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Agencija za lijekove i medicinske proizvotHAMED je pravna osoba s yaim ovlastima koja svoje
posloveobavlja sukladn@akonu o lijekovima (Narodne novine, B6/13., 90/14.i 100/18), Zakonu o
medicinskim proizvodima (Narodne novine, B6/13.) i Zakonu o veterinarskmedicinskim proizvodima
(Narodne novingd2/19.).

HALMED nije kdrda Y A1 RNDI gy 23 LINBNI 6dzyl = 2Ry2&y2 dz LRGL
J2RA0OY2AK LINR&G220A Al a@g23 Ra2Sf21N¥zZalF NI RIFo® 1!
interesa za javno zdravstvo.

Od pristupanja Republike Hrvatske Eutagsuniji, HALMED aktivno sudjelujeradu europskih tijela za
L2 RNHz62S tA2S5S120F A YSRAOAYA1AK LINBAT @92RI ®

{dzl t F Ry2 6ftlyldz utd {dGFGdzit ' 3SyOarasS 1+ LINBR{ERC
oshove poslovne politike i Poslovni plan Agencij

{dAlf I Ry2 6flyldz umd {GFddzilt ! 3SyOaesS 11 tA2S]120¢
Financijski plan.

HALMEDe izradio Poslovni plan za 2082 32 RAydz dz 41 fl Rdz al 1Tl {12yaiaiAy
Agencije za lijekove i medtiske proizvode 2Z2.-2024.

a95 0SS adReSt20FGA dz LINPGSRoOA F{1GAQGy2aiGA 110
A2yl fyS adGN)IGS3aAeS ReSt 201 yal yldodjgod Raes 8odz 2 O
030. godine.

O

!
bl
2

PoslovniLJt 'y 2SS L2 RA2St2Sy dz OSaid LJ2 Jahdijskoh Bldna BALNED G | £ 2
za 2022 godinu.
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http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013_06_76_1522.html
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2014_07_90_1809.html
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013_06_76_1521.html
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U skladu a zakonskim ovlastimaHALMED je izradio dokumefiti NI 4§ SOl A LIX Iy | 3Sy(
medicinske proizvode@2H nHn ® { { NI (dRIOF N8 yLMI &/&O7 A ciljvi te2nid§aNI ( A 2
vizijai vrijednosti HALMER, koj su dio Poslovnog plana za 20g8@dinu.

HALMED je osnovan 2003. godins YSt 2SY 6f | y{ I imaipnédicivskimh prgidvoditha f A 2
(Narodne novine, br. 121/03.).

Djelatnosti HALMER definirane su Zakonom o lijekovima (Narodne novine7®t13., 90/14.1 100/18) i
Zakonom o veterinarskmedicinskim proizvodima (Narodne novir&4/08., 56/13., 94/13., 15/15.,
32/19.)).

Misija HALME# je:

- OAGA dz@A2S1 dz &aNBRA Oekdvee iMdBdicoiekd plioweder K L2 & G dzLJF 1 |
biti prepoznatljiv po kvaliteti svojih odluka i suradnji sa svim dionicima,
- 0AUGA LROSta2ly LRat2RI G0 (22A @2RA oNA3Idz 2 &
-2F6FGA A NIXT@A2FGA GEFAGAGS . 1L OAGSGS dz adNK

ViziaHALMED 28 AT 3N} RAGA &8 112 dzéAy120A0G23 2RNOAD2

HALMED u skladu sa svojim vrijednostima:
- G Siovksnostidz L2 &f dzZ dzA @l 21 2dzdA Yyl 2062t 2S5 LINUpRegss A
tA28120S A YSRAOAYAaA1S LINRPAT @2RS & OAta2S8SYy 11 Qi
- orijentiran je premapacijentu kao krajnjem korisniku i djeluje u interesu njegovog zdravlja
LINY @22 ONBYSy2 2R3I2QI NI 2dz0A yI yeS320S LIRGNBo6S

- LINXintdrmacije te prati i poduzimasve migBS 1T+ dz6Ay 1 2@AGdz A NI OA2Yy|
mjere smanjenja i otklanjanja eventualnih rizika povezanih s uporabom lijekova i medicinskih
proizvoda

- otvoren je zasuradnju sa svim dionicima na nacionalnoj, europskoj i globalnoj razini te svojim
aktdy 2 A GAYlF RIFI2S @flatdAdAr R2LINAy24a AT 3INFRy2A So

- postavljatransparentneprocedure i savjetuje se sa zainteresiranim stranama, a u svrhu kvalitetnog
upravljanja sustavom

- aktivno prati iLINJA K @blved Znanstvene spoznaje i nove tehnojegkako one u suvremenoj
proizvodniji, kontroli i primjeni lijekova i medicinskih proizvoda, tako i one digitalnog doba

- LRGAGS NI dagpfledika d Opf2lA@Kdzdo A  dz y2AK2@dz GNIF 2ydz SR
kompetencija sukladno najsuvremenijimpfavi Yl A G NHzl S A Yyl 2@A0AY SGAC
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POSLOVNI PLAN ZR2@ODINU

TAYlI2ddA dz 2061 ANJ L2 & (0P d8z02010% K P1Seho?i prepodhkie pidiked S
LINBRy2aiGA dz 0dzRdzoy2&8GA GS NBT dzZ G G§S { ikehi prijetnjyul £ A1

|
«
.

