi s naglaskom na implementaciju u bolnicama (HALMED je ¢lan ove radne
skupine).

U ovoj fazi, nakon pocetka primjene Delegirane Uredbe 2016/161, fokus ekspertne skupine je razmjena
iskustava izmedu drZava Clanica vezanih uz nadzor nad nacionalnom implementacijom sigurnosnih oznaka
(provodenje inspekcija proizvodaca, veleprodaja, ljekarni i nacionalnih repozitorija) kao i razmjena
iskustava vezanih uz sustav upravljanja upozorenjima nastalih prilikom provjere autenti¢nosti pakiranja
putem nacionalnih repozitorija.

B) HMA/EMA radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i veterinarsku primjenu

Aktivnosti radne skupine vezane su uz tematiku osiguravanja dostupnosti lijekova za ljudsku i veterinarsku
primjenu i ucinkovitog upravljanja nestaSicama. U srediStu interesa radne skupine su razlozi zbog kojih
odobreni lijekovi nisu stavljeni u promet te razlozi zbog kojih dolazi do prekida opskrbe trzista lijekovima
Sto je osnovna prepreka u dostupnosti lijekova za pacijente. Oformljene su 3 radne tematske podskupine:
davanje odobrenja, prekid opskrbnog lanca te komunikacija o nestaSicama. Rad se odvija uglavnom
putem telefonskih konferencija.
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Odsjek je umrezZen u europsku mrezu jedinstvene kontakt to¢ke (SPOC) koja je osnovana u travnju 2019. u
okviru HMA/EMA radne grupe o dostupnosti odobrenih lijekova. Kroz mrezu EU SPOC, HALMED je aktivno
ukljuéen u razmjenu informacija izmedu drZzava ¢lanica, EMA-e i Europske komisije (EC) o nedostatku
kriti¢nih lijekova kao i o dostupnim alternativnim lijekovima. U kontekstu pandemije COVID-19, Odsjek je
proveo analizu koju je pokrenula EU SPOC mreZa vezano uz kriticni nedostatak lijekova koji se odnosi na
COVID-19 te prikupljanje podataka o lijekovima koji se koriste u jedinicama intenzivne njege (anestetici,
antibiotici, analgetici, sedativi) za koje postoji rizik od nestasice.

U 2021. godini HALMED ¢e sudjelovati na radnim sastancima.
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2.4.14. Prihodovni poslovi

Tablica 14. Planirani broj prihodovnih usluga prometa, opskrbe trzista i potrosnje lijekova

e Razlika Plan 2021. godine /
. Plan za lzvrsenje fa lzvr$enje za referentnih 12
R.br. | Naziv usluge 2(;2'1. ;ifer.entm.l; mjeseci*
odin mjesec
godinu : : br. predmeta %
1. Suglasnost za uvoz djelatnih tvari 0 0 0 -
5 sgglasnost ze?.|zuzece od obveze_ozr]acwanja 309 358 .49 86%
i/ili upute o lijeku na hrvatskom jeziku
Suglasnost za unosenje/uvoz neodobrenog lijeka u sluc¢ajevima:
3 - de_) sevr_adl o me(?|C|.nsk_| opravdanoj potrebi, 246 374 78 76%
radi zastite zdravlja ljudi,
4 — za istrazivacke svrhe, 39 42 -3 93%
5. — za farmaceutska ispitivanja, 0 1 -1 0%
6. — za neklinicka ispitivanja, 0 0 0 -
7 — za klinicka ispitivanja, 100 105 -5 95%
—za slucaj elementarnih nepogoda ili drugih
8. . . . 0 0 0 -
izvanrednih stanja,
—za nuzne slucajeve pojedinacnog lijecenja
9 Iuekqm koji je na vIas.tlFu o.d.govornost 440 536 96 82%
propisao doktor medicine ili doktor dentalne
medicine koji provodi lijecenje.
Suglasnost za unosenje/uvoz odobrenog
lijeka:
10. - ljudske krvi ili ljudske plazme - 34 37 -3 92%
imunoloskog lijeka -
radiofarmaceutika
Postupak izmjene dozvole za promet na
malo lijekovima (specijaliziranim
prodavaonicama)
11. Potvrda o lijeku (CPP) 230 319 -89 72%
12. Potvrda o slobodnoj prodaji (FSC) 2 3 -1 67%
13, l?.avanje podataka vezanih uz potrosnju 0 1 1 0%
lijekova
14, /-_\.nallza podataka vezanih uz potrosnju 5 1 1 200%
lijekova
15. Odobrenje za paralelni uvoz lijeka 2 -2 50%
16. Izmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka 0 0 -
17 Izre?cun najvise dozvoljene cijene lijekova na 30 91 11 38%
veliko
18, -za dodatnu J.acmu ili farm.a.ceutskl oblik 62 62 0 100%
(podneseno istovremeno ili naknadno)
19, - za dodatno .p.aklranje (podneseno 39 a“ ) 95%
istovremeno ili naknadno)
UKUPNO: 1.585 1.925 -340 82%

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2019.-31.08.2020. godine
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Tablica 15. Planirani broj neprihodovnih usluga prometa, opskrbe trZista i potro$nje lijekova

R.br. Naziv usluge Plan za 2021. godinu
1. Suglasnost za stavljanje u promet lijeka koji je u postupku obnove odobrenja 40
) Upucivanje odluke o prihvac¢anju/neprihvaéanju izuzeéa od odredbi ,sunset 35

) clause”
3 Odgovor na upit regulatornih tijela u svrhu odobrenja paralelnog uvoza lijeka iz 20
) RH
4. Zaprimanje i obrada izvjesc¢a o potrosnji subjekata u prometu na malo i veliko 1300
Zaprimanje podataka o stavljanju lijeka u promet, trajnom ili privremenom
5. . vy s . . 400
prekidu opskrbe trzista lijekom i nestasici lijeka
6. Povlacenje lijeka iz prometa 15
7. Potvrda o odredivanju najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko 150
8. Rjesenje o iznimnom povecanju najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko 150
UKUPNO: 2110

Tablica 16. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima prometa, opskrbe trzista i potrosnje
lijekova

R.br. Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2021. godinu
Povjerenstva i radne skupine EMA-e

1 Network Meeting on Quality Defects 1
Koordinacijske i radne skupine HMA-a

HMA/EMA radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i

2. veterinarsku primjenu/ SPOC 15
Radne skupine EK-a

3 Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o serijalizaciji lijekova za humanu 4

' uporabu (ENG)

UKUPNO: 20
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U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED je
ovlasten za sluzbenu provjeru kakvoce lijekova za podrucje Republike Hrvatske i ¢lan je Europske mreze
sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoée lijekova (General European OMCL Network, GEON). Sukladno
Zakonu o lijekovima, HALMED provodi posebnu provjeru kakvoée, provjeru kakvoce lijekova iz prometa,
izvanrednu provjeru te provjeru kakvoce lijekova u postupku davanja i obnove odobrenja za stavljanje
lijeka u promet ili u postupku odobrenja izmjena u dokumentaciji o lijeku koje se odnose na kakvocu
lijeka.

Posebnoj provjeri kakvoce lijeka iz ¢lanka 175. Zakona podlijeze svaka serija lijeka iz ljudske krvi ili ljudske
plazme i cjepiva, osim serije za koju je nadleZno tijelo driave ¢lanice EU-a, EGP-a ili Svicarske provelo
provjeru kakvoce i izdalo certifikat o obavljenoj provjeri kakvoée (engl. EU Official Control Authority Batch
Release Certificate, EU OCABR certifikat). Za seriju lijeka za koju je izdan EU/EEA OCABR certifikat HALMED
provodi administrativno-stru¢nu provjeru podataka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaja obvezni su dostaviti dokumentaciju u skladu
s ¢lankom 13. Pravilnika o provjeri kakvoce lijeka (Narodne novine, br. ) koju Agencija u skladu sa
Zakonom i Pravilnikom mora provijeriti u roku od 7 dana od dana primitka zahtjeva. Ako Agencija u
navedenom roku ne obavijesti nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaju o
nedostacima u dokumentaciji, lijek se moze staviti u promet, pri ¢emu se navedena usluga ne napladuje.

Posebna provjera kakvoée u skladu s ¢lankom 5. Pravilnika obuhvaca stru¢no administrativhu ocjenu
Pravilnika o provjeri kakvoce lijeka u 2021. godini provoditi posebnu provjeru kakvoce. Planirani broj
posebne provjere kakvoée u 2021. godini prikazan je u Tablici 17. Podaci o planiranoj administrativno-
struénoj provjeri podataka u 2021. godini za serije lijeka za koje je izdan OCABR certifikat prikazani su u
Tablici 18.

Provjeru kakvoce lijeka i galenskih pripravaka iz prometa obavlja HALMED na zahtjev farmaceutske
inspekcije. HALMED provjerava kakvocu lijeka prema odobrenim analitickim postupcima, odnosno prema
farmakopejskim i drugim medunarodno prihvaéenim normama i propisima.

HALMED ¢e u 2021. godini sukladno Zakonu o lijekovima i Pravilniku o provjeri kakvoce provoditi provjeru
kakvoce lijeka iz prometa u Republici Hrvatskoj.

HALMED ¢e podatke o ispitivanjima lijekova uzetih iz prometa u RH koji su odobreni zajednickim
europskim postupcima (MRP/DC) unositi u europsku bazu podataka ispitivanja OMCL mreZe i sudjelovati
u ispitivanju lijekova odobrenih centraliziranim postupkom.

HALMED ce sudjelovati u medunarodnim studijama ispitivanja lijekova s trZista europskih zemalja koja
smatra relevantnim za trziste lijekova u Republici Hrvatskoj.
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HALMED ¢e sudjelovati u provodeniju ispitivanja lijekova odobrenih centraliziranim postupkom sukladno
godiSnjem planu koji izraduje EMA u suradnji s EDQM-om.

Planirani broj provjere kakvoce lijekova iz prometa u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 17.

Izvanredna provjera kakvoce lijeka obavlja se zbog znakova neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvocu,
odnosno krivotvorinu lijeka ili galenskog pripravka. Izvanredna provjera kakvoce obavlja se na zahtjev
Ministarstva zdravstva ili HALMED-a.

HALMED ¢e u 2021. godini na zahtjev provoditi izvanrednu provjeru kakvoce. Planirani broj izvanredne
provjere kakvoce lijekova prikazan je u Tablicama br. 17.i 18.

Odlukom Ministarstva poljoprivrede, Klasa: UP/I-322-01 /19-01 /52, urbroj: 525- 10 /0535-19-3, od dana
20. rujna 2019. godine, Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova-OMCL, HALMED-a, na temelju
¢lanka 70. stavka 2. i ¢lanka 71. stavka 2. Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne
novine, br. 84/08., 56/13., 94/13., 15/15. i 32/19.) ovlasten je za izvanrednu kontrolu kvalitete i kontrolu
kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu.

Planirani broj izvanredne i redovne kontrole kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu
prikazan je u Tablici 17.

U 2021. godini HALMED ¢e nastaviti suradnju s Carinskom upravom Ministarstva financija, DrZzavnim
odvjetniStvom i Ministarstvom unutarnjih poslova vezano uz ilegalne lijekove i krivotvorine. HALMED ¢e
sudjelovati u razvrstavanju i davanju misljenja te provodenju analiza dostavljenih uzoraka ilegalnih i
potencijalno krivotvorenih lijekova na zahtjev nadleznih drzavnih tijela, a u svrhu pokretanja sudskog
postupka. U skladu s Akcijskim planom djelovanja na podrucju ovisnosti 2020.-2024., HALMED ¢e zajedno
s Ministarstvom zdravstva i Ministarstvom unutarnjih poslova sudjelovati u sprecavanju krijumcarenja
postanskim prometom psihoaktivnih tvari koje se ne nalaze na popisu zabranjenih tvari ali oponasaju
njihove ucinke i tvari zabranjenih u sportu preko drZzavne granice. Planirani broj davanja misljenja na
dostavljene uzorke u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 18.

U svrhu jacanja kompetencija i unaprjedenja kakvoce laboratorijskih ispitivanja, HALMED ¢e u 2021.
godini sudjelovati u medulaboratorijskim usporedbama u organizaciji EDQM-a, Svjetske zdravstvene
organizacije i drugih organizacija sukladno potrebama laboratorija. Planirani broj medulaboratorijskih
usporedbi u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 18.
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Kolaborativnim studijama utvrduje se vrijednost novih referentnih materijala Europske farmakopeje.

U 2021. godini HALMED ce sudjelovati u svim kolaborativnim studijama za uspostavu standarda EDQM-a
za koje bude odabran.

Planirani broj sudjelovanja u kolaborativnim studijama za uspostavu referentnih materijala EDQM-a
prikazan je Tablici br. 17a.

Temeljem ovlastenja Ministarstva zdravstva RH, djelatnici OMCL provode uzorkovanja lijekova odobrenih
centraliziranim postupkom (CP lijekovi) s trZista RH, prema godisnjem planu uzorkovanja CP lijekova koji
izraduje EMA-a u koordinaciji s EDQM-om.

Planirani broj uzorkovanja u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 17a.

A) Rad HALMED-a u OMCL mrezi

Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (OMCL HALMED-a) kao ¢lan Europske mreze
sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (GEON) aktivno sudjeluje u aktivnostima mreZe, izradi i
reviziji te davanju miSljenja o predloZzenim novim i revidiranim dokumentima te prisustvovanjem
redovnim godisnjim sastancima. U 2021. godini predstavnici HALMED-a nastaviti ¢e aktivno sudjelovati u
provodenje ispitivanja za izradu monografija Europske farmakopeje, medunarodnim studijama ispitivanja
lijekova s trzista europskih zemalja, u popunjavanju EDQM baze podataka o ispitivanjima lijekova
odobrenih MRP/DCP postupcima, te ispitivanjima lijekova odobrenih centraliziranim postupkom u EU.

Planirani broj sudjelovanja na sastancima prikazan je u Tablici 19.

B) Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova Vije¢a Europe

Rad Odbora za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova koji djeluje pri Vije¢u Europe usmjeren je u vise
podrucja smanjenja rizika od krivotvorenih lijekova. U 2021. godini HALMED (e prisustvovati redovitim
sastancima i aktivno sudjelovati u poslovima Odbora.

Planirani broj sudjelovanja na sastancima prikazan je u Tablici 19.

Stjecanjem statusa prekvalifikacije, OMCL HALMED-a je od 2015. godine uvrsten na popis sluzbenih
laboratorija Cije usluge na podrucju provjere kakvoée antimalarika, antituberkulotika i anti-HIV lijekova
moze koristiti SZO.
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Temeljem sklopljenog ugovora s EDQM-om laboratorij Agencije provodi provjeru kakvoée standarda

europske farmakopeje u svrhu praéenja njihove stabilnosti. U 2021. godini HALMED planira nastaviti s

analizama sukladno potrebama EDQM-a.

Planirani broj ispitivanja u 2021. godini prikazan je u Tablici br. 17a.

Tablica 17. Planirani broj prihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

L. Razlika Plan 2021. godine /
. Plan za lzvrsenje za | |,y rxenje za referentnih 12
R.br. Naziv usluge 2021. godinu refer.entm.I: mijeseci*
12 mjeseci br. predmeta %
Provjera kakvoce lijekova
Nalaz o provjeri kakvoce lijeka —
1. Posebna provjera kakvoce svake serije lijeka 0 0 0 -
iz krvi ili plazme i imunoloskog lijeka
2. Provjera kakvoce uzorka lijeka iz prometa 319 264 55 121%
Izvanredna provjera kakvoce lijeka na
3 _z§htjev rﬁinistarstva nadleznog z? z.drailvstvo 4 4 0 100%
ili Agencije zbog znakova neuobicajenih
pojava ili sumnji u kakvodu lijeka
Provjera kakvoce tijekom postupka davanja,
4, e . 0 0 0 -
obnove ili izmjene odobrenja
Provjera kakvoce po posebnom zahtjevu za
5. dodatke prehrani te medulaboratorijska 12 24 -12 50%
ispitivanja za druge ustanove
Za lijekove koje se ispituje temeljem
6. medunarodnog ugovora i uzeti su s teritorija 0 0 0 -
drugih zemalja
Kontrola kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda (VMP-a)
1. Izvanredna kontrola kvalitete VMP-a 0 0 0 -
2. Kontrola kvalitete VMP-a u prometu 20 3 17 667%
UKUPNO: 355 295 60 120%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine

Tablica 17a. Planirani broj ostalih prihodovnih usluga provjere kakvoce

R.br. Naziv usluge Plan za 2021. godinu
1. Kolaborativne studije za uspostavu referentnih materijala Po nominaciji
5 Provjera kakvoée referentnih materijala Europske farmakopeje temeljem 30
) medunarodnog ugovora
3. Uzorkovanje CP lijekova Po nominaciji
UKUPNO:
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Tablica 18. Planirani broj neprihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

R.br. Naziv usluge Plan za 2021. godinu
Izvanredna provjera kakvoce lijeka na zahtjev ministarstva nadleznog za zdravstvo
1. ili HALMED-a zbog znakova neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvocu lijeka kada je 2
potvrdeno da nema nedostataka u kakvodi lijeka
Za sve unesene serije
lijeka iz ljudske krvi ili
ljudske plazme ili cjepiva
Posebna provjera kakvoce lijeka — administrativno-stru¢na provjera podataka u slucaju kada je posebnu
) svake serije lijeka iz ljudske krvi ili ljudske plazme ili cjepiva, kada je posebnu provjeru kakvoce takvih
' provjeru kakvoce proveo sluzbeni laboratorij u drzavi ¢lanici Europske unije, EGP-a lijekova proveo sluzbeni
ili Svicarske laboratorij za provjeru
kakvoce lijeka u drzavi
¢lanici Europske unije,
EGP ili Svicarske
Obvezna PTS ispitivanja u svrhu odrZavanja atestacije prema normi ISO 17025 u Sva predl.ozer_\a 2 kc?Jve
3. L - ey OMCL posjeduje tehnicke
organizaciji EDQM-a za razli¢ite analiticke metode i )
moguénosti
4, Medunarodne studije ispitivanja lijekova s trziSta europskih zemalja 1
5 Provodenje ispitivanja u svrhu izrade monografije Europske farmakopeje za Po nominaciji u radnoj
) gotove lijekove grupi P4
6. Ra.zvrstavan.je indavanje miélje.nja o d.o.s.ta.vljer.lim uzorcima ilegalnih i potencijalno Po zahtjevu
krivotvorenih lijekova na zahtjev policije i carine
UKUPNO

Tablica 19. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima provjere kakvoce lijekova

R.br. Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora Plan za 2021. godinu
Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova (Committee of experts on
1. minimising public health risks posed by counterfeiting of medical products and 2
similar crimes, CD-P-PH/CMED)
2. Godisnji sastanak mreZe laboratorija (OMCL meeting) 1
3. Sastanak radne grupe CAP Advisory Group OMCL mreze 2
UKUPNO 5
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Hrvatska farmakopeja je skup strucnih tekstova i postupaka koji utvrduju kakvocu, zahtjeve izrade i
postupke za provjeru kakvoce lijekova i medicinskih proizvoda te je na odgovarajuéi nacin povezana i
uskladena s Europskom farmakopejom (Ph. Eur.).

U 2021. godini Ured za farmakopeju ¢e objaviti tri nova dodatka Hrvatske farmakopeje, uskladena s
odgovarajuéim dodacima Europske farmakopeje. Kao i do sada, u svakom dodatku, uz revidirane tekstove
objavit ¢e se najmanje jedan novi prijevod opceg poglavlja ili monografije Europske farmakopeje ili
drugog, za farmaceutsku struku znacajnog vodic¢a. Kontinuirano ¢e se nadopunjavati englesko-hrvatski
farmakopejski rjecnik i Europski pedijatrijski formularij.

Povjerenstvo za farmakopeju Agencije za lijekove i medicinske proizvode je strucno tijelo HALMED-a koje
obavlja poslove u svezi sa suradnjom s Europskom farmakopejom, s implementacijom zahtjeva Ph. Eur. u
sva podrucja farmacije u Republici Hrvatskoj te pripreme Hrvatske farmakopeje sukladno odredbama

vazecéeg Zakona o lijekovima.

U 2021. godini odrzat ée se &etiri sjednice Povjerenstva za farmakopeju. Clanovima povjerenstva prenose
se novosti iz EDQM-a i HALMED-a, raspravljaju se prijevodi novih tekstova, revizije postojeéih tekstova
HRF, prijevodi stru¢nog nazivlja, prijedlozi za nove tekstove u HRF i druga vaZzna pitanja.

Radna grupa za normirane izraze (Standard terms) Agencije za lijekove i medicinske proizvode radi na
uskladivanju i normiranju u hrvatskom jeziku farmaceutskih izraza, pojmova i definicija, a sukladno bazi
podataka Standard terms Europskog ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM).

U 2021. godini radna grupa ¢e nastaviti s redovitim objavljivanjem prijevoda novih normiranih izraza. Kod
rieSavanja veterinarskih izraza i dalje ¢e se konzultirati sa stru€njakinjom iz Hrvatskog veterinarskog
instituta.

A) KOMISIJA EUROPSKE FARMAKOPEJE

Komisija Europske farmakopeje (Komisija Ph. Eur.) je radno tijelo Vije¢a Europe koje izraduje Europsku
farmakopeju. Formirano je pri Europskom ravnateljstvu za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM), u
skladu s obvezom koja proizlazi iz potpisivanja Konvencije o izradi Europske farmakopeje. Predstavnici
HALMEDA su hrvatski delegati u Komisiji Europske farmakopeje, od kojih je jedan predstavnik HALMED-a
ujedno i drugi potpredsjednik Komisije.
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U 2021. godini hrvatski delegati HALMED-a sudjelovat ¢e na sjednicama Komisije Ph. Eur. u EDQM-u i u
radu Komisije Ph. Eur. izmedu sjednica.

Pored sudjelovanja u radu Komisije Europske farmakopeje, djelatnici ureda aktivno sudjeluju u radu
Radne skupine P4 Europske farmakopeje za izradu monografija lijekova pod patentnom zastitom i Radne
skupine SIT (Second identification test) Europske farmakopeje. Uobicajeno se za svaku radnu skupinu u
EDQM-u odrzavaju po dva sastanka godisnje, dok se ostala komunikacija i rad odvijaju elektronickom
postom, a po potrebi se obavljaju i laboratorijska ispitivanja i o tome se skupinama podnose pisana
izvjesca.

B) NACIONALNO FARMAKOPEJSKO TIJELO

Nacionalno farmakopejsko tijelo (NPA) je jedna od grupa u mreZi zainteresiranih strana ciji rad koordinira
Komisija Europske farmakopeje (Komisija Ph. Eur.). Ulogu NPA-a u RH ima HALMED koji imenuje tajnika
NPA-a putem Cije e-adrese se formalno odvija komunikacija s EDQM-om.

U 2021. godini hrvatski delegati HALMED-a aktivno ¢e sudjelovati na godiSnjem te na mjesecnim
sastancima tajniStva NPA.

Tablica 20. Planirani broj licenci za online pristup Hrvatskoj farmakopeji

.. Razlika Plan 2021. godine /
Planza 2021, | '2Vreenieza | 1, zenie za referentnih 12
R.br. Naziv usluge . referentnih . o
godinu 12 mjeseci* mieses
g br. %
1 Godisnja naj(nada za online pristup 35 31 4 113%
Farmakopeji
UKUPNO 35 31 4 113%
* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
Tablica 21. Planirani broj neprihodovnih usluga Hrvatske farmakopeje
R.br. Naziv usluge Plan za 2021. godinu
1. Predavanja o Hrvatskoj farmakopeji izvan HALMED-a 1
2. Odrzavanje sjednica Povjerenstva za Hrvatsku farmakopeju 4
UKUPNO: 5
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Tablica 22. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima farmakopeje

R.br. Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2021. godinu
1 Komisija Europske farmakopeje 3
2 Radna skupina P4 (Procedura 4) pri Europskoj farmakopeji 3
3. Radna skupina SIT (Second identification test) pri Europskoj farmakopeji 2
4 Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u organizaciji EDQM-a 1
UKUPNO: 9
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2.7. Medicinski proizvodi

Republika Hrvatska je dio jedinstvenog trzista EU-a, na kojem vrijedi nacelo slobodnog kretanja robe,
odnosno medicinskih proizvoda oznacenih oznakom CE. Oznaka CE jedini je uvjet za stavljanje u promet
medicinskih proizvoda, a oznacava da je zavrSen postupak ocjenjivanja sukladnosti u EU-u te da proizvod
koji je njome oznacen ispunjava sve bitne zahtjeve propisane harmoniziranim propisima EU-a. HALMED
provodi upis u ocevidnik za medicinske proizvode klase rizika | proizvodaca sa sjedistem u RH, kao i
ovlastenih zastupnika sa sjedistem u RH. Uz ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda te ocevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda, HALMED sukladno svojim zakonskim ovlastima provodi i postupke
davanja, uskradivanja, izmjene i oduzimanja dozvole za promet na malo medicinskim proizvodima.

2.7.1. Obavijesti o stavljanju medicinskog proizvoda u promet

Sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima, HALMED zaprima obavijesti o stavljanju medicinskih
proizvoda klase rizika lla, Ilb, Ill, in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih
proizvoda za ugradnju u promet na trziStu RH. Prikupljeni podaci koriste se u svrhu nadzora i
funkcioniranja sustava vigilancije medicinskih proizvoda.

U 2021. godini planira se zaprimanje 1.500 obavijesti za ukupno 30.240 pojedinac¢nih medicinskih
proizvoda.

Tablica 23. Planirani broj zaprimljenih obavijesti o stavljanju u promet medicinskih proizvoda po
klasama rizika

Klasa rizika Broj proizvoda
Aktivni proizvodi za ugradnju 120
Klasa lla 10.000
Klasa Ilb 9.000
Klasa llI 10.000

In vitro ostalo 1.000

In vitro za samotestiranje 40

In vitro Lista A 40

In vitro Lista B 40

2.7.2. Hitno povlacenje medicinskog proizvoda iz prometa

Ako se utvrdi da medicinski proizvod koji ispunjava uvjete Zakona o medicinskim proizvodima a koji je
pravilno postavljen i koristen u svojoj hamjeni moze ugroziti zdravlje i/ili sigurnost pacijenta, korisnika ili
drugih osoba, HALMED ¢e po sluzbenoj duznosti ili na zahtjev farmaceutskog inspektora poduzeti sljedece
privremene mjere:

- zatraziti povlacenje iz prometa tog medicinskog proizvoda
- ograniciti uporabu medicinskog proizvoda.
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Prema Zakonu o medicinskim proizvodima, zdravstveni radnik, proizvodac ili ovlasteni zastupnik
proizvodaca, kao i pravne i fizicke osobe koje obavljaju promet na veliko ili uvoz medicinskih proizvoda,
obvezni su pisano obavijestiti HALMED o Stetnim dogadajima vezanim uz medicinske proizvode:

- svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o
neodgovaraju¢em oznacivanju ili uputi o uporabi, a Sto bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika

- svakom tehni¢kom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu medicinskog
proizvoda, iz prethodno navedenih razloga, Sto bi imalo za posljedicu povlacenje navedenoga
medicinskog proizvoda od strane proizvodaca.

U sustavu vigilancije medicinskih proizvoda HALMED prati istragu Stetnog dogadaja koju provodi
proizvodac, poduzima dodatne radnje koje mogu biti potrebne uz radnje koje provodi proizvodac ovisno o
ishodu istrage, dijeli svaku informaciju koja mozZe pridonijeti sprecavanju daljnjih Stetnih dogadaja
odnosno ograniciti njihove posljedice, potice prijavljivanje o Stetnim dogadajima od strane korisnika i
drugih ukljucenih u distribuciju, isporuku, ili stavljanje medicinskog proizvoda u uporabu ili promet,
ocjenjuje prijave i izvijeS¢éa uz konzultacije s proizvodacem, ako je to izvedivo, savjetuje i intervenira po
potrebi, vodi evidenciju o Stetnim dogadajima i sigurnosnim korektivnim radnjama.

Tablica 24. Planirani broj obrada izvje$¢a u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda po vrstama
izvje$éa / izvoru / vrsti proizvoda

Planirani broj izvie$¢a o Stetnim dogadajima po vrstama izvieséa:

Inicijalno Nastavno Kombinirano inicijalno i Zavrsno Ukubno
izvjesce izvjesée zavrsno izvjescée izvjesce P
Broj slucajeva 120 90 50 100 360
Planirani broj izvjes¢a o Stetnim dogadajima po izvoru:
Proi ¢ili ovlagteni
roizvodat il c?v asteni Korisnik Veleprodaja Ukupno
zastupnik
Broj slucajeva 320 20 20 360
Planirani broj izvjes¢a o Stetnim dogadajima po vrsti medicinskih proizvoda:
Medicinski proizvod Aktivni r.nedlcmskl In-vnt.rt.) dlj:‘:lgnO.StICkI Ukupno
proizvod medicinski proizvod
Broj slucajeva 300 30 300 360
Planirani broj izvjes¢a o sigurnosnim korektivnim radnjama po vrsti izvjes¢a:
Inicijalno izvjesée Nastavno izvjesce Zavrsno izvjesce Ukupno
Broj slucajeva 220 220 160 600
Planirani broj izvjeS¢a o sigurnosnim korektivnim radnjama po vrsti proizvoda:
Medicinski Aktivni medicinski proizvodi In-vitro dijagnosticki
: . . AR . Ukupno
proizvodi za ugradnju medicinski proizvodi
Broj slucajeva 250 30 320 600
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Planirani broj prijava sigurnosnih korektivnih radnji iz drugih europskih zemalja putem baze EUDAMED te
provjera u odnosu na trziste RH:

e e s L. Follow-up zahtjev prema
Nije primjenjivo na lzvjesce o korektivnoj . . e v
., .. proizvodacu ili ovlastenom Ukupno
RH radnji ve¢ zaprimljeno .
zastupniku
Broj slucajeva 780 150 70 1.000

A) MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD)

U Mrezi nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD) Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata HALMED-a.

B) Koordinacijska skupina za aktivnosti u okviru Medunarodnog regulatornog foruma medicinske
proizvode (IMDRF)

U koordinacijskoj skupini za aktivnosti u okviru Medunarodnog regulatornog foruma medicinske
proizvode (IMDRF) Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a. Sastanci koordinacijske
skupine odrZavaju se uodi sastanka Medunarodnog regulatornog foruma medicinske proizvode (IMDRF) u
svrhu donosenja zajednickih stavova EU-a.

C) Radna skupina za in-vitro dijagnosticke medicinske proizvode (VD)

U IVD skupini Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.

IVD skupina, izmedu ostalog, djeluje i kroz operativne grupe. HALMED sudjeluje u operativnoj grupi (Task
Force) za izradu smjernica o razvrstavanju in-vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u klase rizika
sukladno novoj Uredbi o in-vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

D) Radna skupina za posttrziSno pracenje medicinskih proizvoda i podrucje vigilancije (PMSV)

U Radnoj skupini stru¢njaka za medicinske proizvode u podrucju vigilancije (PMSV) Republiku Hrvatsku
predstavlja jedan delegat HALMED-a.

Radna skupina stru¢njaka za medicinske proizvode u podrucju vigilancije (MDEG VIGILANCE), izmedu
ostalog, djeluje i kroz operativne grupe. HALMED sudjeluje u dvije uspostavljene operativne grupe (Task
Force):

- Operativna grupa za izradu obrasca i smjernica za dostavljanje periodickog izvjeséa o
neskodljivosti medicinskog proizvoda (Periodic Safety Update Report — PSUR)
- Operativna grupa za definiranje opsega u kojem ce prijave Stetnih dogadaja povezanih s
medicinskim proizvodima biti transparentne tj. javno dostupne.
E) Radna skupina za nove tehnologije (New Technologies)

U Radnoj skupini za nove i nadolazece tehnologije Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz
HALMED-a.
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F) Odbor za medicinske tehnologije (Medical Devices Commitee — MDC)
U Odboru za medicinske tehnologije Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.

G) Radna skupina za granitne proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda (Borderline &
Classification group)

U Radnoj skupini za grani¢ne proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda Republiku Hrvatsku
predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.

H) Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG-MDR, MDCG-IVDR)

U Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata iz
HALMED-a; jedan delegat za medicinske proizvode, a drugi za in-vitro dijagnosticke medicinske proizvode.

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode osnovana je sukladno Uredbama 2017/745/EU i
2017/746/EU Sest mjeseci po stupanju Uredbi na snagu te je zapocela s radom kao sredi$nja skupina za
koordinaciju regulatornog sektora medicinskih proizvoda.

1) Radna skupina za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda (UDI)

U Radnoj skupini za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALMED-a.

J) Radna skupina za nomenklaturu medicinskih proizvoda (Nomenclature)

U Radnoj skupini za nomenklaturu medicinskih proizvoda Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata iz
HALMED-a.

K) Radna skupina za standarde (Standards)

U Radnoj skupini za standarde u podrucju medicinskih proizvoda Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALMED-a.

L) Radna skupina za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda (UDI)

U Radnoj skupini za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALMED-a.

M) Radna skupina za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745 (Annex XVI)

U Radnoj skupini za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745 Republiku Hrvatsku predstavlja jedan
delegat iz HALMED-a.
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Tablica 25. Planirani broj prihodovnih usluga medicinskih proizvoda

Razlika Plan 2021.

lzvrsSenje za godine / lzvr$enje za
R.br. | Naziv usluge Plan::iign. referentnih 12 | referentnih 12 mjeseci*
& mjeseci* br. o
%
predmeta
1 Upis/uskradivanje upisa u ocevidnik 13 13 0 100%

proizvodaca ili zastupnika proizvodaca
Izmjena/uskracivanje izmjene upisa u
2. ocevidnik proizvodaca ili ovlastenih zastupnika 23 9 14 256%
proizvodaca

Upis/uskracivanje upisa u ocevidnik
medicinskih proizvoda (1 do 5 proizvoda)
Upis/uskradivanje upisa u ocevidnik
medicinskih proizvoda (6 do 30 proizvoda)
Upis/uskracivanje upisa u ocevidnik

5. medicinskih proizvoda za vise od 30 0 0 0 -
medicinskih proizvoda

Izmjena upisa u ocevidnik medicinskih

1 10 -9 10%

1 1 0 100%

6. . 3 4 -1 75%
proizvoda

7 Izm!ena upisa u oc_eV|dn_|kvme.d|cmsk_|h 5 3 1 67%
proizvoda bez izmjene rjeSenja o upisu

3 Pcv)tvrda.o uplsy .mecflcmsk.og proizvoda u 24 29 5 33%
ocevidnik medicinskih proizvoda
Razvrstavanje medicinskog proizvoda s

9. . .. 0 0 0 -
obzirom na klasu rizika

10 Razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskih 0 0 0 i

) proizvoda na upit proizvodaca
Upis/uskradivanje upisa u ocevidnik veleprodaja
11. - ako se obavlja ocevid 8 11 -3 73%
12. - administrativno rjeSavanje predmeta 52 40 12 130%

Izmjena/uskracivanje izmjene dozvole za promet na veliko medicinskim proizvodima

13. - administrativno rjeSavanje predmeta 57 53 4 108%

14. - ako se obavlja ocevid 5 11 -6 45%
Davanje/uskraéivanje dozvole specijaliziranim

15. prodavaonicama za obavljanje prometa na 34 35 -1 97%

malo medicinskim proizvodima

Izmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima

16. - administrativno rjeSavanje 72 49 23 147%

17. - ako se obavlja ocevid 7 19 -12 37%
Upis/uskradivanje upisa u ocevidnik

18. proizvodaca medicinskih proizvoda -za 14 44 -30 32%
medicinske

Izmjena/uskracivanje izmjene upisa u
ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda -
za medicinske proizvode izradene po narudzbi
za odredenoga korisnika

UKUPNO: 319 358 -39 89%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine

19. 3 27 -24 11%
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Tablica 26. Planirani broj neprihodovnih usluga medicinskih proizvoda

R.br. | Naziv usluge

Obrazlozenje

Plan za 2021. godinu

Obavijesti o stavljanju

medicinskih proizvoda u promet

Zaprimanje i obrada obavijesti o
stavljanju medicinskih proizvoda klase
rizika lla, Ilb, IlI, in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda i aktivnih
medicinskih proizvoda za ugradnju u
promet na trzistu RH

1.500

2. Stetni dogadaji

Zaprimanje i obrada izvjescéa o Stetnim
dogadajima vezanim uz medicinske
proizvode koji su se dogodili na
podrucju RH

360

3. Sigurnosne korektivne radnje

Zaprimanje i obrada izvjes¢a o
korektivnim radnjama koje provodi
proizvodac na medicinskim
proizvodima u prometu i uporabi na
podrucju RH

600

izvjesca)

Izvjesca o korektivnim radnjama
4, od drugih nadleznih tijela (NCAR

Zaprimanje i obrada izvjes¢a o
sigurnosnim korektivnim radnjama u
sustavu razmjene medu nadleznim
tijelima EU-a

1.000

5. Vigilancijski upiti

Odgovaranje na upite u sustavu
vigilancije od drugih nadleznih tijela
EU-a

50

6. Upiti o razvrstavanju

Odgovaranje na upite o razvrstavanju
i grani¢nim proizvodima zaprimljene
od drugih nadlezZnih tijela EU-a

10

7. SER konzultacija

Davanje misljenja o evaluacijskom
izvjeScu proizvoda koji su izradeni
upotrebom Zivotinjskih tkiva sukladno

Uredbi 722/2012.

50

UKUPNO:

3570

Tablica 27. Planirano sudjelovanje HALMED-a u europskim poslovima medicinskih proizvoda

R.br. | Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora

Plan za 2021. godinu

Povjerenstva i radne skupine EK-a

1. CAMD 2
2. Standards 1
3. uDlI 2
4. INT 2
5. IVD 2
6. EUDAMED 2
7. PMSV 2
8. NT 2
9. MDC 0
10. Borderline & Classification 2
11. MDCG 6
12. Nomenclature 2
13. Annex XVI 1
UKUPNO 26
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Temeljem odredbi Pravilnika o klinickim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi (Narodne novine, br.
121/07.) i Pravilnika o klinickim ispitivanjima lijekova i dobroj klini¢koj praksi (Narodne novine, br. 25/15. i

124/15.), Sredisnje eticko povjerenstvo (SEP) nadlezno je za:

— davanje misljenja u postupku davanja odobrenja za klinicko ispitivanje lijeka i/ili medicinskog

proizvoda, ukljucujuéi akademsko klinicko ispitivanje

— davanje misljenja u postupku davanja odobrenja za neintervencijsko ispitivanje

— prihvac¢anje manjih izmjena i dodataka ranije odobrenome planu klinickoga ispitivanja

— davanje misljenja u postupku davanja odobrenja vecih izmjena i dodataka ranije odobrenome

planu klinickoga ispitivanja

— prihvacanje konaénoga izvje$ca o klinickom ispitivanju.

SEP je samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih ¢lanova nemedicinske struke koje broji devetnaest

¢lanova. Predsjednika, zamjenika predsjednika i ¢lanove SEP-a imenuje ministar nadlezan za zdravstvo.

HALMED obavlja administrativne poslove za potrebe rada SEP-a.

SEP ¢e u 2021. godini redovito odrzavati sjednice.

Tablica 28. Planirani broj prihodovnih usluga Sredisnjeg etickog povjerenstva (SEP)

L. Razlika Plan 2021. godine /
) Plan za PRt lzvrienje za referentnih 12
RN asiiuses 2021. godinu ;;f::;:::: mjeseci*
br. predmeta %

1 Dav.anje misljenja .Sr_(édiéﬁje.g_etié!(og a“ 51 10 30%
povjerenstva za klini¢ko ispitivanje
Davanje misljenja Sredisnjeg eti¢kog

2. povjerenstva za provodenje ispitivanja 0 0 0 -
bioekvivalencije
Davanje misljenja Sredisnjeg etickog

3 po'vjerenstv? za pr'OV(')('ienjfE o 0 ) 2 0%
neintervencijskog ispitivanja medicinskih
proizvoda
Davanje misljenja Sredisnjeg etickog

4. povjerenstva za provodenje 6 12 -6 50%
neintervencijskog ispitivanja lijekova

5 Davgnje misljenja srediénjeg. et.iE.kog_ 1 5 A 20%
povjerenstva za akademska ispitivanja

6. Vece izmjene i dodaci klinickom ispitivanju 207 255 -48 81%
Manje administrativne izmjene i dodaci,

7. dodatni ispitivacki centri i izmjene glavnih 45 76 -31 59%
ispitivaca

UKUPNO 300 401 -101 75%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
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HALMED ¢e u 2021. godini nastaviti kontinuirano informirati javnost i zdravstvene radnike o novostima na
podrucju sigurnosti primjene lijekova i medicinskih proizvoda i drugih djelatnosti u nadleznosti HALMED-a,
u skladu sa Zakonom o lijekovima, Zakonom o medicinskim proizvodima i Zakonom o pravu na pristup
informacijama (Narodne novine, br. 25/13. i 85/15.). Obavijesti ¢e se nastaviti objavljivati na internetskim
stranicama HALMED-a (rubrike: ,Novosti“; ,Farmakovigilancija“; ,Predavanja i radionice” itd.) te u
stru¢nim casopisima namijenjenima zdravstvenim radnicima. Dokumenti koje HALMED objavi u 2021.
godini redovito ¢e se dostavljati u Sredisnji katalog sluzbenih dokumenata RH.

HALMED ce u skladu s okolnostima vezanim uz pandemiju bolesti COVID-19 provoditi edukaciju nositelja
odobrenja, veleprodaja, maloprodaja te zdravstvenih radnika vezano uz zakonske aspekte, kao i
farmakovigilanciju te vigilanciju medicinskih proizvoda. Nadalje, djelatnici HALMED-a ¢e sudjelovati na
stru¢nim dogadanjima drugih organizacija predavanjima s podrucja regulative i sigurnosti primjene
lijekova odnosno medicinskih proizvoda.

Takoder, HALMED ¢e provoditi javnozdravstvene aktivnosti u suradnji s drugim tijelima i dionicima u
zdravstvenom sustavu te ce sudjelovati u stru¢nom usavrSavanju zdravstvenih radnika u sklopu
specijalistickih programa odobrenih od strane Ministarstva zdravstva.