1f2d8yAY yI Rt SIOY 208 & i &l 3 pareisicitevi s jadim Eréjédmirazvoja u
VI NBRY2Y (NR3I2RA QY 8R02. dadine R /i o8tearivania vizijei misije HALMED
Svakid (i NI (i Sirdd] reloliko Aopeéativnih ciljeva koji su kroaktivnosti usmjerenih ka postizanju
AGNI GSOLAK OAf 280l o

{ G NI G SO Acilivi HALUNMSEDIZa (aAd@bijer2022024.su:

v =~

i N
G\ P

1.

52aldzZly2aidx aArA3ddaNYlF LINAY2Syl tA2S120F XA YSRAC(

1.1. Transparentne i pravovremene informacije o dostupnosti lijekova

1.2.Razvojdodatnity SG 2RI A Ff 41 1GAQGy23 LINFo6Syeal aaiil

1.3.hayl OA@GlyasS adzaidl g LINIoSyal OiGSiyAk R23F S|

14WF &yl A LN @2ONBYSYyl 12Ydzy A1l OA2l 2 &A3dzNJ
zdravlja

1.5.Preuzimanjendd SOy 2 a G Ay knRediciskitn rbidvotimalE | 2

52LINAYy24& SdzNRPLIE {22 NBIdA I i2Ny22 YNBOA A 2 LISNI

21.t 23806 y2aS R2LINAYy2al 2R20NI} @Fyadz Ay208FGA DY AK

22t 203806l ya2S R2LINAyYy2al RI@Glyadz TyltyaigdSy23 al ¢

23.RazvoLINR FSaA 2y fyS STALISNIATS AT LR2RNHG2I y2¢

24t 2@3S06FyaS R2LINAy2al adzRe2Sft 201 yadz dz SdzNP LI
farmakovigilancije

25.WF6FyaS TylyaligdSyAK A NB3IdzA FG2NYAK 1+ LI OAd
Y NB O Acijalzaligkbve

WI 6 yesS dzZ-2 @dblatbriod ak@rdi optimiranje procesa

31.haA3dNI yesS dz6Ay|120AGS LINPOSROS y2023 SdzNE LKA
322WE8lFyeS yIrOAz2ylLtyS LINBLRIYyIFIGt2AG2a0A

3.3. e-HALMED transformacija poslovnih procesauilz St ST ONRY A 61 23 Ll2af 21
34hRNOAG2 al Y2FAYlIYyOANIyea2S

35w2SO0l gFyeaS LINPAG2NYAK 1FLIFOAGSGLr T 20l @t 21
3.6. Razvoj ljudskih potencijala

OLA X Fy O(NRPaE2RAOYRA. i Risbviizpari 28022 godikad |

0 S
ADIS yvRBodtrh bl&@ova iz prethodnih godinabjaviuju senainternetskoj stranici HALMED

(/))C
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http://www.halmed.hr/
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{dz] £ F Ry 2 6f | y1 dz-aMieloHALNBRGWzG I 1! [ a95
- VLINY @9y 2 @A2S06S>
- Ravnatg]

{GNHz6y2 @OA2SB5So

{dZlf I Ry2 6flyldz Hmcd 32V 20INI 25 € 24 2 § |LIND ADW12 | A A[2aSPH5:
6t y2NBREASSRY ALl A 6fly2@3S | LINI @y23 @AaSol AYSyoc
YI Rt SOYRNI daid2d 2t y20A | LNy gy23 @GAraSoel AYSydz
propisani su odredbama Zakona o lijekovima i Statuta.

{dzl f F RYy2 6flyl1dz Hund® %12yl 2 tA2S120AYalSikladwd Jy | (
Gt yldz Hmpd %12yl 2 fA2S120AYF AYSYdz¥§ dAa & ol { ¢
bl12y A&adS1l YFIYyRIFIGE N¥o@gylGadSta Y208 o6AGA LRy20Y
odgovornosti ravnatelja HALMEDpropisane sakonom o lijekovima i Statutom HALM&DJpravno

gr2S806S !1'3SyoOresS 28 RIyl mMpd fAa0G2LIF R Hampd T2R)
¢C2YAOl NI Gyl&StyeSYlIyRlFra&a92 NIT R20f2S 2R 6SGANR 3z

{dzl t F Ry2 6flyldz nmpd %l 12ylF 2 fA2S] 24N kadu s& ( NHz
Statutom HALMED { (i NUz6y 2 @A 2S06S 2SS al g2Si2RI @y2 {(ArA2Sft2
GSUANR 6fF yA o6t INBRAZSRYNAz6 y 23 GA2S6l AYSydzmS NI
LINP LA Al YA &adz LI2at2@A {GNUzYy23 @GA2SOl d® {GNHzEYy2 OA