U svrhu kontinuiranog unapredenja usluga te pradenja potreba korisnika, HALMED ¢e i u 2021. godini
provesti godisnju anketu o zadovoljstvu korisnika usluga HALMED-a.

A) INTERNETSKA STRANICA

U cilju proaktivnijeg pristupa informiranju Sire javnosti, HALMED ¢e, uz objavu obavijesti o svim
relevantnim pitanjima, nastaviti s objavom dodatnih sadrzaja na svojim internetskim stranicama, kao i s
redovitim aZuriranjem postojeéih sadrzaja. Internetska stranica HALMED-a na engleskom jeziku takoder
¢e se azurirati. U 2021. godini nastavit ¢e se s intenzivnim aZuriranjem baza koje su korisnicima dostupne
putem internetskih stranica HALMED-a (baza lijekova, baza medicinskih proizvoda i baza dozvola za
proizvodnju i promet lijekova, medicinskih proizvoda i veterinarsko-medicinskih proizvoda). Takoder,
aktivno ¢e se aZurirati svi drugi dijelovi internetskih stranica koji se mijenjaju i nadopunjuju sukladno
promjenama u poslovanju HALMED-a i zakonskim i podzakonskim propisima.

Temeljem podataka iz prethodnih godina, u 2021. godini planira se objavljivanje priblizno 150 obavijesti
na internetskim stranicama HALMED-a u rubrici ,Novosti“. Navedeni broj uklju€uje i novosti s podrucja
farmakovigilancije i obavijesti o povlacenju lijeka ili odredenih serija lijeka te obavijesti o povlacenju
medicinskih proizvoda.

Na internetskim stranicama HALMED-a (rubrike ,Novosti“ i ,Predavanja i radionice”) nastavit ¢e se s
objavom informacija o kongresima, konferencijama, medunarodnim sastancima, seminarima i
radionicama koje HALMED planira organizirati. Takoder, izvjeStavat ¢e se o medunarodnim projektima i
drugim aktivnostima, kao $to su predavanja i strucni skupovi, u koje su djelatnici HALMED-a ukljuceni, a
vezane su uz djelatnosti u nadleznosti HALMED-a.
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B) PISMA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Kontinuirano ée se nastaviti upudivati pisma zdravstvenim radnicima u kojima ih se izvjeStava o novim
podacima o sigurnosti primjene lijekova. Sva pisma objavljivat ¢e se i na internetskoj stranici HALMED-a u
rubrikama ,Farmakovigilancija“ i ,,Novosti“ te ¢e biti dodatno postavljena u bazu lijekova HALMED-a.
Temeljem podataka iz prijasnjih godina, u 2021. godini oc¢ekuje se objava priblizno 15 pisama.

C) STRUCNI CASOPISI | KOMUNIKACISKI KANALI STRUKOVNIH KOMORA | UDRUZENJA

U 2021. godini planira se nastavak suradnje sa stru¢nim c¢asopisima namijenjenima zdravstvenim
radnicima putem kojih HALMED C(itatelje informira o novostima s podrucja zakonodavstva za lijekove i
medicinske proizvode, sigurnosnim informacijama o lijekovima i medicinskim proizvodima te
novoodobrenim lijekovima u Hrvatskoj.

U Farmaceutskom glasniku, u stalnoj rubrici ,Novosti iz HALMED-a“, kontinuirano ce se tijekom godine
objavljivati nove sigurnosne informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima te preostale novosti u
radu HALMED-a. Takoder, HALMED c¢e periodi¢no objavljivati popise novih odobrenih lijekova i popise
lijekova s novim djelatnim tvarima.

D) UPITI INTERESNIH SKUPINA

Informacije o radu HALMED-a i djelatnostima u njegovoj nadleZnosti i nadalje ¢e se javno objavljivati
putem sredstava javnog priopcavanja te ée HALMED profesionalno i pravovremeno odgovarati na sve
upite zaprimljene od strane predstavnika javnog priopéavanja.

Temeljem podataka iz ranijih godina, ocekuje se da ¢e HALMED u 2021. godini zaprimiti priblizno 100
novinarskih upita.

Takoder, i u 2021. godini HALMED c¢e u slucaju potrebe reagirati na netocne tvrdnje iznesene prilikom
izvjeStavanja o djelatnostima HALMED-a.

Hrvatskoj izvjeStajnoj novinskoj agenciji i ostalim sredstvima javnog priop¢avanja planira se slati
informacije koje su relevantne za javnost u Republici Hrvatskoj, a vezane su uz poslovanje HALMED-a. S
obzirom na cest interes javnosti vezan uz teme koje predstavljaju HALMED-ove Zakonom propisane
djelatnosti, planira se da djelatnici HALMED-a gostuju u radijskim i televizijskim emisijama nakon
zaprimanja poziva za sudjelovanjem.

HALMED ¢e nastaviti profesionalno i pravovremeno odgovarati na sve upite zaprimljene od strane
pacijenata i drugih gradana Republike Hrvatske i Europske unije, kao i na upite zaprimljene od strane
drugih predstavnika civilnog drustva i pravnih osoba. Temeljem podataka iz prethodnih godina, ocekuje se
da ¢e HALMED u 2021. godini putem telefona, sluzbene e-adrese te obrasca ,,PiSite nam“ na internetskoj
stranici HALMED-a zaprimiti oko 1.500 upita na hrvatskom i engleskom jeziku od strane zdravstvenih
radnika, pacijenata i drugih predstavnika civilnog drustva.

HALMED ¢e u 2021. godini nastaviti pravovremeno odgovarati na sve zahtjeve za pristup informacijama te
dostavljati trazene informacije podnositeljima zahtjeva sukladno Zakonu o pravu na pristup
informacijama. Jednako tako, HALMED ¢e Povjereniku za informiranje dostaviti godiSnje lzvjeSce o
provedbi Zakona o pravu na pristup informacijama u roku propisanom Zakonom te ¢e redovito dostavljati
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publikacije, zapisnike i ostale relevantne dokumente za objavu u SredisSnjem katalogu sluZbenih
dokumenata Republike Hrvatske.

HALMED ¢e nastaviti odrzavati suradnju sa zdravstvenim portalima, vodi¢ima i ¢asopisima u pripremi
tekstova o temama iz svog djelokruga rada.

D) JAVNOEDUKATIVNE KAMPANJE

HALMED ¢e i u 2021. godini nastaviti s provedbom javnoedukativnih kampanja i drugih javnozdravstvenih
aktivnosti. Planirana je provedba kampanje o dobrobitima i vaznosti cijepljenja povodom Europskog i
Svjetskog tjedna cijepljenja te kampanja o prijavljivanju sumnji na nuspojave lijekova u sklopu Europskog
tjedna svjesnosti o vaznosti prijava sumnji na nuspojave.

U cilju trajnog unaprjedenja interne komunikacije, u 2021. godini planira se nastaviti s objavom znacajno
povecanog broja informacija i sadrZaja na intranetu i monitorima u prostorima HALMED-a u skladu s
kontinuiranim povecéanjem broja navedenih objava tijekom prijasnjeg razdoblja. U 2021. godini nastavit ée
se redovito objavljivati nove informacije i sadrzaje u svim rubrikama uspostavljenima na intranetu i
monitorima. Dodatno, za potrebe internog informiranja nastavit ¢e se redovito pratiti izvadci iz tiskovina
koji su vezani uz djelokrug rada HALMED-a. Putem e-poste, intraneta i monitora nastavit ¢e se intenzivno
informirati zaposlenike o svim novim saznanjima i uputama vezanima uz pandemiju bolesti COVID-19 te
pitanja vezana uz organizaciju rada u navedenim okolnostima.

A) STRUCNE KONFERENCIJE | KONGRESI

HALMED ce u sklopu predsjedanja Republike Slovenije Vijeéem Europske unije u drugoj polovini 2021.
godine prema potrebi te ovisno o epidemioloskoj situaciji preuzeti domadinstvo jednog stru¢nog sastanka
povjerenstva odnosno radne skupine na podrucju lijekova i medicinskih proizvoda u Europskoj uniji.

B) RADIONICE | EDUKACIISKI TECAJEVI
Edukacijski tecajevi o prometu medicinskim proizvodima

HALMED ¢e prema potrebi odrzavati edukacijske tecajeve pod nazivom ,Promet i dobra praksa u prometu
medicinskih proizvoda®“, na kojima ce djelatnici HALMED-a educirati predstavnike veleprodaja medicinskih
proizvoda i ovlastenih zastupnika proizvodaca iz treé¢ih zemalja o uvjetima i obvezama provodenja
djelatnosti prometa medicinskim proizvodima te o dobroj praksi u prometu medicinskim proizvodima.

Edukacijski tecajevi o vigilanciji medicinskih proizvoda

HALMED ¢e prema potrebi organizirati edukacijske tecajeve o osnovama vigilancije medicinskih proizvoda
u sklopu kojih ¢e djelatnici HALMED-a educirati zdravstvene radnike o sustavu dojave i procjene Stetnih
dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji vezanih uz medicinske proizvode.
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Farmakovigilancijska predavanja i radionice

HALMED ¢e u 2021. godini prema potrebi organizirati farmakovigilancijske radionice, na kojima ce
djelatnici HALMED-a educirati zdravstvene radnike o temama iz podrucja pradenja sigurnosti primjene
lijekova.

C) PREDAVANJA U SURADNJI S HRVATSKIM FARMACEUTSKIM DRUSTVOM (HFD)
Predavanja u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu HFD-a

U suradnji s HFD-om, u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu HFD-a i u 2021. godini ¢e se nastaviti s
odrzavanjem predavanja iz podrucja regulative za lijekove i medicinske proizvode, namijenjenih
prvenstveno predstavnicima regulatornih tijela te farmaceutske industrije zaposlenima na regulatornim i
medicinskim poslovima, ali i svima drugima koji su zainteresirani za navedeno podrudje. Predavanja
odrZavaju strucnjaci iz nacionalnih regulatornih tijela, genericke i inovativne industrije te sveucilista koji
nastoje svoja iskustva s podrucja zakonodavstva lijekova i medicinskih proizvoda prenijeti ostalim
kolegicama i kolegama iz struke.

Tecajevi o novim izdanjima Hrvatske farmakopeje — novosti iz Hrvatske farmakopeje

U suradnji s HFD-om, HALMED ¢e u 2021. godini prema potrebi odrzavati tecajeve o novim izdanjima
Hrvatske farmakopeje, u sklopu kojih ée djelatnici HALMED-a educirati magistre farmacije o sadrzaju
Hrvatske farmakopeje, njenom mjestu i znacenju u hrvatskoj regulativi te nacinu pretrazivanja on-line
izdanja.

D) POSLIJEDIPLOMSKO USAVRSAVANJE ZDRAVSTVENIH DJELATNIKA

HALMED ce nastaviti s educiranjem specijalizanata u sklopu specijalistickih programa iz epidemiologije,
ispitivanja i kontrole lijekova, javnozdravstvene medicine te farmaceutske tehnologije.

Djelatnice HALMED-a sudjelovat ¢e kao hrvatske predstavnice u radu Radne skupine komunikacijskih
struc¢njaka (WGCP) HMA-a i redovito prisustvovati telekonferencijama te sastancima koji se odvijaju dva
puta godisnje. Djelovanje WGCP-a, koji okuplja komunikacijske stru¢njake nacionalnih regulatornih tijela
za lijekove, usmjereno je kontinuiranom razvijanju stru¢nih komunikacijskih znanja, dijeljenju dobrih
praksi i informacija te koordiniranju komunikacije unutar EU regulatorne mreZe za lijekove. Takoder,
radna skupina pruza podrSku razvijanju odnosa tijela HMA s interesnim skupinama i razvoju sluzbene
internetske stranice tijela HMA.

Djelatnica HALMED-a koja sudjeluje u uredivanju internetske stranice HMA-a nastavit ¢e pruzati podrsku u
postavljanju sadrZaja na navedenu internetsku stranicu te sudjelovati u njenom daljnjem razvoju, kao i
odredivanju akcija za poboljSanje funkcionalnosti i razine informiranja putem navedene stranice. Redovito
e prisustvovati telekonferencijama sa Stalnim tajnistvom HMA-a.
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Tablica 29. Planirani broj edukacijskih tecajeva i davanja strucnih savjeta HALMED-a

e Razlika Plan 2021. godine /
Plan za izvisen|e za lzvrSenje za referentnih 12
R.br. | Naziv usluge 2021.g. refer.entni.h 12 mijeseci*
mjeseci*
br. predmeta %
1 PoIL.Jdn_evna edukacija — ocekivani broj 60 1 49 545%
sudionika
2. Edukacija do 3 dana 0 0 0 -
3. Edukacija s medunarodnim sudjelovanjem -
Strucni savjet prije pokretanja postupka iz 0
4. nadleZnosti rada HALMED-a 4 / 3 7%
UKUPNO 64 18 46 356%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
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Sukladno Zakonu o lijekovima i vaze¢em cjeniku usluga odobrenom od strane ministra nadleznog za

zdravstvo, HALMED naplacuje godisnje pristojbe navedene u Tablici 30. Iz prihoda ostvarenog naplatom

godisnjih pristojbi financiraju se zakonom propisane aktivnosti HALMED-a koje nisu obuhvacdene cijenama
pojedinih usluga HALMED-a.

Iz godisnjih pristojbi koje se naplacuju za lijek odnosno homeopatski lijek financiraju se:

sudjelovanje predstavnika HALMED-a u radu europskih institucija nadleznih za odobravanje i pracenje
sigurnosti primjene lijekove (EK, EMA, HMA, EDQM, Europska farmakopeja)

sudjelovanje predstavnika HALMED-a u radu medunarodnih tijela nadleznih za lijekove i pracenje
sigurnosti lijekova (Program medunarodnog pracenja lijekova Svjetske zdravstvene organizacije i dr.)
nabava strucne i znanstvene literature

pristup znanstvenim bazama podataka i aplikacijama potrebnim za postupke odobravanja
lijekova/homeopatskih lijekova

stru¢no obrazovanje i usavrSavanja zaposlenika u cilju praéenja najnovijih tehnickih i znanstvenih
dostignuca u razvoju lijekova

odrzavanje i razvoj informatickog sustava HALMED-a u svrhu obrade i praéenja zahtjeva, sto ukljucuje
aplikaciju za pracenje statusa i informacija o zahtjevu (Nacionalni registar lijekova), aplikaciju za
obradu elektroni¢ke dokumentacije o lijeku (EursisYours), aplikaciju za rad na elektroni¢kim verzijama
dokumenata u postupku obrade zaprimljenih zahtjeva i njihovu pohranu (Digital archival information
system), kao i ostale pratece IT aplikacije (Centrix, Pismohrana)

pristojba za odrZavanje europske aplikacije (Common European Submission Platform, CESP) za
zajednicke MRP/DCP postupke odobravanja lijekova

pracenje potrosnje lijekova i promicanje racionalne uporabe lijekova

informiranje o lijekovima, ukljuéujuci javne edukativne kampanje

odrzavanje internetske stranice HALMED-a

zaprimanje, obrada i stru¢na procjena spontanih prijava sumnji na nuspojave od zdravstvenih radnika
i pacijenata/korisnika lijekova iz RH

odrzavanje informati¢kog sustava nuinog za sustav praéenja sigurnosti svih lijekova u prometu
ukljucujuci:

e nacionalnu bazu nuspojava

e |okalno odrZzavanje poveznica na europsku bazu svih nuspojava (EudraVigilance Gateway)

e odrzavanje sustava prema nositeljima odobrenja

e odrzavanje sustava prema bazi nuspojava SZO-a

e elektronicki sustav prijava nuspojava od strane zdravstvenih radnika i pacijenata

detekcija sigurnosnih signala na nacionalnoj razini i na razini EU-a

obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i nositelja odobrenja o sigurnosnim pitanjima
odrzavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjeséivanja o nuspojavama i neispravnosti u kakvodi lijeka
koje mogu dovesti do povlacenja lijekova iz prometa iz sigurnosnih razloga

postupak odobravanja lokalne odgovorne osobe za farmakovigilanciju i zamjenika lokalne odgovorne
osobe za farmakovigilanciju

priprema dokumentacije za sigurnosna pitanja o kojima se raspravlja na sjednicama PRAC-a
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— postupak ishodenja struénog misljenja vanjskih eksperata kao temelj za sudjelovanje u radu
povjerenstava EMA-e
— rad Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a.

Iz godisnjih pristojbi koje se naplacuju za dozvole za promet lijekovima ili za promet lijekovima i

medicinskim proizvodima, proizvodnju lijekova, posrednistvo i upis u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili

uvoznika djelatnih tvari financiraju se:

— odrzavanje informatickog sustava nuznog za sustav pracenja sudionika u prometu lijekova i djelatnih
tvari, proizvodaca lijekova i djelatnih tvari te lijekova izdanih putem suglasnosti

— lokalna nacionalna baza sudionika u prometu i proizvodaca lijekova i djelatnih tvari

— lokalna nacionalna baza za izdavanje suglasnosti za unos i uvoz lijekova i djelatnih tvari iz trecih
zemalja koja se ne nalazi na popisu zemalja odobrenom od strane Europske komisije

— unoSenje i odrzavanje podataka o veleprodajama i proizvodac¢ima lijekova i djelatnih tvari u bazi
podataka EMA-e EudraGMDP

— unoSenje i odrzavanje podataka o posrednicima u bazi Brokers of Medicinal Products Registry Mreze
nacionalnih agencija za lijekove

— unoSenje podataka o provedenim inspekcijama nad farmakovigilancijom u repozitorij EMA-e

— rad predstavnika HALMED-a u EMA-inoj radnoj skupini GMP/GDP inspektora (GMDP IWG)

— sudjelovanje na sastancima tajnistva medunarodne organizacije PIC/S

— rad predstavnika HALMED-a u EK-u i na donosenju novih uredbi, direktiva i smjernica vezanih za
zakonodavstvo lijekova

— odrzavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjeséivanja o neispravnostima u kakvodi lijeka koje mogu
dovesti do povlacenja lijekova iz prometa iz sigurnosnih razloga

— odrZavanje sustava za obustavljanje stavljanja lijeka u promet i povladenja lijeka iz prometa

— obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i nositelja o neispravnosti u kakvodi lijeka

— izdavanje lzvjeSca o potrosnji lijekova u RH za proteklu godinu

— obavjestavanje drzava ¢lanica EU-a i EK-a o ukinutim dozvolama

— pripremanje dokumentacije o izdanim dozvolama i upisu u ocevidnik na zahtjev EK-a ili pojedine
drZave ¢lanice EU-a

— odrzavanje sustava za prijave stavljanja lijeka u promet, prijave nestasica i prekida opskrbe trzista
lijekovima

— pripremanje dokumentacije o lijekovima na zahtjev pojedine drzave ¢lanice EU-a koji su izneseni iz RH
na temelju paralelnog izvoza

— zaprimanje, obrada i stru¢na procjena za izdavanjem suglasnosti za stavljanje u promet lijekova koji se
nalaze u postupku obnove.

Godisnje pristojbe koje se primjenjuju za proizvodace i ovlastene zastupnike, veleprodaje i specijalizirane

prodavaonice za promet na malo medicinskim proizvodima podrzavaju sljedeée aktivnosti HALMED-a:

— zaprimanje, obrada i strué¢na procjena prijava Stetnih dogadaja povezanih s medicinskim proizvodima
na podrucju RH

— zaprimanje, obrada i stru¢na procjena sigurnosnih korektivnih radnji povezanih s medicinskim
proizvodima koje se provode na podrucju RH

— sudjelovanje u EU sustavu vigilancije medicinskih proizvoda — NCAR razmjena, mjesecne
telekonferencije, Vigilance enquiry postupak
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— obrada i stru¢na procjena dokumentacije o medicinskim proizvodima zaprimljene kroz sustav
obavijesti o stavljanju medicinskih proizvoda u promet u RH

— odrzavanje informatickog sustava nuZnog za sustav pracenja sigurnosti medicinskih proizvoda u
prometu:
e nacionalna baza stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji
e odrZavanje baze podataka o medicinskim proizvodima koji su prometu
e odrzavanje baze podataka svih sudionika u procesu proizvodnje i distribucije medicinskih

proizvoda

e odrzavanje sustava prema EU bazi EUDAMED

— zaprimanje obavijesti i evidencija pravnih i fizickih osoba koje obavljaju ljekarnicku djelatnost u
Republici Hrvatskoj a nude medicinske proizvode za prodaju na daljinu

— rad predstavnika HALMED-a u radnim skupinama Europske komisije u okviru medunarodne suradnje
nadleznih tijela EU-a

— rad predstavnika HALMED-a na razvoju zakonodavstva EU-a o medicinskim proizvodima — Medical
Devices Comitee, Pharmaceuticals and Medical Devices Council Working Party

— rad u postupcima harmonizacije razvrstavanja medicinskih proizvoda — Helsinki postupak

— rad u postupcima praéenja uskladenosti medicinskih proizvoda i razmjena podataka na razini EU-a —
COEN procedure

— obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i drugih zainteresiranih strana o sigurnosnim
pitanjima

— odrzavanje 24-satnog sustava zurnog obavjeséivanja o Stetnim dogadajima i sigurnosno korektivnim
radnjama povezanim s medicinskim proizvodima.
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2.10.1.

Plan godisnjih pristojbi

Tablica 30. Planirani broj godisnjih pristojbi

L. Razlika Plan 2021. godine /
Rb ] Plan za IZ\;rsenje z: IzvrSenje za referentnih 12
br.. | Naiv usluge 2021, godinu | TSferentnin mjese
: br. predmeta %

1. Godisnja pristojba za lijek 3.292 3.096 196 106%
Godisnja pristojba za homeopatski

2. . - 0 0 0 -
proizvod/homeopatski lijek
Godisnja pristojba za upis u ocevidnik

3. proizvodaca medicinskih proizvoda izradenih 309 622 -313 50%
po narudzbi za odredenog korisnika

4 GOdI-SI'.IJa PFIStOJlE)a za ocev.|_dn|k pr9|zvod§ca 97 78 19 124%
medicinskih proizvoda serijske proizvodnje

5. Godisnja pnstmbg _za u_pls u gceV|dn|k 504 455 49 111%
veleprodaja medicinskih proizvoda

6. GoSilan...a prlsFOJba za dozvolu za promet na 114 108 6 106%
veliko lijekovima

7 Godisnja p-I’I.StOJ-ba za d_ozvo!u za promet na 705 657 48 107%
malo medicinskim proizvodima
Godisnja pristojba za dozvolu za promet na

8. mallo Iuel.(owma I|I.|.Ije.kf)VII’T.13 i medicinskim 133 132 1 101%
proizvodima (specijaliziranim
prodavaonicama)

9. Godisnja pristojba za proizvodnju lijekova 21 21 100%

10. Godisnja pristojba za posrednistvo 2 2 100%
Godisnja pristojba za upis u ocevidnik

11. proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika 16 14 2 114%
djelatnih tvari

UKUPNO 5.193 5.185 8 100%

* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
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A) NORME

U skladu s prihvacenom politikom kakvoée, HALMED se obvezao primjenjivati, razvijati i unaprjedivati
uspostavljeni sustav upravljanja kakvoéom u skladu s normama ISO 9001:2015 (Sustavi upravljanja
kvalitetom — Zahtjevi), ISO/IEC 17025:2017 (Opdéi zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih
laboratorija), ISO/IEC 17020:2012 (Ocjenjivanje sukladnosti — Zahtjevi za rad razli¢itih vrsta tijela koja
provode inspekciju), 1ISO 19011:2018 (Smjernice za provodenje audita sustava upravljanja), BS OHSAS
18001:2007 (Sustavi upravljanja zdravljem i sigurnoséu na radu — Zahtjevi), 1SO 31000:2018 (Upravljanje
rizicima — Nacela i smjernice) te ¢e nastaviti poduzimati mjere potrebne da se poslovni procesi obavljaju
na ispravan i pouzdan nacin, u skladu s propisima i normama. Nadalje, poslovanje HALMED-a u cijelosti je
uskladeno sa zahtjevima financijskog upravljanja i kontrola (FMC). Takoder, HALMED ¢e i nadalje
poduzimati odgovarajuce mjere kako bi u vlastitom sustavu kakvocée postigao cjelovitu integraciju normi
ISO 9004:2018 (Upravljanje u svrhu trajne uspjesSnosti organizacije — Pristup upravljanju kvalitetom) i
ISO/IEC 27001:2017 (Informacijska tehnologija — Sigurnosne tehnike — Sustavi upravljanja informacijskom
sigurnosc¢u — Zahtjevi).

B) POBOLJSANJA SUSTAVA UPRAVLIANJA, ORGANIZACIJE | KAKVOCE

Sustav upravljanja kakvoéom kontinuirano ¢e se poboljSavati i aZurirati, uvazavajuéi odredbe Statuta,
Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta i Etickog kodeksa te vrijednosti HALMED-a.

Radit ¢e se na daljnjoj implementaciji zahtjeva medunarodne norme ISO/IEC 27001:2017 (Informacijska
tehnologija — Sigurnosne tehnike — Sustavi upravljanja informacijskom sigurnoséu — Zahtjevi), s posebnim
naglaskom na kiberneticku sigurnost (Uredba o kibernetickoj sigurnosti operatera klju¢nih usluga i
davatelja digitalnih usluga).

Izdavat ¢e se standardni operativni postupci koji prate poslovne procese u HALMED-u a koji joS nisu
ukljuéeni u sustav kakvoce, a postojeci standardni operativni postupci prilagodavat ¢e se kroz reviziju
vazecéim aktima HALMED-a i promjenama u legislativi ili promjenama u procesima i sustavu kakvoce.

Sustav upravljanja kakvocom u Odjelu za odobravanje lijekova i Odjelu za sigurnu primjenu lijekova i
medicinskih proizvoda kontinuirano c¢e se prilagodavati promjenama u pravnoj stecevini EU-a te ce
procesi biti propisivani putem standardnih operativnih postupaka.

Sustav upravljanja kakvoéom u OMCL-u nadzirat ¢e se i poboljSavati putem daljnjeg uskladivanja
redovitog poslovanja laboratorija sa zahtjevima novog izdanja norme ISO/IEC 17025, Poslovnikom
kakvoce OMCL-a i vodica Europske mreze sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (GEON)
Vijeéa Europe. Provodit ¢e se potrebne pripreme za zajednicki redovni nadzor (engl. Mutual Joint Audit),
koji svake 4 godine provodi EDQM.

Nastavit ¢e se s provedbom internih edukacija djelatnika HALMED-a vezanih uz sustav kakvoée a u svrhu
poboljSanja uspostavljenog sustava.

Nastavit e se s kvartalnim izvjeStavanjem voditelja jedinica o statusu nesukladnosti i poboljsanja te
kontrola promjene i upravljanja rizicima.
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C) UPRAVLIANJE DOKUMENTACIJOM SUSTAVA KAKVOCE | NASTAVAK UVODENJA E-DOKUMENTACIJE

Uz podrsku Ureda za upravljanje kakvoéom u HALMED-u ¢e se u 2021. godini nastaviti s izradom i
revizijom standardnih operativnih postupaka u svim organizacijskim jedinicama.

Nastavit ¢e se s kvartalnim izvjeStavanjima voditelja jedinica o statusu revizije SOP-ova.

D) UNUTARNJI NADZORI (UNO)

Planira se provedba unutarnjih nadzora u organizacijskim jedinicama HALMED-a prema rasporedu
navedenom u programu UNO-a za 2021. godinu (13 nadzora). Zbog ogranicenja uzrokovanih bolesti
COVID-19 planirani unutarnji nadzori provodit ¢e se prema potrebi on-line, a, ako epidemioloske mjere
budu dozvoljavale, izravno.

Cilj UNO-a je provijeriti sustav kakvoée HALMED-a putem nadziranja glavnih procesa, procesa upravljanja
te procesa upravljanja kakvoéom i procesa podrske u skladu s poslovnicima kakvoée prihvaédenima u
HALMED-u, medunarodnim normama te medunarodnim vodi¢ima i propisima koji su implementirani i
¢ine sastavni dio sustava kakvo¢e HALMED-a.

E) VANJSKA INSPEKCIJA

Za 2021. godinu najavljena je vanjska inspekcija sustava kakvoée u HALMED-u, odnosno zajednicki redovni
nadzor (engl. Mutual Joint Audit) koji svake 4 godine provodi EDQM.

F) UPRAVINA OCJENA

Temeljem prikupljenih podataka i provedene analize te rasprave donijet ¢e se ocjena sustava i zakljucci te
preporuke za daljnja poboljsanja.

G) SUSTAV UPRAVLIANJA RIZICIMA

Provest ¢e se revizija sustava upravljanja rizicima a u svrhu veée ucinkovitosti upravljanja navedenim
sustavom, s naglaskom na kibernetic¢ku sigurnost.

H) SUSTAV UPRAVLIANIJA KRIZNIM SITUACIJAMA

S obzirom na pandemijsku krizu, za koju se ne moZe predvidjeti zavrietak, ocekuje se da ¢e HALMED
organizirati poslovanje u skladu s internom procedurom za kontinuitet poslovanja. Pomno ¢e se pratiti
preporuke kako nacionalnog StoZera civilne zastite RH, tako i internog Operativnog tima za borbu protiv
bolesti COVID-19.

A) TAINISTVO BEMA-e

HALMED od 2015. godine obavlja ulogu Tajnistva programa BEMA-, kojim se ocjenjuje poslovanje agencija
za lijekove unutar europskoga gospodarskog podrucja. TajniStvo priprema i organizira zadatke vezane uz
BEMA-u te provodi obradu i evaluaciju prikupljenih podataka i o svim aktivnostima redovito izvjeStava
mrezu HMA.
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U 2021. godini TajniStvo programa BEMA nastavit ¢e provoditi planirane i dogovorene aktivnosti,
uskladene s BEMA koordinacijskom skupinom i tijelom HMA.

Radit ¢e se na pripremi sljedeéeg, petog ciklusa BEMA programa u suradnji s Glavhom upravljackom
skupinom BEMA-e (engl. HMA BEMA Steering Group).

Takoder, radi rjeSavanja tekucih pitanja, potrebe izvjeStavanja i u svrhu izravne komunikacije ravnatelj
HALMED-a kao supredsjedavatelj Glavne upravljacke skupine BEMA-a i djelatnici koji obavljaju poslove
Tajnistva programa BEMA sudjelovat ¢e na dvjema telekonferencijama Glavne upravljacke skupine u svrhu
revidiranja sluZzbenog upitnika za vrednovanje agencija i popratne dokumentacije BEMA-e. Tajnistvo
programa BEMA pripremit ¢e dvije prezentacije radi izvjeStavanja na sastancima Radne skupine voditelja
za kvalitetu (engl. Working Group of Quality Managers, WGQM) i jednu prezentaciju za potrebe sastanka
HMA-a (prijedlog planiranja i rasporeda V. ciklusa BEMA-e).

B) Radna skupina voditelja za kvalitetu (Working group of quality managers, WGQM)

Skupina djeluje u sklopu tijela HMA dajuéi potporu naporima Europske regulatorne mreze za lijekove
(engl. European Medicines Regulatory Network, EMRN) u razvoju vodi¢a koji se odnose na upravljanje
kakvoc¢om, kao i Sirenju najboljih praksi putem programa vrednovanja agencija (BEMA). Na sastancima
radne skupine radit ¢e se na provedbi programa WGQM koji prati indikatore koje je propisala BEMA.

Takoder, putem prezentacija odvijat ¢e se daljnje prikazivanje najboljih praksi unutar mreze, kao primjer
ostalim agencijama i poticaj u njihovom razvoju.

C) General European OMCL Network (EDQM)

Djelatnici HALMED-a sudjelovat ¢e u radu radne skupine za izradu Smijernice za upravljanje
dokumentiranim informacijama.

Nadalje, djelatnici HALMED-a sudjelovat ¢e po pozivu u provedbi MJA programa.

Djelatnici ureda sudjelovat ¢e na godiSnjem sastanku OMCL mrezZe.
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Aktivnosti u 2021. godini bit ¢e usmjerene na nastavak razvoja informaticke infrastrukture te na
nadogradnju postojecih i izradu novih aplikativnih rjeSenja koja podrzavaju poslovne procese u HALMED-
u, sukladno cilju 8.2. Unaprjedenje telematickih sustava StrateSkog plana razvoja od 2019. do 2021.
godine. Provodit ¢e se i mjere za uspostavu i odrZzavanje visoke razine kiberneticke sigurnosti kako bi se
osigurao kontinuirani i stabilni rad IT sustava u cjelini.

A) INFORMATICKA INFRASTRUKTURA

Informaticka infrastruktura kontinuirano se obnavlja i nadograduje, sto ce biti nastavljeno i u 2021. godini.
S obzirom na stalni porast zaprimljene izvorno elektronicke dokumentacije te digitalizirane dokumentacije
koja se obraduje i arhivira te posljedi¢no i prostora za spremanje sigurnosnih kopija, planira se proSirenje
diskovnih sustava u primarnom i sekundarnom podatkovnom centru te povedanje serverskih resursa
(procesorske snage i radne memorije). Takoder se planira zanavljanje mrezne infrastrukture, dva
centralna mrezna preklopnika, kao i zamjena zastarjelih racunala i ostale opreme zaposlenika novom
opremom, sukladno Strateskom planom Agencije i ciljevima za 2021. godinu.

Sustavi na primarnoj i sekundarnoj lokaciji redovito ¢e se odrzavati i kontrolirati te ¢e se kontinuirano
provoditi optimizacija i balansiranje resursa kako bi se postigle Sto bolje performanse. Redovito ¢e se
izradivati sigurnosne kopije, provjeravati sinkronizacije, osvjezavati antivirusni i antispam programi te
provjeravati korisni¢ka racunala. S obzirom na zahtjeve proizasle iz Zakona o kiberneti¢koj sigurnosti
operatora klju¢nih usluga i davatelja digitalnih usluga, nabavit ¢e se sustavi za dodatnu zastitu i nadzor
informatickog sustava, poput sustava za segmentiranje virtualne mreze i mreZnog prometa Software
Defined Network (SDN) i alata za dodatnu razinu zasStite sustava unutar mreZe (Endpoint Security
appliance). Nastavit ¢ée se i s kontinuiranim provjerama sigurnosti informatickog sustava od strane
neovisnog revizora, u cilju smanjenja rizika od ugroze sigurnosti. Redovito ¢e se instalirati sigurnosne i
ostale nadogradnje operativnih sustava i servisa prema preporukama proizvodaca.

Sklopit ¢e se ugovori o odrzavanju svih kriti¢nih sustava i servisa vezanih za rad primarnog i sekundarnog
podatkovnog centra, a isto tako nabauviti ili produljiti postojece licence za operativne sustave i aplikacije,
¢ime Ce se osigurati kontinuitet rada i dostupnost sustava.

B) RAZVOJ | NADOGRADNIJA APLIKACIJA

U narednoj godini nastavit ¢e se s kontinuiranim nadogradnjama aplikacija i sustava radi uskladivanja s
promjenama u poslovnim procesima i izmjenama servisa i strukture podataka u nadleznosti Europske
agencije za lijekove (EMA) te s nadogradnjama radi uvodenja novih poslovnih procesa i funkcionalnosti
prema zahtjevima korisnika.

Uz nastavak rada na zapocetim projektima nadogradnji i projektu razvoja sustava za izracun najvise
dozvoljene cijene lijeka, planirane su i nove nadogradnje sljedecih sustava: Nacionalni registar lijekova
(NRL), Provjera kakvoce lijeka (PKL), Farmakovigilancijski postupci (PhV), Digitalni arhivski informacijski
sustav (DAIS), sustavi za poslove Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP) za
koji se u 2021. godini planira nadogradnja modula za medicinske proizvode, dozvole, potvrde, suglasnosti i
inspekcijski nadzor te nastavak aktivnosti na izradi ekstranet portala za postupke vezane uz Registar

distributera. Planirane su i nadogradnje sustava za upravljanje predmetima (Centrix i Pismohrana),
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sustava za on-line prijavu sumnji na nuspojave za zdravstvene djelatnike (OPeN) i financijsko-
racunovodstvenog programa (ERP). Manje nadogradnje prema zahtjevima korisnika planirane su i za
aplikacije Hrvatska farmakopeja, Farmakoekonomika, Evidencija djelatnika i vanjskih suradnika (EDVS) i
Sustav kakvoce.

Buduci da je Agencija partner u izradi jedinstvenog elektronickog registra lijekova na razini RH — eLijekovi,
planira se intenzivan rad djelatnika Odsjeka za informaticke poslove na realizaciji navedenog projekta.
Takoder se nastavlja rad na realizaciji projekta UNICOM (Scaling up the univocal Identification of
Medicinal Products), pokrenutog u sklopu programa financiranja Horizon 2020 Europske komisije, s ciljem
implementacija ISO IDMP standarda u strukturu podatke o lijekovima.

C) SUDJELOVANIJE U RADU EU TUJELA

Djelatnici ¢e i nadalje aktivno sudjelovati u radu tijela i radnih skupina EMA-e i Europske komisije (EK). S
obzirom na ogranienje putovanja i sastanaka uZivo zbog pandemije bolesti COVID-19, sastanci radnih
skupina i tijela EUNDB i ISO IDMP Task Force odrzavaju se putem telekonferencija. Takoder se virtualno
odrzavaju i sastanci radne grupe EU-SRS za uspostavu EU Substance Data Management Service, u sklopu
realizacije projekta SPOR te sastanci i radionice za realizaciju projekta UNICOM (Scaling up the univocal
Identification of Medicinal Products): WP4- IDMP/SPOR implementation at NCAs and healthcare providers.
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HALMED ¢e u 2021. godini nastaviti suradnju sa sljedeéim institucijama u Republici Hrvatskoj na podrucju
lijekova i medicinskih proizvoda:

A) MINISTARSTVO ZDRAVSTVA (MIZ)

Sukladno zakonskim propisima, HALMED kao nacionalno regulatorno tijelo ima aktivnu i obvezujucu
suradnju s Ministarstvom zdravstva na podrucju lijekova, homeopatskih lijekova, medicinskih proizvoda i
dodataka prehrani.

B) HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO (HZJ2)

Suradnja HALMED-a i Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (HZJZ) nastavit ¢e se na podrucju nabave,
savjetovanja i farmakovigilancije cjepiva.

C) MINISTARSTVO FINANCIJA — CARINSKA UPRAVA, MINISTARSTVO UNUTARNJIH POSLOVA -
POLICIJSKE UPRAVE | DRZAVNO ODVJETNISTVO REPUBLIKE HRVATSKE

HALMED ¢e nastaviti suradnju s Ministarstvom zdravstva, Ministarstvom unutarnjih poslova — Policijom,
Carinskom upravom i Drzavnim odvjetniStvom RH na podrucju krivotvorenih proizvoda za zdravstvo.

D) HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANIE (HZzZO)

HALMED ce nastaviti uspostavljenu suradnju s Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje (HZZO) kroz
podrucje obavjestavanja zdravstvenih djelatnika o vaZnim sigurnosnim pitanjima kroz Centralni
zdravstveni informacijski sustav RH (CEZIH) i Bolnicke informacijske sustave (BIS).

E) MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE

Sukladno zakonskim propisima, HALMED ¢e kao nacionalno regulatorno tijelo nastaviti aktivnu i
obvezujuéu suradnju s Ministarstvom poljoprivrede iz podrucja proizvodnje i nadzora nad provodenjem
dobre proizvodacke prakse za VMP te iz podrucja prometa i nadzora prometa VMP-a na veliko.

F) HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT (HVI)

HALMED ¢e nastaviti suradnju s Hrvatskim veterinarskim institutom (HVI) na podrucju provjere kakvoce
VMP. Za potrebe provjere kakvo¢e VMP HVI osigurava dostupnost dokumentacije i drugih informacija o
kakvoci VMP.

G) HRVATSKO FARMACEUTSKO DRUSTVO (HFD)

HALMED suraduje s Hrvatskim farmaceutskim drustvom (HFD) kroz aktivno ¢lanstvo zaposlenika HALMED-
a u strucnim sekcijama HFD-a, kao i aktivnho sudjelovanje u stru¢nim radionicama, predavanjima i
simpozijima u organizaciji HFD-a. Jednako tako, HALMED u suradnji s HFD-om redovito provodi
javnoedukativne kampanje. U Farmaceutskom glasniku objavljuju se nove sigurnosne informacije o
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lijekovima i medicinskim proizvodima te popisi lijekova s novim djelatnim tvarima i popisi novih odobrenih
lijekova koje prireduje HALMED.

H) HRVATSKA LIEKARNICKA KOMORA (HLIK)

HALMED ¢e nastaviti suradnju s Hrvatskom ljekarnickom komorom (HLJIK) na unapredenju i regulaciji
javnozdravstvenih usluga u nadleznosti Komore.

1) DRZAVNI ZAVOD ZA INTELEKTUALNO VLASNISTVO (DZIV)

HALMED ¢e nastaviti suradnju s Drzavnim zavodom za intelektualno vlasnistvo (DZIV). Zaposlenik
HALMED-a u svojstvu ¢lana nastavit ¢e rad u Koordinacijskom povjerenstvu za provedbu prava
intelektualnog vlasnistva i Radne grupe za pracenje normativnih aktivnosti i provedbu zakona.

J) INSTITUT ZA MEDICINSKA ISTRAZIVANJA (IMI)

HALMED ¢e s Institutom za medicinska istraZivanja (IMI) nastaviti suradnju na podrucju pracenja
predoziranja lijekovima, uspostavljenu u oZujku 2016. godine. Suradnja HALMED-a s Institutom za
medicinska istrazivanja takoder ée biti usmjerena prema razvoju i unaprjedivanju regulatornih postupaka i
smjernica za nanolijekove u okviru Obzor 2020 projekta ,Science-based Risk Governance Of
Nanotechnology — RiskGone”.

K) KLINICKI BOLNICKI CENTAR ZAGREB (KBC ZAGREB)

HALMED ¢e nastaviti uspostavljenu suradnju na podrucju sigurnosti primjene lijekova i nuspojava lijekova
sa Zavodom za klinicku farmakologiju i Klinickom jedinicom za farmakogenomiku i individualizaciju
terapije Klinickog bolni¢kog centra Zagreb (KBC Zagreb), koja je uspostavljena 2016. godine, a odnosi se na
suradnju u pripremi stru¢nog dijela odgovora na prijavu nuspojava.

L) SVEUCILISTA
U 2021. godini zaposlenici HALMED ce kao predavaci nastaviti suradnju sa sljede¢im sveucilistima:

e na Odjelu za biotehnologiju Sveucilista u Rijeci na kolegijima: , Farmakognozija i prirodni produkti“,
»,Razvoj registracije lijekova”, ,Zakonodavstvo za lijekove®, ,, Farmakologija“, ,,Farmakoekonomika“

e na Medicinskom fakultetu i Kemijsko-tehnoloSkom fakultetu Sveucilista u Splitu na studiju Farmacija
na kolegijima: , Farmakopeja“, ,Farmaceutsko nazivlje i grafija“, ,Farmaceutsko zakonodavstvo“,
ylstraZivanje i razvoj lijekova®“, ,,Farmakognozija“, , Kakvoca biljnih ljekovitih proizvoda“

¢ na Skoli narodnog zdravlja , Andrija Stampar“ Medicinskog fakulteta Sveucilista u Zagrebu na studiju
medicine na kolegiju ,,Organizacija zdravstvene zastite i upravljanje zdravstvenom zastitom*“

e na Filozofskom fakultetu Sveucilista u Zagrebu na Odsjeku za informacijske i komunikacijske znanosti
na kolegijima: ,,Uvod u arhivsku teoriju i praksu”, ,Sredivanje i opis arhivskog gradiva“.

HALMED ¢e i u 2021. godini pruzati moguénost provodenja studentske prakse u HALMED-a. U sklopu
predmetne prakse djelatnici HALMED-a ¢e studentima odrzavati predavanja te ih provoditi kroz prakti¢ni
rad na podrucju ocjene klinicke dokumentacije, farmakovigilancije, ocjene kakvoée, QRD provjere za CP
lijekove i davanja odobrenja lijekova. Jednako tako, studente ¢e se upoznavati s radom Odjela sluZbenog
laboratorija za provjeru lijekova, Hrvatske farmakopeje i baze Nacionalnog registra lijekova.
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U 2021. godini planiran je rad na sljede¢im projektima:

A) Projekt e-Lijekovi

Nositelj projekta: Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO)

Partneri na projektu: Ministarstvo zdravstva i HALMED

Iniciranje projekta: Na inicijativu Ministarstva zdravstva, temeljem Strategije e-Hrvatska 2020 i
pripadajuceg Akcijskog plana

Pocetak projekta: 13. lipnja 2019. godine

Vrijeme realizacije: 3 godine

Ukupna vrijednost: 16.445.000 kn

Sufinanciran: sredstvima Europskog fonda za regionalni razvoj (ERDF) iz Specificnog cilja 2c1

u okviru Operativnog programa konkurentnost i kohezija za razdoblje 2014.-
2020., u iznosu od 85% (14.300.000 kn).

Nacionalno sufinanciran: sredstvima u iznosu od 15% (2.145.000 kn), koja bi trebala biti uloZena u
projekt kroz rad stru¢njaka HZZO-a, MZ-a i HALMED-a.

Radno tijelo: Na razini MZ-a donesena je odluka o osnivanju Operativno-radne skupine za
pripremu i provedbu projekta. Na razini HALMED-a osnovana je Radna grupa
(11 ¢lanova).

Cilj projekta: pruzanje gradanima e-usluge za pristup objedinjenim podacima o lijekovima.
Preduvjet: uspostava informatickog sustava s objedinjenim informacijama o
lijekovima u javnom zdravstvu Republike Hrvatske radi boljeg pregleda i
pracenja prometa i potrosnje lijekova. Informaticki sustav takoder treba prufziti
podrsku zdravstvenim djelatnicima u njihovom radu s lijekovima te
racionalnom propisivanju lijekova.

B) Projekt implementacije ISO IDMP normi u EU-u (SPOR)

Projekt implementacije ISO IDMP normi u Europskoj uniji (SPOR) provodi Europska agencija za lijekove
(EMA) prema Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 520/2012 od 19. lipnja 2012. o provedbi
farmakovigilancijskih aktivnosti predvidenih Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijecéa i
Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeé¢a. Ovim projektom postojeci format zapisa podataka
o lijeku Extended EudraVigilance Product Report Message (XEVPRM) treba biti zamijenjen novim,
kompatibilnim s ISO IDMP normama. Puna realizacija projekta s ciljem uspostave ISO normi na podatke o
lijeku u svrhu omogucavanja jedinstvene identifikacije lijeka i unificirane razmjene podataka o lijeku na
razini EU-a zahtijevat ¢e i nadalje znacajna sredstva i dodatni angaZzman svih dionika. Zaposlenici HALMED-
a ¢e u 2021. godini nastaviti s aktivnim sudjelovanjem na realizaciji projekta kroz rad radnih grupa i tijela
Europske agencije za lijekove: EU Network Data Board (EUNDB), ISO IDMP Task Force i podgrupa OMS
(Organisation Management Services) i SMS (Substance Management Services) te radnoj grupi za
uspostavu EU-SRS (EU Substance Data Management Service).
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C) Projekt UNICOM (Up-scaling the global univocal identification of medicines)

Koordinator projekta:

Partneri na projektu:
Partneri u RH:
Pocetak projekta:
Vrijeme realizacije:
Ukupan budzet:
Financiranje:

EMPIRICA GESELLSCHAFT FUR KOMMUNIKATIONS UND
TECHNOLOGIEFORSCHUNG MBH (EMP)

39 partnera

HALMED i HZzO

1. prosinca 2019. godine

30. studenog 2023. godine

21.000.000 €

Europska komisija iz programa financiranja HORIZON 2020, Research

& Innovation Funding Program i Nacionalno sufinaciranje

Budzet HALMED-a:
Sudjelovanje HALMED-a:

Cilj projekta:

413.750 € (od ¢ega 150.000 € za nadogradnju sustava NRL)
Work Package 4: IDMP implementation at NCAs (WP4)
Work Package 8: Clinical Care, Patients, Pharmacies, Research and
Pharmacovigilance (WP8)
Poboljsanje sigurnosti pacijenata kroz uspostavu normi o strukturi podataka o
lijeku i uspostavu informatickih sustava za razmjenu podataka o lijeku na razini
Europske unije. Fokus projekta UNICOM je na implementaciji paketa 1SO
(International Standard Organisation) standarda — ISO IDMP (IDentification of
Medicinal and pharmaceutical Products), a rad ¢e ukljucivati njihov daljnji
razvoj, testiranje, implementaciju i primjenu u:

> regulatorne svrhe u nacionalnim agencijama za lijekove

» globalnoj farmakovigilanciji

> izradi servisa za prekograni¢nu razmjenu recepata (ePrescription).
Cilj radne grupe WP4 u kojoj HALMED sudjeluje kao jedan od 11 NCA je
postavljanje modela podataka i semantike koje ée koristiti i ostala tijela i tvrtke
iz zemalja ¢lanica EU-a u svojim bazama podataka te osiguranje kvalitete
podataka. Partneri u radnoj grupi WP4 nadogradit ¢e svoje sustave i baze
podataka o lijekovima, implementirajuéi dogovoreni standard nacina
zapisivanja podataka o lijekovima te na taj nacin osigurati interoperabilnost i
moguénost povezivanja i razmjene podataka o lijekovima medu zemljama koje
implementiraju dogovoreni standard (poput projekta ePrescription). Radna
grupa WP4 osigurat ¢e prenosenje znanja i iskustava te ¢e pripremiti vodic koji
bi trebao olaksali implementaciju ISO IDMP standarda regulatornim tijelima i
industriji.

D) Twinning projekt na podrucju zdravstva i zastite potroSaca s Agencijom za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CALIMS)

Projekt ,,Support to the Agency for Medicines and Medical Devices of Montenegro (CALIMS)“, MN 16 IPA
HE 01 20 (EuropeAid/168188/IH/ACT/ME) koji ¢e provoditi HALMED financiran je od Europske unije.
Glavni korisnik projekta je Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), koja od listopada

2020. godine nosi ime Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED).
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Vrijednost projekta je 400.000 eura, a razdoblje provedbe je 21 mjesec, odnosno od 21. prosinca 2020.
godine do 21. rujna 2022. godine. Projekt ée sluzbeno zapoceti dolaskom dugoro¢ne Twinning savjetnice u
glavni grad Crne Gore, Podgoricu, u kojoj se nalazi CInMED.

Opdi cilj pomoci Europske unije pruzene kroz Twinning projekt je podrska Crnoj Gori u procesu pristupanja
EU-u putem uskladivanja zakonodavstva i provodenja zakona na podrucju slobodnog kretanja roba
(Poglavlje 1.), s posebnim naglaskom na finaliziranje prenoSenja pravne stecevine EU-a i podrzavanje
primjene europske i medunarodne dobre prakse (ICH, PIC/S i dr.) na podruéju lijekova i medicinskih
proizvoda.

Specificni cilj projekta je unapredenje i jacanje institucionalnih i operativnih kapaciteta CInMED-a u
izvrSavanju statutarne duZnosti i poboljSanju zdravstvenog sustava i zaStite pacijenata, u skladu s EU
standardima i najboljim medunarodnim praksama relevantnim za Poglavlje 1. pravne stecCevine EU-a
(Union acquis) — ,Slobodno kretanje robe“ vezano uz odobravanje, promet i primjenu lijekova i
medicinskih proizvoda.

Administrativhu potporu za prijavu na projekt osigurava hrvatska SrediSnja agencija za financiranje i
ugovaranje programa i projekata Europske unije (SAFU), koja ¢e biti odgovorna i za financijsko upravljanje
projektom.

Osim stru¢njaka HALMED-a, u projekt ¢e biti uklju¢eno Ministarstvo zdravstva s dva kratkorocna
struénjaka i Medicinski fakultet SveuciliSta u Rijeci s jednim kratkorocnim stru¢njakom. Voditelj projekta
(MS Project Leader) je Ravnatelj HALMED-a prof. dr. sc. SiniSa Tomic.

Tijekom izrade ugovora (Twinning Grant Contract) partneri ¢e se dogovoriti o zajednickom planu rada,
rasporedu misija i stru¢njacima.

Predvidene aktivnosti provodit ¢e se sa sljedeéim ciljevima:

» Komponenta 1: unaprjedenje institucionalnih i operativnih kapaciteta te transparentnosti (vanjska
komunikacija) CInMED-a i uskladivanje sekundarnog zakonodavstva na podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda s pravnom stecevinom EU-a (Union acquis)

» Komponenta 2: unaprjedenje provodenja potrebnih postmarketinskih aktivnosti vezanih uz
farmakovigilanciju i vigilanciju i inspekcije dobre farmakovigilancijske prakse

» Komponenta 3: unaprjedenje provodenja potrebnih aktivnosti vezanih uz odobravanje lijekova,
klinicka ispitivanja i inspekciju

U Republici Hrvatskoj je provedba Twinning projekata regulirana Zakonom o provedbi projekata

medunarodne institucionalne suradnje Europske unije i projekata tehnicke pomoci (Narodne novine, br.
99/18.).
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Sukladno ¢lanku 36. Statuta, HALMED vodi poslovne knjige u skladu s propisima koji ureduju
racunovodstvo profitnih organizacija. Racunovodstvo profitnih organizacija propisano je Zakonom o
racunovodstvu. Prihodi i rashodi evidentiraju se prema nacelu nastanka poslovnog dogadaja i u
izvjeStajnom razdoblju na koja se odnose neovisno o naplati odnosno plaéanju.

Statutom je propisano da HALMED posluje u svoje ime i za svoj racun. U slu¢aju da HALMED u zaklju¢nom
racunu poslovanja iskaze dobit, ostvareni iznos dobiti usmjerava se za obavljanje i razvoj djelatnosti. Pod
razvojem djelatnosti podrazumijeva se ulaganje sredstava u nabavu opreme, uredenje i izgradnju
prostora, edukaciju i stru¢no usavrsavanja radnika.

Od 1. sijecnja 2013. godine HALMED je obveznik pla¢anja poreza na dobit temeljem RjeSenja Ministarstva
financija Klasa: UP/1-410-23/12-016/43, Ur.br: 513-07-01-65/12-02 od dana 28. prosinca 2012. godine.

HALMED nije korisnik sredstava iz drZzavnog proracuna, a poslovanje se financira naplaéivanjem usluga i
godisnjim pristojpama sukladno c¢lanku 222. Zakona o lijekovima (u daljnjem tekstu: Zakon) te
napladivanjem usluga iz djelatnosti koje su presle u nadleznost HALMED-a sukladno Zakonu o izmjenama i
dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima od 1. travnja 2019. godine.

Cjenik usluga HALMED-a donosi Upravno vijeée uz suglasnost ministra nadleZznog za zdravstvo i ministra za
poljoprivredu u dijelu veterinarsko-medicinskih proizvoda. Ministarstvo poljoprivrede dalo je suglasnost
na TroSkovnik usluga HALMED-a za obavljanje poslova laboratorija na podruc¢ju kontrole kvalitete
veterinarsko-medicinskih proizvoda dana 11. svibnja 2020. godine.

Strateskim planom Agencije za razdoblje 2019.-2021. postavljen je cilj 8.4. OdrZivo samofinanciranje,
kojim se vodilo prilikom izrade financijskog plana.
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Ukupni planirani prihodi HALMED-a u 2021. godini iznose 81.455.602 kn , Sto je 5% manje u odnosu na
planirane prihode za 2020. godinu. Ukupne prihode Cine:
— Prihodi od redovitih usluga propisanih Zakonom

— Prihodi od projekata

— Ostali poslovni prihodi.

Razrada ukupnih prihoda po vrstama usluga prikazana je u Tablici 31.

Prihodi od redovitih usluga
Planirani prihod HALMED-a od redovitih usluga propisanih Zakonom u 2021. godini iznosi 78.823.430 kn,
Sto je 4% manje u odnosu na planirane prihode od redovitih usluga za 2020. godinu.

Prihodi od projekata

HALMED je u studenom 2019. godine potpisao ugovor o sudjelovanju u projektu Europske komisije
UNICOM (Up-scaling the global univocal identification of medicines) financiranom iz Horizon 2020 EU
Research & Innovation Funding Programa. Projekt je zapoceo 1. prosinca 2019. godine i traje do 30.
studenog 2023. godine, a ukupna predvidena sredstva za HALMED iznose 413.750 EUR tijekom cijelog
razdoblja trajanja projekta. HALMED ¢e, zajedno s ostalim sudionicima, sudjelovati u radu dvije radne
grupe te je procijenjen prihod za 2021. godinu u iznosu od 387.500 kn.

Ostali poslovni prihodi

Ostali poslovni prihodi planirani su u visini 2.244.672 kn, $to je 24% manje u odnosu na plan 2020. godine.
Rije¢ je o prihodima koje ¢e HALMED ostvariti od tecajnih razlika, kamata, naknada troskova sluzbenih
putovanja za sudjelovanje djelatnika HALMED-a u radnim skupinama i tijelima europskih i medunarodnih
institucija (Europska agencija za lijekove, Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb,
Svjetska zdravstvena organizacija, Europska komisija), prihodima od dividendi, prihodima od refundacija
place izaslanih radnika, prihodima od naplaéenih otpisanih potraZivanja, prihodima naknadnih odobrenja i
sl. Najveéi udio unutar ove grupe prihoda imaju refundacije po osnovi sklopljenog Memoranduma o
suradnji i razumijevanju s nizozemskim Odborom za ocjenu lijekova temeljem kojeg ¢e se provoditi
zajednicke aktivnosti s navedenom institucijom uz financijsku potporu nizozemske vlade u razdoblju od
2018. do 2021. godine.

- Prihodi od sudjelujuéih interesa i ostalih ulaganja (prihodi od tecajnih razlika, redovnih kamata, kamata
na orocene i a vista depozite HALMED-a) su za 2021. godinu planirani 21% manje u odnosu na plan za
2020. godinu, i to u dijelu kamata na orofene depozite zbog smanjenja kamatne stope na orocene
depozite u odnosu na ranije razdoblje.

- Ostali prihodi (prihodi od naknada troskova sluzbenih putovanja, refundacije placda izaslanih radnika,
naplaéena otpisana potraZivanja, prihodi od prodaje osnovnih sredstava, prihodi od dividendi, suradnja s
nizozemskim Odborom za ocjenu lijekova i sl.) su za 2021. godinu planirani 25% manje od plana za 2020.
godinu. Pad prihoda se ocekuje od naknada troskova sluZbenih putovanja za sudjelovanje djelatnika
HALMED-a u radnim skupinama i tijelima europskih i medunarodnih institucija (Europska agencija za
lijekove, Europsko ravnateljstvo za kakvodéu lijekova i zdravstvenu skrb, Svjetska zdravstvena organizacija,
Europska komisija) zbog situacije s pandemijom bolesti COVID-19. Do zadnjeg tromjesecja 2021. godine
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ne planiraju se navedena medunarodna putovanja temeljem ¢ega se ne planiraju troskovi po ovoj osnovi

pa tako niti prihodi od naknade troskova.

Tablica 31. Plan ukupnih prihoda po vrstama prihoda

lzvr$enje za

Razlika Plan 2021. g./ 2020

b . 8-
R. br. Vrsta prihoda referentnih 12 Plan::irz‘gzo Plan::i:321
mjeseci* g g Prihod %
Redovite usluge propisane 82.005.024 | 82.113.752 | 78.823.430 | -3.290.322 -4%
Zakonom
1. Stavljanje lijeka u promet 43.755.605 42.821.000 39.884.000 -2.937.000 -7%
1.1. Davanje odobrenja i registracija 7.595.000 9.041.000 8.578.000 -463.000 -5%
1.2. Obnova odobrenja 7.880.500 8.762.000 3.379.000 -5.383.000 -61%
1.3. Izmjena odobrenja 25.544.000 21.889.000 24.789.000 2.900.000 13%
Ugovor o provjeri prikladnosti
1.4. prijevoda tekstova SPC i Upute 426.673 384.000 408.000 24.000 6%
lijekova
Ocjena dokumentacije o lijeku u
1.5. centraliziranom postupku (CHMP) 2.279.318 2.700.000 2.700.000 0 0%
prema ugovoru s EMA-om
Ocjena dokumentacije o djelatnoj
1.6. tvari za izdavanje CEP-a prema 30.114 45.000 30.000 -15.000 -33%
ugovoru s EDQM-om
2. Proizvodnja i nadzor 2.618.857 3.490.000 2.171.000 -1.319.000 -38%
3. Promet lijekova 2.954.500 3.159.000 2.441.500 -717.500 -23%
4, Provjera kakvoce lijeka 5.563.301 6.665.814 6.794.130 128.316 2%
5. Godisnje pristojbe 16.936.704 16.990.900 17.909.300 918.400 5%
6. Medicinski proizvodi 851.000 726.000 740.000 14.000 2%
7. Edukacije I pruzanje strucnih savjeta 39.500 90.000 68.000 -22.000 -24%
iz podrucja djelatnosti Agencije
8. Hrvatska farmakopeja 9.300 11.700 10.500 -1.200 -10%
9. Evidencija klinickih ispitivanja 2.435.000 3.201.000 1.914.000 | -1.287.000 -40%
Sredi$nje eticko povjerenstvo (SEP)
10. Farmakovigilancija 2.890.642 2.617.000 3.300.500 683.500 26%
11, | O¢jena u arbitraznom postupku 440.334 420.000 440.000 20.000 5%
prema ugovoru s EMA-om
Davanje znanstvenog savjeta o
12. (SAWP) prema ugovoru s EMA-om 3.381.282 1.724.338 3.000.000 1.275.662 74%
13, | Veterinarsko-medicinski proizvodi 129.000 197.000 150.500 -46.500 -24%
(VMP)
Prihodi od projekata 907.619 447.000 387.500 -59.500 -13%
14. UNICOM (SCOPE i Taiex u 2019.) 907.619 447.000 387.500 -59.500 -13%
Ostali poslovni prihodi 4.126.579 2.962.216 2.244.672 -717.544 -24%
15, | Prihodi od sudjelujucihinteresa 409.643 387.750 304.972 -82.778 21%
ostalih ulaganja
16. Ostali prihodi 3.716.935 2.574.466 1.939.700 -634.766 -25%
UKUPNO: 87.039.221 85.522.968 81.455.602 -4.067.366 -5%
* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. rujna 2019. godine do 31. kolovoza 2020. godine
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Graf 1. Struktura planiranih prihoda

® Redovite usluge
propisane Zakonom

= Prihodi od projekata

= Ostali poslovni prihodi

U Grafu 1. prikazana je struktura planiranih prihoda HALMED-a, iz kojeg je vidljivo da se 97% prihoda
planira ostvariti naplatom redovitih usluga propisanih Zakonom.
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Ukupni planirani rashodi HALMED-a za 2021. godinu iznose 82.446.025 kn, sto je manje za 0,2% od
planiranih rashoda za 2020. godinu. Od toga se iz tekuéih prihoda planira financirati 81.446.025 kn
rashoda, dok se 1.000.000 kn rashoda (za strucna usavrSavanja) planira financirati iz zadrzane dobiti
prethodnih godina.

Razrada ukupnih rashoda po vrstama rashoda prikazana je u Tablici 32.

ObrazloZenje kljuénih stavki:

Stavka 1. Materijalni troskovi planirana je u iznosu 3% veéem u odnosu na planirano za 2020. godinu.
Najvedi udio u ovoj grupi rashoda ima stavka Osnovni materijal i sirovine za laboratorij, koja je planirana u
gotovo istom iznosu plana za 2020. godinu, a sukladno procjeni rada i potreba laboratorija. Najveca
promjena unutar ove stavke je na troSkovima za Materijal i sredstva za CiS¢enje i odrZavanje zbog potrebe
za dodatnim odrzavanjem cCistoée i dezinficiranja prostora uslijed trajanja epidemije bolesti COVID-19.

Stavka 3. PoStanske, telekomunikacijske i usluge prijevoza planirana je 4% manje u odnosu na plan za
2020. godinu zbog ukidanja opticke veze s lokacijom HALMED-a na adresi Rockefellerova 2, koja nakon
potresa u ozujku 2020. godine viSe nije u upotrebi.

Stavka 4. Usluge odrZavanja — planira se 14% viSe sredstava u odnosu na planirano za 2020. godinu.
Znacajno povecanje je na stavkama Tekuce odrZavanje i Usluge odrZavanja softvera, hardvera i web
stranice. 1znos na stavci Tekuce odrZavanje odstupa 7% od plana za 2020. godinu najviSe zbog planirane
zamjene zastarjelih softvera na laboratorijskim uredajima Mettler Toledo i aparatu za identifikaciju
mikroorganizama. Takoder, raste troSak umjeravanja i odrZavanja kromatografa Agilent zbog isteka
garantnog roka za novi uredaj nabavljen 2020. godine. Plan troSkova za odrZavanje softvera i hardvera
raste 18%, odnosno za 1.073.479 kn, iz razloga povecanja cijena odrZavanja pojedinih aplikacija , isteka
jamstvenih rokova, potreba za novim licencama, povedéanja cijena postojecih licenci i sl. Veée odstupanje
je na troskovima za Koristenje sustava Common European Submissions Portal (CESP), koje je nastalo zbog
povecanja prometa, odnosno kolicine elektronicki zaprimljene dokumentacije za provodenje postupaka
na lijekovima. Planira se nova stavka Usluga koristenja sigurnosno operativnog centra (SOC). SOC je
centralizirana jedinica koja se na organizacijskoj i tehnickoj razini bavi pitanjima sigurnosti, objedinjujuci
sva dostupna tehnoloska rjesenja, ljude i procese. SOC je sredisSnje mjesto s kojeg sigurnosni analiticari od
0 do 24 sata nadziru sigurnosnu situaciju, provode istrage na dodijeljenim slucajevima, klasificiraju
upozorenja, sprje¢avaju i rjeSavaju sigurnosne prijetnje koristeci tehnologiju, ekspertizu i prihvaéene
procese kako bi dosli do konkretnog rjesenja situacije. Dodatno je planirano i OdrZavanje sustava Load
Balancer kojem ¢e isteci 12 mjeseci jamstvenog roka u studenom 2021. godine. Planira se i nabava alata
Endpoint Security Appliance za zastitu od malicioznog koda koji uz postojeéi antivirusni alat na svim
serverima i racunalima krajnjih korisnika osigurava visi stupanj zasStite te osim detekcija omogucduje i
izolaciju korumpiranog racunala krajnjeg korisnika. Takoder se planira i Koristenje usluge MDM, koja
osigurava upravljanje i nadzor mobilnih uredaja, poput pametnih telefona i prijenosnih racunala, Sto
omogucuje zastitu informacija, posebno u sluc¢ajevima gubitka ili krade istih, sto nam je obaveza po
Zakonu o kibernetickoj sigurnosti operatora klju¢nih usluga i davatelja digitalnih usluga.
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Stavka 6. premije osiguranja — planira se 34% vise sredstava za troskove osiguranja, i to najvise u dijelu
Dodatnog zdravstvenog osiguranja djelatnika, s obzirom na to da su u postupku javne nabave zaprimljene
ponude znatno vecée od trenutacno vaZeceg ugovora. Postupak se provodi prema Planu nabave za 2020.
godinu, a izvrSenje ée biti do prosinca 2021. godine. Manji porast je i na stavci Osiguranja imovine kako bi
se osigurao dostatni iznos u sluc¢aju povecanja cijena premije obzirom na potres u 2020. godini i ispla¢enu
Stetu te ugovorila dodatna pokri¢a u polici osiguranja za 2021. godinu. Planiraju se i veca sredstva za
Osiguranje vozila s obzirom na planiranu nabavu novog vozila, odnosno zamjenu starog vozila za novo.
Takoder se planira nesto viSe za troskove Dopunskog zdravstvenog osiguranja djelatnika s obzirom na
postupak javne nabave koji ¢e se tek provesti, kao i na neizvjesnost cijena.

Stavka 7. Ostali vanjski troskovi planirana je 15 % manje, odnosno 1.223.638 kn manje od plana za 2020.
godinu. Unutar ove grupe smanjen je plan na stavkama Ostale vanjske usluge, Najam prostora, Usluge
specijalisticke izobrazbe (postdiplomski studiji i specijalizacije), Naknade povjerenstvima i Ostali
nespomenuti vanjski troskovi (Usluga mikrofilmiranja). Smanjenje planiranih troskova na stavci Ostale
vanjske usluge odnosi se na troskove agencijskih naknada za organizaciju medunarodnih sastanaka u
nadleznosti HALMED-a u sklopu predsjedanja Republike Hrvatske Vije¢em Europske unije koje su bile
planirane u 2020. godini. Plan troSkova na stavci Najam prostora smanjuje se takoder zbog vecih troskova
koje je Agencija imala tijekom 2020. godine, dijelom zbog potreba odrzavanja medunarodnih sastanaka, a
dijelom zbog planiranja dodatnih odrZavanja uredskog prostora u najmu na adresi Roberta Frangesa
Mihanoviéa 9. lznos na stavci Usluge specijalisticke izobrazbe planira se sukladno odobrenom planu
upucivanja zaposlenika na poslijediplomske studije i specijalizacije te njihovoj dinamici upisa i polaganja
ispita. TroSkovi na stavci Naknade povjerenstvima planiraju se sukladno planu rada pojedinih
povjerenstava, pri ¢emi je prisutno smanjenje kod Sredisnjeg etickog povjerenstva (SEP). Planirani troskovi
na stavci Ostali nespomenuti vanjski troskovi smanjuju se s obzirom na to da se za 2021. godinu ne planira
vanjska usluga mikrofilmiranja. TroSkovi za Ugovore o djelu sklopljene s vanjskim suradnicima Agencije za
davanje znanstvenih savjeta planiraju se u ve¢em iznosu 150.000 kn od plana za 2020. godinu, medutim
on je bio smanjen tijekom godine sukladno stvarnom izvrsenju.

Ostale stavke unutar ove grupe rashoda nisu se znacajno mijenjale ili su ostale iste.

Stavka 8. Potpore, naknade, prigodne i ostale nagrade — stavka je planirana u gotovo istom iznosu u
odnosu na 2020. godinu. Ukupno poveéanje od 1% najveéim dijelom se odnosi na rashode vezane za
korekciju troskove prijevoza djelatnika na posao i s posla.

Stavka 10. TroSkovi osoblja - pla¢e za 2021. godinu su planirane u istom iznosu kao i u planu za 2020.
godinu, uz drugacdiji raspored na neto place, poreze, prireze, doprinose iz i na plada, a sukladno zakonskim
promjenama. Bududi da je stvarni troSak pla¢a u 2020. godini manji od plana za godinu, planira se da ¢e
isti iznos biti dostatan za poveéanje ukupne mase plaéa za 0,5 % za minuli rad i napredovanja zaposlenika
sukladno Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta u 2021. godini. U ovoj grupi nalaze se i
troskovi za doprinose na inozemne putne naloge koji su smanjeni zbog neizvjesnosti oko putovanja i
pandemije bolesti COVID-19.

Stavka 12. Naknade troskova radnika (sl. putovanja, edukacije, zdrav. pregledi), troSkovi reprezentacije,
donacije i ostali nespomenuti nematerijalni troskovi planirana je 38% manje od plana za 2020. godinu. U
ovoj grupi manji su Troskovi sluZzbenih putovanja u inozemstvo, Troskovi reprezentacije, TroSkovi stru¢nog
obrazovanja i planirani Troskovi za strucnu literaturu. Zbog situacije s pandemijom bolesti COVID-19
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znacajno je smanjen plan putovanja u inozemstvo za potrebe strucnog obrazovanja i sudjelovanja u
radnim skupinama i tijelima europskih i medunarodnih institucija (Europska agencija za lijekove, Europsko
ravnateljstvo za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb, Svjetska zdravstvena organizacija, Europska komisija).
U nadi za poboljSanjem situacije do kraja godine, ipak se planiraju odredena sredstva za ovu namjenu.
Troskovi reprezentacije su manji s obzirom na to da je 2020. godine plan bio poveéan za potrebe aktivnosti
vezanih uz predsjedanje Republike Hrvatske Vije¢em Europske unije. Veéina Troskova strucnog
obrazovanja (osim jezi¢nih i informatickih tecajeva) planira se financirati iz zadrzane dobiti.

Financiranje iz zadrzane dobiti — u skladu s odredbama Statuta, dio zadrzane dobiti prethodnih godina
2021. godine planira se usmjeriti za edukaciju i struéno obrazovanje djelatnika u iznosu od 1.000.000 kn.
Izvorni plan za ove troskove 2020. godine iznosio je 1.699.000 kn i ukljucivao je sva stru¢na usavrsavanja.
Zbog situacije u svijetu s pandemijom bolesti COVID-19 i nemogucnosti putovanja, koja su neophodna za
realizaciju vecine ovakvih edukacija, plan je naknadno rebalansom smanjen na 744.280 kn. Zbog
prilagodbe na novonastalu situaciju sve vise tvrtki nudi edukaciju u on-line obliku webinara, stoga je plan
za 2021. godinu nesto veci od plana za 2020. godinu.
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Tablica 32. Plan ukupnih rashoda po vrstama rashoda

lzvr$enje za Plan za Razlika Plan 2021. g./
R. br. | Vrstarashoda referent:ﬁh 12 2020. il za.2021. 2020. g.
mjeseci godinu godinu Rashod %
1. Materijalni troskovi 1.439.892 1.617.712 1.673.390 55.678 3%
2. Troskovi energije 688.682 902.000 902.000 0 0%
3. | Postanske, telekomunikacijske i usluge 558.969 653.000 626.000 -27.000 -4%
prijevoza
4. Usluge odrzavanja 7.890.674 9.190.085 10.451.586 1.261.501 14%
5. Bankovne usluge 109.917 77.061 70.000 -7.061 -9%
6. Premije osiguranja 411.490 520.860 698.614 177.754 34%
Ostali vanjski troskovi-usluge najma
7. | Prostora vanjskih suradnika, 7.365.652 | 8.346.678 |  7.123.040 | -1.223.638 -15%
studenata, privremenih radnika,
mikrofilmiranja
Potpore, naknade, prigodne i ostale
8. 2.966.848 3.502.500 3.520.200 17.700 1%
nagrade
9. Amortizacija 2.222.790 2.980.000 2.780.000 -200.000 -7%
10. Troskovi osoblja - place 49.327.557 51.270.207 51.266.207 -4.000 -0,01%
11. Clanarine, nadoknade i sli¢na davanja 127.970 115.098 125.098 10.000 9%
Naknade troskova radnika (sl.
12, | Putovanja, edukacije, zdrav. pregledi, 5.009.327 | 3.175.442 1.979.790 | -1.195.652 -38%
troskovi reprezentacije, donacije i
ostali nesp. nematerijalni troskovi
13. Neamort.vrijed.rashod.imovine 138 5.000 5.000 0 0%
14. Troskovi sitnog inventara 19.263 60.804 54.100 -6.704 -11%
15, | Vrijlednosna uskladivanja kratkotrajnih 214.005 50.000 80.000 30.000 60%
potrazivanja
16. Negativne tecajne razlike 131.226 85.000 85.000 0 0%
17. Ostali financijski rashodi 38.978 36.156 6.000 -30.156 -83%
UKUPNO: 78.523.379 | 82.587.602 81.446.025 | -1.141.577 -1%
* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. kolovoza 2019. godine do 31. srpnja 2020. godine
Financiranje iz zadrZane dobiti
lzvrSenje za Razlika Plan
R. br. Vrsta rashoda referentnih 12 Plan 2020. Plan 2021. g. 2021. g. / 2020. g.
mjeseci Rashod %
1. Troskovi stru¢nog obrazovanja 0 0 1.000.000 1.000.000 -
UKUPNO: 0 0 1.000.000 1.000.000 -
* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. kolovoza 2019. godine do 31. srpnja 2020. godine
Razlika Plan
SVEUKUPNI RASHODI Plan 2020. g. Plan 2021. g. 2021. g. / 2020. g.
Rashod %
Rashodi - financirani iz tekuéih prihoda 82.587.602 81.446.025 -1.141.577 -1%
Rashodi - financirani iz dobiti 0 1.000.000 1.000.000 -
UKUPNO: 82.587.602 82.446.025 -141.577 -0,2%

U strukturi planiranih rashoda HALMED-a Troskovi osoblja — place iznose 63% svih rashoda, Usluge
odrZavanja iznose 13%, slijede Ostali vanjski troskovi koji predstavljaju 9% rashoda, Sto je prikazano u
Grafu 2.
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Graf 2. Struktura planiranih rashoda
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Prihodima koje HALMED planira ostvariti u 2021. godini planiraju se financirati rashodi teku¢eg poslovanja
osim u djelu koji se odnosi na troskove stru¢nog obrazovanja djelatnika u visini 1.000.000 kn, koji se

planiraju financirati iz zadrzane dobiti prethodnih godina.

Ukupni planirani prihodi HALMED-a u 2021. godini iznose 81.455.602 kn, a planirani rashodi 81.446.025
kn. Planirana dobit prije oporezivanja u 2021. godini iznosi 9.577 kn (Tablica 33).

Tablica 33. Rekapitulacija prihoda i rashoda

R.br. | Naziv kategorije r(-‘:::::?\rt‘:\eihz?lZ Plan za. 2020. Plan za. 2021 Z'Zazztl)l.kga./P :ann
mjeseci* godinu godinu 2019. g.

1. Ukupni prihodi 87.039.221 85.522.968 81.455.602 -5%

2. Ukupni rashodi 78.523.379 82.587.602 81.446.025 -1%

3. Dobit 8.515.842 2.935.366 9.577 -

HALMED je u 2020. godini orocio 28.500.000 kn depozita na rok od 12 mjeseci s dospijeéem u lipnju 2021.
godine. Po isteku ovih ugovora HALMED planira ponovo orociti raspoloZiva nov¢ana sredstava te je
sukladno tome planiran prihod tijekom 2021. godine.
Tocan iznos sredstava za orocenje, kao i njihov raspored po bankama, odredit ¢e se uz suglasnost

Upravnog vijeca ovisno o trenutacnoj ponudi kamata na trzistu i sigurnosti ulaganja.
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Sukladno Planu nabave za 2021. godinu te Zakonu o javnoj nabavi (Narodne novine, br. 120/16.), HALMED
¢e provoditi postupke jednostavne nabave, kao i postupke javne nabave.

Procijenjena vrijednost Plana nabave za 2021. godinu iznosi 27.233.372 kn, $to je 1,6% viSe od plana za
2020. godinu, od ¢ega se 10.955.300 kn odnosi na ulaganja u osnovna sredstva, i to najve¢im dijelom na
podrucju racunalnih aplikacija i opreme.

Razrada plana nabave po grupama predmeta nabave prikazana je u Tablici 34.

Klju¢ne stavke Plana nabave obrazloZene su u nastavku:

Grupa 1. Osnovni materijal za laboratorije i grupa 2. Pomo¢ni potrosni materijal za laboratorije planiraju
se na razini plana za 2020. godinu. Potrosnja je planirana u skladu s planiranim brojem analiza lijekova iz
prometa te redovnim potrebama laboratorija.

Grupa 3. Laboratorijski uredaji i oprema planira se u manjem iznosu u odnosu na plan za 2020. godinu u
ukupnom iznosu od 412.900 kn. Tijekom 2021. godine ne planira se nabava uredaja veée vrijednosti.
Nabavljaju se Sterilizator za eze i Dispenzeri za Kjeldahl s obzirom na to da su postojeéi uredaji neispravni.
Laboratorijski namjestaj se nabavlja zbog prenamjene dijela prostora iz kojeg je potrebno preseliti
laboratorijske uredaje.

Grupa 4. Usluge umjeravanja, popravaka i odrzavanja laboratorijske opreme je planirana na nivou plana
za 2020. godinu s manjim poveéanjem. Dodatno se planira zamjena zastarjelih softvera na laboratorijskim
uredajima Mettler Toledo i aparatu za identifikaciju mikroorganizama. Planira se povecanje rashoda za
umjeravanja i odrzavanja kromatografa Agilent zbog isteka garantnog roka za novi uredaj nabavljen 2020.
godine.

Grupa 6. Zastitna odjeca, obuca i ostala zastitna oprema planirana je na razini plana za 2020. godinu, s
manjim poveéanjem s obzirom na to da ¢e se nabaviti zasStitna oprema za tehnicke radnike koji ¢ée
obavljati radove na uredenju vanjskog okolisa. Osim navedenog, ova sredstva su namijenjena za redovnu
zastitnu opremu koje se nabavlja svake godine najveéim dijelom za djelatnike laboratorija (odjecéa, obucéa,
rukavice, maske za lice, zastitne naocale, sanitetski materijal za ormarice za prvu pomodii sl.).

Grupa 7. Nabava opreme i odrzavanje zgrade ukljucujuéi radove planirana je manje u odnosu na plan za
2020. godinu za 15%, odnosno 644.796 kn. Vecina stavki unutar ove grupe je planirana isto odnosno nesto
manje od plana za 2020. godinu, a tek neke stavke imaju povecanja. Stavka Namjestaj smanjena je s
obzirom na to da su radovi na uredenju dijela laboratorija u uredski prostor trenuta¢no u zastoju radi
ishodenja dozvola. Stavka Usluge elektricara je povecana za potrebe elektroradova pri planiranoj ugradnji
sustava za autonomiju rada laboratorijskih uredaja. Gradevinski radovi su planirani u zna¢ajno manjem
iznosu od plana za 2020. godinu. Postupak bagatelne nabave za sanaciju oSteé¢enja od potresa na glavnoj
zgradi planira se ponoviti do kraja 2020. godine te se s obzirom na to ne planira u 2021. godini. Stavka
StraZarske i cuvarske sluZbe je u planu za 2021. godinu upola manja s obzirom na to da je 2020. godine
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provedena javna nabava i da je sklopljen Okvirni sporazum za dvije godine (od 1. travnja 2020. godine do
31. ozujka 2022. godine), stoga se u 2021. godini sklapa samo jednogodisnji ugovor temeljem prethodno
sklopljenog Okvirnog sporazuma. Nabava Radnih strojeva planira se u vecem iznosu zbog dotrajalosti i
obnove strojeva za odrZavanje vanjskog okoliSa Agencije. Stavka Usluge deratizacije, dezinsekcije i
dezinfekcije planira se u nesto vecem iznosu zbog potrebe povremene dezinfekcije prostora uslijed
pandemije bolesti COVID-19.

Grupa 8. Materijal za CiS¢enje i higijenske potrepstine i oprema za ciS¢enje i otpad planirana je u ve¢em
iznosu u odnosu na plan za 2020. godinu zbog vede potrosnje uslijed pandemije bolesti COVID-19, s
obzirom na to da se CiS¢enje i odrzavanje provodi sukladno preporukama HZJZ-a. Planirana je povecana
potrosnja papirne konfekcije, toaletnih proizvoda i proizvoda za osobnu higijenu u sanitarnim ¢vorovima,
kao i potrosSnja opreme za otpad, pri cemu je uzeta pretpostavka moguceg povecdanja cijena tijekom
godine.

Grupa 9. Uredska oprema, uredaji, materijal i potrepstine planira se na razini plana za 2020. godinu s
manjim izmjenama na stavkama Uredski potrosni materijal, Sitni uredski materijali i Arhivske kutije, koje
su sve smanjene u skladu sa stvarnim potrebama.

Grupa 10. Tiskarske, izdavacke i srodne usluge planirana je u manjem iznosu s obzirom na to da se u ovoj
grupi nalaze usluge koje su bile vise planirane tijekom 2020. godine za potrebe konferencija i sastanaka za
vrijeme predsjedanja Republike Hrvatske Vije¢em Europske unije (tisak postera, izrada i tisak
informativnog materijala).

Grupa 12. Troskovi vezani uz konferencije planirana je u manjem iznosu u odnosu na plan za 2020.
godinu s obzirom na to da HALMED u 2021. godini ne planira organizirati niti jednu konferenciju za razliku
od prosle godine kada je Hrvatska predsjedala Vije¢em Europske Unije.

Grupa 15. Ugostiteljske usluge planirana je takoder u manjem iznosu u odnosu na plan za 2020. godinu, s
obzirom na to da je prethodne godine plan za Restorantske usluge bio povecan uslijed planiranja
aktivnosti u organizaciji HALMED-a za vrijeme predsjedanja Republike Hrvatske Vije¢em Europske unije.

Grupa 16. Usluge prijevoza, transporta, dostave, otpreme, poste i usluge putnickih agencija planirana je
u nesto vecdem iznosu od plana za 2020. godinu s obzirom na to da se planira stavka Organizacija sastanka
radne skupine iz EU requlatorne mreZe za lijekove. Smanjene su Naknade za usluge putnickih agencija, s
obzirom na to da se zbog pandemije bolesti COVID-19 ne planiraju inozemna putovanja i aktivnosti u
istom obujmu kao prethodne godine.

Grupa 18. Usluge osiguranja planirana je u nesto ve¢em iznosu od plana za 2020. godinu, i to u dijelu
Osiguranja imovine kako bi se osigurao dostatni iznos u slucaju povedéanja cijena premije obzirom na
potres u 2020. godini i ispla¢enu Stetu te kako bi se ugovorila dodatna pokriéa u polici osiguranja za 2021.
godinu. Planiraju se i veéa sredstva za Osiguranje vozila s obzirom na zamjenu starog vozila za novo.

Grupa 19. Intelektualne usluge i projekti planirana je manje u odnosu na plan za 2020. godinu s obzirom
na to da se brise stavka /zrada troskovnika za sanaciju ostecenja od potresa. Smanjena je i stavka
Savjetovanje iz podrucja ljudskih resursa. Ostale stavke u grupi se nisu znacajno mijenjale.
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Grupa 20. Usluge obrazovanja planira se na istoj razini plana za 2020. godinu, a odnose se na jezicne i
informaticke tecajeve zaposlenika.

Grupa 21. Usluge zdravstva, zastite na radu, zastite okolisa i zbrinjavanja otpada planirana je nesto
manje u odnosu na plan za 2020. godinu, i to u dijelu poslova Zastite na radu, zastite od poZara i zastite
okolisa sukladno stvarnim potrebama. Ostale stavke su nepromijenjene.

Grupa 22. Ostale usluge planirana je u manjem iznosu od plana za 2020. godinu iz razloga Sto se vise ne
planira vanjska Usluga mikrofilmiranja interno digitaliziranog gradiva. Rezultati mikrofilmiranja
dokumenata skeniranih u sivoj skali prilikom testiranja pokazali su se nezadovoljavaju¢ima. Tehnologija
mikrofilmiranja dokumenata skeniranih u sivoj skali pokazala se nezadovoljavajuéom. Planira se smanjenje
stavke Usluge arhiviranja i skladistenja dokumentacije te pohrane mikrofilmova, Usluge selidbe, kao i za
Oglase za radna mjesta. Ostale stavke se nisu zna¢ajno mijenjale ili su ostale iste.

Grupa 24. Racunalna oprema planira se u manjem iznosu u odnosu na plan za 2020. godinu, u koji je bila
ukljuéena zamjena centralnog diskovnog sustava novim i povecanje kapaciteta prostora za pohranu. U
2021. godini planira se povecanje serverskih resursa (procesorske snage i radne memorije). Stavka
Racunala planirana je na razini plana za 2020. godinu, prije povec¢anja na rebalansu tijekom godine, za
potrebe kontinuirane zamjene starijih racunala u svrhu ostvarenja strateskog cilja obnavljanja 20%
informaticke opreme godisnje.

Grupa 25. Racunalne aplikacije planirana je u ve¢em iznosu u odnosu na plan za 2020. godinu. Plan je
rezultat zahtjeva vlasnika procesa za uvodenjem novih funkcionalnosti u racunalni sustav Agencije.
Planirane su vece nadogradnje sustava za Nacionalni registar lijekova (NRL), provjeru kakvoce lijeka (PKL) i
farmakovigilanciju (PhV), sustava za upravljanje predmetima (Centrix i Pismohrana), sustava za poslove
Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP), sustava za on-line prijavu sumnji na
nuspojave za zdravstvene radnike (OPeN) i Digitalnog arhivskog informacijskog sustava (DAIS). Radi
ispunjavanja obaveza iz Uredbe o kibernetickoj sigurnosti planira se nabava alata VMware NSX (Software
Defined Network - SDN), koji ¢e, izmedu ostaloga, omoguciti uvodenje virtualizacije mreze i mreznog
prometa te osigurati segmentaciju svih posluzitelja i svake aplikacije posebno i biti dodatni nivo zastite od
malicioznog napada IT sustava Agencije. Procijenjena vrijednost nabave samo ove stavke iznosi 1.200.000
kn s time da ukljuCuje i odrzavanje za sljedece 3 godine. Planira se i nabava alata Endpoint Security
Appliance za zastitu od malicioznog koda koji uz postojeéi antivirusni alat na svim serverima i racunalima
krajnjih korisnika osigurava visi stupanj zastite te osim detekcija omogucuje i izolaciju korumpiranog
racunala krajnjeg korisnika. Takoder su visoki troskovi obnavljanja godisnjih licenci za koristenje softvera
Microsoft i ostalih softvera.

Grupa 26. Odrzavanje aplikacija planirana je u nesSto veéem iznosu od plana za 2020. godinu. Vede
odstupanje je na stavci za Koristenje sustava Common European Submissions Portal (CESP), koje je nastalo
radi povecanja prometa, odnosno koli¢ine elektronicki zaprimljene dokumentacije za provodenje
postupaka na lijekovima. Planira se nova stavka Usluga koristenja sigurnosno operativnog centra (SOC).
SOC je centralizirana jedinica koja se na organizacijskoj i tehni¢koj razini bavi pitanjima sigurnosti,
objedinjujuci sva dostupna tehnoloska rjesenja, ljude i procese. SOC je srediSnje mjesto s kojeg sigurnosni
analiticari od 0 do 24 sata nadziru sigurnosnu situaciju, provode istrage na dodijeljenim slucajevima,
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klasificiraju upozorenja, sprjeCavaju i rjeSavaju sigurnosne prijetnje koristeéi tehnologiju, ekspertizu i
prihvacene procese kako bi dosli do konkretnog rjeSenja situacije. Dodatno je planirano i OdrZavanje
sustava Load Balancer, kojem Ce isteéi 12 mjeseci jamstvenog roka u studenom 2021. godine.

Grupa 27. Redoviti troskovi vezani uz informatiku planirana je u ve¢em iznosu od plana za 2020. godinu
najve¢im dijelom zbog dodanih troskova za Koristenje usluge MDM, koja osigurava upravljanje i nadzor
mobilnih uredaja, poput pametnih telefona i prijenosnih racunala, sto omoguduje zastitu informacija,
posebno u slucajevima gubitka ili krade, Sto je obaveza HALMED-a prema Zakonu o kibernetickoj
sigurnosti operatora klju¢nih usluga i davatelja digitalnih usluga.

Grupa 28. Usluge vezane uz informaticki sustav planirana je na razini plana za 2020. godinu te na niti
jednoj stavci nema znacajnih promjena.
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Tablica 34. Plan nabave po grupama predmeta nabave

o o Udio
Procijenjena Procijenjena Razlika redmeta u
R.br. | Grupe predmeta nabave vrijednost vrijednost P
2020 2021 2021./2020. ukupnom
8 8 planu, %
1. Osnovni materijal za laboratorije 715.100 713.900 -1.200 3%
5 Pomocni ?otrosm materijal za 304.600 296.100 -8.500 1%
laboratorije
3. Laboratorijski uredaji i oprema 440.900 28.000 -412.900 0,1%
4, | Usluge umieravanja, popravkai 1.497.028 1.656.500 159.472 6%
odrzavanja laboratorijske opreme
Laboratorijske analize 11.700 11.500 -200 0,04%
6. Zastitna odjeca i obuéa 160.000 170.000 10.000 1%
7, | Nabava opremei odrzavanje zgrade 4.190.900 3.546.104 -644.796 13%
ukljucujuéi radove
g, | Materijal zaciScenjeihigijenske 145.000 220.000 75.000 1%
potrepstine i oprema za Cis¢enje i otpad
9 Uredskva F)prema, uredaji, materijal i 342.990 322.990 -20.000 1%
potrepstine
10. Tiskarske, izdavacke i srodne usluge 117.000 84.000 -33.000 0,3%
11. Prehrambeni proizvodi 62.000 62.000 0 0,2%
12. Troskovi vezani uz konferencije 101.000 36.000 -65.000 0,1%
13. Struéna literatura 111.000 95.000 -16.000 0,3%
14. Naftni proizvodi i goriva 47.000 47.000 0 0,2%
15. Ugostiteljske usluge 170.000 99.000 -71.000 0,4%
Usluge prijevoza, transporta, dostave,
16. otpreme, poste i usluge putnickih 259.000 307.000 48.000 1%
agencija
17. Gospodarske javne sluzbe 540.000 540.000 0 2%
18. Usluge osiguranja 624.200 638.200 14.000 2%
19. Intelektualne usluge i projekti 222.000 182.000 -40.000 1%
20. Usluge obrazovanja 103.000 103.000 0 0,4%
1. Uslugve %dra\./s.tva, z.astlte na radu, zastite 166.000 156.000 -10.000 1%
okolisa i zbrinjavanja otpada
22. Ostale usluge 1.131.808 995.888 -135.920 4%
23. Ostale nabave 11.000 13.000 2.000 0,05%
24, Racunalna oprema 2.893.900 1.408.900 -1.485.000 5%
25. Racunalne aplikacije 8.322.980 10.710.800 2.387.820 39%
26. Odrzavanje aplikacija 2.865.434 3.416.690 551.256 13%
27. Redoviti troskovi vezani uz informatiku 447.000 550.000 103.000 2%
28. Usluge vezane uz informaticki sustav 803.890 823.800 19.910 3%
UKUPNO 26.806.430 27.233.372 426.942 100%

* Grupa Ostale usluge ukljuCuje sljedeée: prikupljanje informacija iz medijskog prostora, usluga arhiviranja i skladiStenja
dokumentacije te pohrane mikrofilmova, usluga kontrole i ¢is¢enja mikrofilmova, usluge ¢lanskih udruga, oglasi za radna mjesta,
usluge prevodenja i lektoriranja, usluge zakupa medijskog prostora, bankovne usluge, naknada agenciji za privremeno
zaposljavanje, izluCivanje dokumentacije, naknada studentskim servisima, usluge promidzbe, usluge digitalne televizije, procjena
kompetencija zaposlenika, usluge selidbe, utvrdivanje sukladnosti internog procesa digitalizacije s Pravilnikom o upravljanju

dokumentarnim gradivom izvan arhiva i uslugu posluzivanja

** Grupa Ostale nabave ukljucuje sljedece: oprema za oznacavanje Agencije, norme i protokolarni troskovi.
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PLAN INVESTICUA

Za 2021. godinu planirana su ulaganja u dugotrajnu imovinu u ukupnom iznosu od 10.955.300 kn, koja ¢e
se u cijelosti financirati iz vlastitih sredstava.

Razrada plana investicija prikazana je u Tablici 35.

Klju¢ne stavke Plana investicija obrazloZene su u nastavku:

Racunalne aplikacije — investicije u racunalne aplikacije iznose 66% svih investicija, a najvec¢im dijelom se
odnose na potrebu za uvodenjem novih funkcionalnosti u svrhu unapredenja poslovnih procesa te
sustava potrebnih za postizanje visoke razine kiberneticke sigurnosti (VMWARE NSX), Sto postaje sve vedi
izazov i stalna potreba za nadogradnjom i optimizacijom. Neke od novih planiranih funkcionalnosti
racunalnih aplikacija su: uspostava ekstranet portala za postupke upisa u Registar distributera,
nadogradnja modula za izdavanje dozvola za veleprodaje veterinarsko-medicinskih proizvoda te dozvola
za promet na malo, uvodenje postupaka ocjene neintervencijskih ispitivanja u farmakovigilancijski sustav
za potrebe PRAC izvjeStavanja za CP lijekove, kao i nadogradnja modula sustava OPeN kojim bi se
omogucilo ciljano prac¢enje nuspojava/Stetnih dogadaja i prikupljanje podataka u svrhu epidemioloske
analize, poput, primjerice, nuspojava bududeg lijeka/cjepiva protiv COVID-19 bolesti. Takoder su planirane
nadogradnje sustava za nacionalni registar lijekova (NRL) u cilju optimizacije planiranja i pracenja
nacionalnih, MRP/DCP i CP postupaka, kao i prilagodbe za prelazak na zaprimanje i otpremanje iskljucivo
elektronicke dokumentacije. Planirane su i nadogradnje Digitalnog arhivskog informacijskog sustava
(DAIS) i drugih poslovno povezanih sustava poput sustava Centrixa i Pismohrane radi daljnjeg umreZavanja
i objedinjavanja poslovnih procesa kroz informaticki sustav Agencije.

Racunalna oprema - investicije u racunalnu opremu iznose 12% ukupnih investicija. Planira se povecanje
serverskih resursa (procesorske snage i radne memorije) u skladu sa Strateskim planom Agencije i
ciljevima za 2021. godinu. | nadalje se planira nabava ra¢unala za potrebe kontinuirane zamjene starijih
racunala u svrhu ostvarenja strateskog cilja obnavljanja 20% informaticke opreme godisnje, kao i druge
periferne opreme koju je potrebno kontinuirano zanavljati.

Nabava opreme i odrzavanje zgrade ukljuc¢ujuéi radove — investicije u opremu i zgradu Agencije iznose
21% svih investicija. Temeljem ukazane potrebe za dodatnim radnim prostorom te suglasnosti Upravnog
vijeca, u poslovnoj godini 2021. planira se preuredenje dijela laboratorijskog prostora u uredski prostor na
prvom katu dodatnog objekta. Osnovna namjena objekta nece se mijenjati te se nece zadirati u postojeée
stanje nosive konstrukcije i uvjete zaStite od poZara. Svrha je gradevinskog zahvata optimizirati,
racionalizirati i povedati vrijednost prostornih resursa s kojima Agencija raspolaze. Udio ove investicije u
ukupnim investicijama iznosi 17%. Ova je investicija bila planirana i planom za 2020. godinu, medutim,
nije jos provedena zbog potrebe za uskladbom zemljiSnog i katastarskog stanja na nekretnini te se
prebacuje u plan za 2021. godinu. Zbog dotrajalosti postojeceg osobnog vozila, planira se zamjena
odnosno nabava novog vozila srednje kategorije u skladu sa Smjernicama za upravljanjem voznim parkom
(Ministarstvo uprave, oZzujak 2017. godine).

Laboratorijski uredaji i oprema — u 2021. godini ne planiraju se veée nabave, odnosno 0,3% ukupnih
investicija odnosi se na laboratorijske uredaje i opremu. Nabavljaju se Sterilizator za eze i Dispenzeri za
Kjeldahl s obzirom na to da su postojeci uredaji neispravni. Laboratorijski namjestaj se nabavlja zbog
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prenamjene dijela prostora iz kojeg treba preseliti laboratorijske uredaje te je potrebno nabaviti nove

radne stolove i drugi namjestaj za smjestaj u nove prostore.

Tablica 35. Plan ulaganja u dugotrajnu imovinu (Plan investicija)

Evidencijski
Redni broj nabave . Procijenjena Udio u ukupnim
. . Naziv . . .
broj iz Plana vrijednost investicijama
nabave
Laboratorijski uredaji i oprema 28.000 0,3%
1 3.1 Sterilizator za eze 6.000 0,1%
2 3.2 Dispenzeri Kjeldahl 14.000 0,1%
3 3.3 Laboratorijski namjestaj 8.000 0,1%
Nabava opreme i odrZzavanje zgrade ukljuc¢ujuéi radove 2.298.000 21%
4 7.1 Kuhinjska oprema 15.000 0,1%
5 7.2 Namjestaj 69.000 1%
6 7.3 Klima uredaji 60.000 1%
7 7.26 Radni strojevi 69.000 1%
8 7.29 Aparat za vodu 5.000 0,05%
9 7.30 Osobni automobil za sluzbene svrhe 180.000 2%
10 732 Radovi.na preuredenju dijela laboratorijskog prostora u 1.900.000 17%
uredski prostor
Uredska oprema, uredaji, materijal i potrepstine 16.000 0,1%
11 9.3 Unistavac papira 6.000 0,1%
12 9.4 Fotokopirni aparat i oprema 10.000 0,1%
Usluge zdravstva, zastite na radu, zastite okolisa i zbrinjavanja otpada 2.000 0,02%
13 | 21.5 | Nabava kontejnera za otpad 2.000 0,02%
Racunalna oprema 1.334.900 12%
14 24.1 Posluzitelji i diskovni sustavi 700.000 6%
15 24.2 Racunala 400.000 4%
16 24.3 Skeneri 15.000 0,1%
17 24.5 PisaCi 15.000 0,1%
18 24.7 Mrezna oprema 199.900 2%
19 24.8 TV prijemnici i oprema 5.000 0,05%
Racunalne aplikacije 7.206.400 66%
20 252 Nadogradnja financijsko-racunovodstvenog sustava 190.400 2%
(ERP)
21 25.3 Nadogradnja programa Farmakoekonomika 5.000 0,05%
22 25.4 Nadogradnja programa Sustav kakvoce 5.000 0,05%
Nadogradnja sustava za nacionalni registar lijekova
23 25.5 (NRL), provjeru kakvoce lijeka (PKL) i farmakovigilanciju 2.200.000 20%
(PhV)
24 25.6 Nadog.ra.dn.ja sustava za upravljanje predmetima 600.000 59%
(Centrix i Pismohrana)
Nadogradnja sustava za poslove Odjela za sigurnu
25 257 primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP) 1.700.000 16%
Nadogradnja programa za evidenciju djeletnika i
26 258 vanjskih suradnika (EDVS) 10.000 0,1%
27 25.9 Nadogradnja programa Hrvatska farmakopeja 40.000 0,4%
)8 25.10 Nadogradnja Digitalnog arhivskog informacijskog 640.000 6%
sustava (DAIS)
29 2512 Nadogradnja sustava za on-line prijavu nuspojava 800.000 7%
(OPeN)
30 25.13 Nadogradnja sustava za evidenciju radnog vremena 50.000 0,5%
(BonelD)
31 25.14 Nadogradnja WEB stranica 20.000 0,2%
32 25.15 Izrada Intranet portala 196.000 2%
33 25.17 VMWARE NSX licence 750.000 7%
Usluge vezane uz informaticki sustav 70.000 1%
34 | 284 | strukturno kabliranje 50.000 0,5%
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Evidencijski
Redni broj nabave . Procijenjena Udio u ukupnim
. . Naziv . . .
broj iz Plana vrijednost investicijama
nabave
35 98,7 Odrzavanje sustava napajanja, hladenja, i vatrodojave u 50.000 0,2%
podatkovnom centru
UKUPNO: 10.955.300 100%
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Temeljem ¢lanka 8. Pravilnika o unutarnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije za lijekove i
medicinske proizvode Upravno vijece Agencije na prijedlog ravnatelja predlaZze Plan zaposljavanja za 2021.
godinu.

U cilju aZurnog obavljanja poslova iz nadleznosti HALMED-a, a imajuci u vidu raspoloZive ljudske resurse,
predlaze se Upravnom vijeéu zaposljavanje 3 izvrsitelja za potrebe sljedecih ustrojstvenih jedinica:

ODJEL ZA ODOBRAVANIE LJEKOVA

Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova — 1 izvrsitelj VSS

ObrazloZenje:

Za odrzavanje ekspertize i resursa Odsjeka, nuino je popunjavanje radnog mjesta nakon odlaska u
mirovinu djelatnika visoke strucne spreme s prethodnim znacajnim iskustvom u radu. Ukazuje se potreba
za zaposljavanjem djelatnika koji ¢e temeljem svojeg prethodnog iskustva u brzom roku moci pridonijeti
kritickoj ocjeni dokumentacije o lijeku, uklju¢ujuéi ocjeni CP predmeta i znanstvenih savjeta pri EMA-i, kao
i pregledu i kontroli kvalitete izvjeséa drugih djelatnika.

Ured za znanstveni savjet — 1 izvrsitelj VSS

Obrazlozenje:

U 2020. godini planirano je zaposljavanje 1 izvrsitelja u Uredu za znanstveni savjet, no zbog izvanrednih
okolnosti planirano zaposljavanje nije realizirano.

PredlaZze se zaposljavanje dodatnog ocjenitelja koji bi ocjenjivao dokumentaciju u sklopu ocjene zahtjeva
za znanstveni savjet omogucilo bi povecanje broja predmeta za koje se HALMED natjece u sklopu rada
Radne skupine za znanstveni savjet (engl. Scientific Advice Working Party, SAWP) pri Europskoj agenciji za
lijekove (EMA) te posljedicno povecéanje prihoda. U vrlo kratkom roku, od uklju¢ivanja HALMED-a u rad
SAWP-a u sije€nju 2018. godine, tim HALMED-ovih ocjenitelja koji sudjeluje u radu SAWP-a uspio je dostiéi
godi$nji prihod blizu 2 milijuna kuna. Za preuzimanje dodatnih poslova pri SAWP-u neophodno je
predlozeno zaposljavanje. S obzirom na kompleksnost ocjene koja se provodi prilikom davanja
znanstvenog savjeta, predlaZe se zaposljavanje iskusnog ocjenitelja s relevantnim radnim iskustvom kako
bi u kratkom roku mogao preuzeti poslove ocjene.

ODJEL ZA PRAVNE, EKONOMSKE, INFORMACIISKE | OPCE POSLOVE

Odsjek za pravne i opée poslove — 1 izvrsitelj SSS

ObrazloZenje:

Predlaze se zaposljavanje jednog zaposlenika u Odsjeku za pravne i opée poslove u dijelu opéih poslova,
na radnom mjestu tehnickog radnika. Poslovi se odnose na interne i vanjske dostave dokumentacija i
roba, poslove prijevoza i odrzavanja vozila, jednostavnije poslove tekuceg odrazavanja zgrada i imovine
Agencije, poslove umnozavanja dokumentacije i sli¢cno. Trenutacno je u Agenciji na navedenom radnom
mjestu zaposlen jedan zaposlenik te se dodatno za navedene poslove koriste usluge agencije za
privremeno zaposljavanje putem koje je angaZziran jedan zaposlenik. PredlaZe se zaposljavanje tehnickog
radnika s obzirom na to da je iz ukupnog opsega posla koji obavljaju tehnic¢ki radnici potrebno na

raspolaganju trajno imati dva zaposlenika uzimajuéi u obzir da Agencija obavlja svoju djelatnost na trima
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lokacijama te postoji kontinuirana poveéana potrebe dostave dokumentacije i roba, ukljucujudi i dostave
dokumentacije vanjskim suradnicima Agencije (primjerice ¢lanovima Sredisnjeg etickog povjerenstva).
Tehnicki radnici takoder, u slucaju potrebe, obavljaju i prijevoz zaposlenika i gostiju Agencije. U slucaju
odsutnosti, odnosno sprijecenosti jedinog tehnickog radnika (bolovanja, godiSnji odmor), moglo bi do¢i do
zastoja u obavljanju gore navedenih tekucih, dnevnih poslova.

U 2021. godini Cetiri zaposlenika stje¢u uvjete za odlazak u mirovinu, i to:
— 1 zaposlenik VSS
— 2 zaposlenika VSS
— 1 zaposlenik NSS.

109/119

F-0797/3**AG-OP-0056



POSLOVNI PLAN ZA 2021. GODINU

U cilju ispunjenja postavljenih strateskih ciljeva i ciljeva postavljenih planom rada HALMED ¢e u 2021.
godini nastaviti ulagati sredstva u stru¢no usavrsavanje i osposobljavanje zaposlenika.

Znanstvena i strucna usavrsavanja zaposlenika Agencije regulirana su Pravilnikom o provodenju internog
natje¢aja za strucna i znanstvena usavrSavanja i Pravilnikom o znanstvenom i stru¢nom usavrSavanju
zaposlenika u kojem su utvrdeni uvjeti i kriteriji stru¢nog i znanstvenog usavrsavanja zaposlenika kao i
njihova prava i obveze za vrijeme i nakon stru¢nog i znanstvenog usavrsavanja.

Pravilnikom je propisano da se stru¢no i znanstveno usavrSavanje zaposlenika provodi na temelju
godisnjeg plana strucnog usavrSavanja, a u skladu s financijskim planom za tekuéu godinu. Svaki
zaposlenik ima pravo i obvezu tijekom rada usavrsavati u skladu s potrebama Agencije, radi stru¢nog i
kvalitetnog obavljanja poslova iz djelatnosti Agencije.

Godisnji plan upucivanja zaposlenika na poslijediplomske studije i na specijalisticka usavrSavanja donosi
Upravno vije¢e Agencije na prijedlog ravnatelja.

Temeljem iskazanih potreba za usavrSavanjima na poslijediplomskim i specijalistickim studijima predlaze
se upucivanje zaposlenika na slijedeca stru¢na usavrsavanja:

1. Doktorski studij

Podrucje: Biomedicina i zdravstvo — 1 zaposlenik

Trajanje: 6 semestara (3 godine)

Provoditelj: Sveuciliste u Zagrebu, Medicinski fakultet

Cijena: 60.000,00 kuna (20.000,00 kn semestar)

Ustrojstvena jedinica:

- Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda

- Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju

ObrazloZenje:

Odgovarajuce strucne i znanstvene kompetencije HALMED-ovih ocjenitelja vazan su faktor prilikom
natjecanja HALMED-a za konkurentske europske poslove. Polaznik koji zavrsi navedeni doktorski studij
stec¢i ¢e razli¢ita metodoloska i stru¢na znanja vazna prilikom provodenja znanstvenih istraZivanja u
biomedicini i zdravstvu te ée ste¢ena znanja primijeniti tijekom provodenja sloZenih postupaka ocjene
sigurnosti primjene lijekova na europskoj razini.

Doktorska disertacija iz podrucja upravljanja velikim podacima u farmakovigilanciji omogucila bi polazniku
ovog studija stjecanje potrebnih znanja i vjestina iz navedenog podrucja s obzirom na to da dostupne
velike baze podataka predstavljaju sve vazniji izvor farmakovigilancijskih podataka koji mogu dodatno
pridonijeti razvoju sigurnijih i u€inkovitijih lijekova.
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Znanstvene koristi: polaznik koji zavrsi navedeni studij obavezan je izraditi doktorsku disertaciju, kao i
objavljivati znanstvene radove tijekom studija, $to dovodi do promocije znanstvenog ugleda HALMED-a.

2. Specijalizacije

Podrucje: Ispitivanje i kontrola lijekova — 1 zaposlenik

Trajanje: 36 mjeseci

Cijena: 20.000,00 kn (teorijski dio na Sveucilistu u Zagrebu, Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu)
Ustrojstvena jedinica:

- Odjel za odobravanje lijekova

- Odsjek za ocjenu kakvode lijekova

ObrazloZenje:

Dokumentacija proizvodaca lijeka o provjeri kakvoée djelatne tvari i lijeka Cini integralni dio svake
dokumentacije o lijeku, a obuhvaca zahtjeve kakvoée, analiticke postupke i metode ispitivanja, validaciju
analitickih postupaka i metoda te rezultate analize proizvodnih serija. lako HALMED raspolaZze
strucnjacima iz navedenih podrucja, dva su specijalista navedenog podrucja nedavno otisla u mirovinu te
je na poslovima odobravanja lijekova trenutaéno samo jedan zaposlenik sa zavrSenom specijalizacijom
ispitivanja i kontrole lijekova. Specijalizacija je potrebna radi stjecanja prakticnih znanja i pra¢enja novosti
u ispitivanju i kontroli lijekova, a u svrhu jacanja ekspertize za ocjenu dokumentacije o kakvodi lijeka.
Strucéne titule, osim jacanja ekspertize HALMED-a, sluze i kao referenca koja povecava vjerojatnost da
Europska agencija za lijekove Republici Hrvatskoj dodijeli na ocjenu dokumentaciju o lijeku u
centraliziranom postupku. Na navedeni nacin otvara se mogucnost daljnjeg razvoja na podrucju aktivnog
sudjelovanja u odobravaniju lijekova u zajedni¢kim europskim postupcima.

Podrucje: Farmaceutska tehnologija — 1 zaposlenik

Trajanje: 36 mjeseci

Cijena: 20.000,00 kn (teorijski dio na Sveucilistu u Zagrebu, Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu)
Ustrojstvena jedinica:

- Odjel za odobravanje lijekova

- Odsjek za ocjenu kakvoce lijekova

ObrazloZenje:

Dokumentacija proizvodaca lijeka o farmaceutskom razvoju lijeka te proizvodnom postupku proizvodnje
djelatne tvari i lijeka Cini integralni dio svake dokumentacije o lijeku. lako HALMED raspolaZe stru¢njacima
iz navedenih podrudja, niti jedan zaposlenik HALMED-a nema specijalizaciju iz farmaceutske tehnologije.
Specijalizacija je potrebna radi stjecanja prakti¢nih znanja i pracenja novosti u farmaceutskoj tehnologiji, a
u svrhu jacanja ekspertize za ocjenu dokumentacije o kakvodi lijeka. Strucne titule, osim jacanja ekspertize
HALMED-a, sluze i kao referenca koja povedava vjerojatnost da Europska agencija za lijekove Republici
Hrvatskoj dodijeli na ocjenu dokumentaciju o lijeku u centraliziranom postupku. Na navedeni nacin otvara
se mogucnost daljnjeg razvoja na podrucju aktivnog sudjelovanja u odobravanju lijekova u zajednickim
europskim postupcima.
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3. Specijalisticki studij

Podrucje: Razvoj lijekova — 1 zaposlenik

Trajanje: 2 semestra

Provoditelj: Farmaceutsko-biokemijski fakultet, SvauciliSte u Zagrebu
Cijena: 20.000 kn

Ustrojstvena jedinica:

- Odjel za odobravanje lijekova

- Odsjek za validaciju zahtjeva

Obrazlozenje:

Studij je potreban kako bi zaposlenici prosirili steena i stekli dodatna stru¢na znanja o razvoju razlicitih
farmaceutskih oblika lijekova, odnosno kako bi stekli teorijska i prakticna znanja o mogucénostima otkrica
potencijalne djelatne tvari do postupka registracije gotovih oblika lijekova.

Podrucje: MSc in Epidemiology — 1 zaposlenik

Trajanje: 4 semestra

Provoditelj: University of London — London School of Hygiene & Tropical Medicine

Cijena: 14.520 £ (122.000 kn)

Ustrojstvena jedinica:

- Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda

- Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju

ObrazloZenje:

Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju (u daljnjem tekstu: Odsjek) odobrava
neintervencijska ispitivanja koja se provode u Republicu Hrvatskoj.

Takoder u sklopu europskih poslova djelatnici Odjeka tijekom ocjena Planova upravljanja rizicima
ocjenjuju potrebu provodenja neintervencijskih studija i posljedicno ocjenjuju neintervencijske studije
koje su planirane. U arbitraznim postupcima procjenjuje se je li potrebna daljnja karakterizacija rizika i
jesu li za to potrebne neintervencijske studije. U svim postupcima u Odsjeku redovito se ocjenjuju
epidemioloski podaci.

Slijedom navedenog, svi djelatnici Odsjeka moraju imati barem osnovno znanje iz epidemiologije.
Djelatnici koji obavljaju poslove ocjene neintervencijskih ispitivanja koja se provode u Republici Hrvatskoj i
sloZzenih europskih procedura, posebice ocjena planova upravljanja rizicima tijekom odobravanja i
prosirenja indikacije za nove djelatne tvari, ocjene neintervencijskih studija i arbitraznih postupka, moraju
imati napredne vjestine ocjene epidemioloskih studija, zbog ¢ega se predlaze upudivanje 1 zaposlenika na
ovo specijalisti¢ko usavrsavanje.
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Osim strucnog i znanstvenog usavrSavanja koje odobrava Upravno vijece, zaposlenici se upucuju na ostale
oblike stru¢nog usavrsavanja sukladno Planu obrazovanja koji donosi Ravnatelj. S obzirom na situaciju s
epidemijom bolesti COVID-19 uzrokovanu virusom SARS-CoV-2, pretpostavlja se da ¢e se u 2021. godini
vecina stru¢nog usavrsavanja (seminari, tecajevi, simpoziji i savjetovanja) odrzati virtualnim putem.

Buduci da zaposlenici HALMED-a sudjeluju u radu tijela EK-a i drugih medunarodnih tijela, uocena je
potreba da se, osim usavrSavanja u strucnim podrucjima, zaposlenici dalje usavrSavaju i u jezicnim
vjestinama. U 2021. godini planira se nastavak usavrSavanja iz engleskog jezika.

U 2021. godini HALMED planira nastaviti razvijati procjenu opcih i specificnih kompetencija zaposlenika u
cilju povecéanja ucinkovitosti i profesionalnosti.
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7. PRIVITCI

Privitak 1. — Popis kratica

Privitak 2. — Popis tablica
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Privitak 1. Popis kratica

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
Program vrednovanja europskih agencija za lijekove
BIS Bolnicki informacijski sustav u RH
BPT Pharmacovigilance Business Team
Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima
BPWP Blood Products Working Party
Radna skupina za lijekove iz krvi ili ljudske plazme
BS OHSAS British Standard Occupational Health and Safety Management System
Britanski standard Sustav upravljanja zdravljem i sigurnos¢u na radu
BWP Biologics Working Party
Radna skupina za bioloske lijekove
CAMD Competent Authorities for Medical Devices
MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode
CAT Committee for Advanced Therapies
Povjerenstvo za napredne terapije
CD-P-PH The European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care

Europski odbor za lijekove i farmaceutsku skrb

CD-P-PH/CMED

Committee of Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical
Products and Related Crimes
Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova

CD-P-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and
Pharmaceutical Care
Odbor za standarde kakvoce i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i farmaceutskoj skrbi
CD-P-PH/PHO Committee of Experts on the classification of medicines as regards their supply Povjerenstvo
strucnjaka za klasifikaciju lijekova s obzirom na opskrbu
CD-P-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and
Pharmaceutical Care
Povjerenstvo za standarde kakvoce i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i farmaceutskoj skrbi
CESP Common European Submission Platform
Europska platforma za razmjenu dokumentacije o lijeku
CEZIH Centralni zdravstveni informacijski sustav u RH
CG The Compliance Group
Radna grupa za uskladenost
CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use
Povjerenstvo za lijekove za humanu uporabu
CMDh Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures —human
Koordinacijska skupina za postupke uzajamnog priznavanja i decentralizirane postupke za lijekove
za ljudsku uporabu
ComP Committee for Orphan Medicinal Products
Povjerenstvo za lijekove za lijecenje rijetkih i teskih bolesti
CpP Centralised Procedure
Centralizirani postupak
CVSwWP Cardiovascular Working Party
Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti
DAIS Digital Archival Information System
Digitalni arhivski informacijski sustav HALMED-a
eCTD Electronic Common Technical Document
Elektronicki zajednicki tehnicki dokument
EDQM European Directory for the Quality of Medicines and Healthcare
Europsko ravnateljstvo za kakvodu lijekova i zdravstvenu skrb
EK European Commission
Europska komisija
EMA European Medicines Agency
Europska agencija za lijekove
EMACOLEX European Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legislative Issues
Radna skupina HMA za pravna i zakonodavna pitanja
EMRN European Medicines Regulatory Network
Europskoj regulatornoj mrezi za lijekove za ljudsku i Zivotinjsku uporabu
ENCePP European Network of Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology

115/119

F-0797/3**AG-OP-0056




POSLOVNI PLAN ZA 2021. GODINU

Europska mreza centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju

ENG Expert group on the delegated act on the safety features for medicinal products for human use
Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o serijalizaciji lijekova za humanu uporabu
EPITT European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool
EU European Union
Europska unija
EUDAMED European Database for Medical Devices
Europska baza medicinskih proizvoda
EUDAMED SC EUDAMED Steering Committee
EUDAMED upravljacki odbor za razvoj novog IT sustava
Eudranet Union Drug Regulating Authorities Network
Zasti¢ena telekomunikacijska mreza regulatornih tijela odgovornih za lijekove EU-a
EUNDB European Union Network Data Board
Europski odbor za mrezne podatke
EURS The European Union Review System
Sustav za pregled eCTD dokumentacije o lijeku
EUTCT The European Union Telematics Controlled Terms
EU Sifrarnici
EVTIG Eudravigilance TIG
FMC Financial Management and Control
Financijsko upravljanje i kontrola
GCP IWG Good Clinical Practice Inspectors Working Group
Inspektorska radna skupina za dobru klinicku praksu
GEON General European OMCL Network
Europska mreza sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova
GMDP IWG Good Manufacturing and Distribution Practice Inspectors Working Group
Radna skupina inspektora dobre proizvodacke prakse i dobre distribucijske prakse
HALMED Agencija za lijekove i medicinske proizvode
HFD Hrvatsko farmaceutsko drustvo
HLK Hrvatska lijecnicka komora
HLIK Hrvatska ljekarnicka komora
HMA Heads of Medicines Agencies
Ravnatelji agencija za lijekove
HPMC Committee for Herbal Medicinal Products
Povjerenstvo za biljne lijekove
HVI Hrvatski veterinarski institut
IMDRF International medical devices regulatory forum
Medunarodni forum za regulativu medicinskih proizvoda
IMI Institut za medicinska istraZivanja
IPA Instrument for Pre-Accession Assistance

Instrument pretpristupne pomoci

ISO IDMP Task Force

International Organization for Standardization (ISO) for the identification of medicinal products
(IDMP) Task Force
Radna grupa za uspostavu ISO standarda na podacima o lijeku

ISPOR

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research Medunarodno drustvo za
farmakoekonomiku i istrazivanje ishoda

IT Directors Group

IT Directors Group
Radna skupina za voditelje informatickih poslova

JAP Joint Audit Program
Zajednicki program nadzora
PMSV Post Market Surveillance and Vigilance working group
Radna skupina za posttrzisno pracenje medicinskih proizvoda i podrucje vigilancije
MedDRA Medical Dictonary for Regulatory Activities
Rjecnik medicinske terminologije za regulatorna tijela
MHRA Medlicines and Healthcare products Regulatory Agency
Britanska agencija za lijekove i medicinske proizvode
MRP/DCP Mutual recognition procedure/Decentralised procedure
Postupak medusobnog priznavanja/Decentralizirani postupak priznavanja
NRG (Invented) Name Review Group
Radna skupina za ocjenu prihvatljivosti naziva lijeka
NtA Notice to Applicants Working Group

Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva
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NUI Non Urgent Information
OoMCL Official Medicines Control Laboratories
Sluzbeni laboratoriji za kontrolu lijekova
PBT Pharmacovigilance Business Team
PDCO Paediatric Committee
Povjerenstvo za pedijatriju
PHARMA WP Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices
Radna skupina za lijekove i medicinske proizvode
PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group
Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora
PIC/S Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection CO-operation Scheme
Medunarodna farmaceutska inspekcijska organizacija
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije
PSMF Pharmacovigilance site master file
QRD Quality Review of Documents
Radna skupina za lingvisticku provjeru dokumenata
QwPp Quality Working Party
Radna skupina za kakvocu lijekova
SAWP Sctientific Advice Working Party
Radna skupina za znanstveni savjet
SCOPE Joint Action on Strenghtening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
Zajednicka akcija jacanja suradnje za funkcioniranje farmakovigilancije u Europi
SEP Sredisnje eticko povjerenstvo
SOP Standard Operative Procedure
Standardni operativni postupak
STAMP Safe and Timely Access to Medicines for Patients
Radna grupa za sigurni i pravovremeni pristup lijeka pacijentima
SWP Safety Working Party
Radna skupina za sigurnost
uDlI Unique Device Identifier
Jedinstvena oznaka medicinskog proizvoda
UMC Uppsala Monitoring Centre
UNO Internal audit
Unutarnji nadzor
UNODC United Nations Office for Drugs and Crime
VigiFlow Nacionalna baza nuspojava
WEB-RADR WEB - Recognising Adverse Drug Reactions
WGEO Working group of Enforcement Officers
Radna skupina provedbenih sluzbenika
wGeQMm Working group of quality managers
Radna grupa menadzZera za kvalitetu
WHO World Health Organization

Svjetska zdravstvena organizacija
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Privitak 2. Popis tablica

Tablica 1.

Tablica 2.

Tablica 3.

Tablica 4.

Tablica 5.

Tablica 6.

Tablica 7.

Tablica 8.

Tablica9.

Tablica 10

Tablica 10

Tablica 11

Tablica 12.

Tablica 13.

Tablica 14.

Tablica 15.

Tablica 16.

Tablica 17.

Tablica 17

Tablica 18

Tablica 19.

Tablica 20

Tablica 21

Tablica 22

Tablica 23.

Tablica 24.

Tablica 25.

Tablica 26.

Planirani broj prihodovnih usluga u 2021. godini

Planirani broj prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Planirani broj prihodovnih usluga obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Planirani broj prihodovnih usluga izmjena odobrenja

Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima stavljanja lijeka u promet

Ocekivani broj zaprimljenih prijava sumnji na nuspojave lijekova u RH

Planirani broj prihodovnih farmakovigilancijskih usluga

Planirani broj neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga

Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima farmakovigilancije

. Planirani broj prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

a. Planirani broj prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora VMP

. Planirani broj neprihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima proizvodnje i nadzora

Planirani broj zaprimljenih prijava sumnji na neispravnost u kakvocu lijekova u RH

Planirani broj prihodovnih usluga prometa, opskrbe trzista i potrosnje lijekova

Planirani broj neprihodovnih usluga prometa, opskrbe trzista i potrosnje lijekova

Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima prometa, opskrbe trzista i potrosnje lijekova
Planirani broj prihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

a. Planirani broj ostalih prihodovnih usluga provjere kakvoce

. Planirani broj neprihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima provjere kakvoce lijekova

. Planirani broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji

. Planirani broj neprihodovnih usluga Hrvatske farmakopeje

. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima farmakopeje

Planirani broj zaprimljenih obavijesti o stavljanju u promet medicinskih proizvoda po klasama rizika
Planirani broj obrada izvje$¢a u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda po vrstama izvjes¢a/izvoru/vrsti proizvoda
Planirani broj prihodovnih usluga medicinskih proizvoda

Planirani broj neprihodovnih usluga medicinskih proizvoda
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Tablica 27.

Tablica 28.

Tablica 29.

Tablica 30.

Tablica 31.

Tablica 32.

Tablica 33.

Tablica 34.

Tablica 35.

Planirano sudjelovanje HALMED-a u europskim poslovima medicinskih proizvoda
Planirani broj prihodovnih usluga Sredisnjeg etickog povjerenstva (SEP)

Planirani broj edukacijskih tecajeva i davanja strucnih savjeta HALMED-a
Planirani broj godisnjih pristojbi

Plan ukupnih prihoda po vrstama prihoda

Plan ukupnih rashoda po vrstama rashoda

Rekapitulacija prihoda i rashoda

Plan nabave po grupama predmeta nabave

Plan ulaganja u dugotrajnu imovinu
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