{dz] f F Ry2 {0F(ddzidzz-af GNYz6y2 @A2S06S I![a95

- NI &LINJ @f 21 A 2Rf dz6 dz2S 4&daAgdertiey 2A Y AT LJ2 RNHz6 2|

- LINBRfIFOS &aiNHzyl NBSOSy2al dz alft2Ldz R2StlLiay24aiA

- LINBRfFOS LRRdZ AYlIy2S &iGNHZYAK Y2SNI} NI}IRA LRo2f
Agencije,

- LINBRfIFOS Y2SNB 1 dzyl LINBSSye2eS 1 GFftAGSGS NI RI !

- razmatra potrebu8 NHz6 y 2 3 dzal GNDI @ ya2F NI RyA{(ll ! 3SyOAreSsS:

- NI &LINJ @f 2F A R2y2air YAOfaSyal 2 A0GNH2ZYAY LRAGHY

Sukladno Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji radnih mjestapjstvene jediniceHAIMEDa su:
Ravnateljsto,h R2Sf af dz0O6Sy 23 f | 62 NIOMENAIRIza ddbbravaiyeRli@keé Nz
Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda i Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i
21L18S LRat20Se | ylLadl @] denildj&inigal £ I TS 2LIA&A LRat 20!
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Ravnateljstvo je ustrojstvena jedinica HALMED dzy dzii Ny 22Y 2NHI YAl I OA22Y |
Ured ravnateljaobavlja posloveplaniranjai LINI 8 § V¥ @NOSy 2l a@AK L2 ataz dy A K
organizira jednice Upravnogd A SHABMEE A LINB&X I Ol92 RNHz6 21 y I OA 2yt y
medicinskih proizvoda. U radu ostalih ureda ravnateljstva obavljaju se poslovi uprayljanjade 6
poslovi vezandzi 2 Ry 2 a&dzai 2lJD3ii2 #x@ak od §/i2lSy Ay SSdzy I N2 Ry S & dzN.
lijekova i medicinskih proizvoda.

hR28t &fdOo68Sy23 162N (2 NOMCEje UstrojstuNRjedliBiaNdiz obavip & 2 &
srdz6yS LR at20S @S11yS dd 1 62N (2 NiomeopaskihAijgkbda i A 1
YSRAOAYA1AK LINBAT @2RI (S |NAG2G02NAYlI S 112 A R

RI gFyasS OSNIATALLF Gl BALMEEAG 063 2 @0 e dietSiNde2/ NI (IS«
odnosno BzNR LJ&A 1 § Y NB Odsatosje zdApotBly lfekovaB/djim aktivnostimeh R2 St &t dzO6
laboratorija osigurava opskitiz K NJJI (&1 23 { hamdopaiskim lijelkodnSa] iedidingkim>
LINEAT OG2RAYI LINRLMAAlIYS 1119026S® hRa2St &adzN) Sdz2$S &
homeopatskihlijekovai medicinskihLINR A T @2 Rl dz & | fe Eldgzskdmafdrrhakopends O S
okviru9 dzNR2 LJa1 23 NI @yl G St 2ada @l 1 I (Eirdpdad@réctry foritte ladtyd | A
of Medicines and HealthcareEDQM, kaoi s OMClimas 2 Ry 2&ay 2 &f dzOo6 8Snfghhy f |
zemaligtesdzR2Sf dz2S yI &0UNHZYyAY A Tylyald@SyAaAy & dzZk ga’
dz YSSdzf I 62 NI {2 NA @ azpritovanjulliphalaiApbingt&A Y2 SSNE hR2St @
vezane uz Hrvatsku farmakopeju i sudjeluje u radu tijela vhzami Europsku i Internacionalnu
farmakopeju.

hR2St [t 2R20N) @l yaS tA2S120¢ 2S dzauNR2aAGOSY!
postupcima davanja, obnove, izmjene, ukidanja, prijenosa i obusta® &yf 21 2 R20NBy a2l |
lijeka i homeopatskog lijeka u promet te registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka. U sklopu
YI@SRSYAK Llat20Fr> hR2St S@ARSYGANIr LRRFGLS 2 |
122NRAYANDR adAABYESE LINRPQP2RA &aiNMHz6ydz 202S8Sydz 1119
fA2S1201T 2NBIFIYAT AN Lkatz20S @STtyS dd NIR t20
grya2alAyYy aidN¥zyalk OAYlF | 3SyOA2Ss atakh LohdojyNaciokainbgl 1 y ¢
NEIAAGNI tA2S120F® hRe2Stf RI2S adaNHzwyS al g2SidsS
AY2SNYAOF A LINRBLWAA&F AT LRRNHzx2I a@22S Ra2Stfliyz2a
propisimaisnp N A OF YI  9dzNBLJA1S dzyA2S A YSSdzylI NPRYAK Ay
suradnje,d dzZR2Sf dz28 dz NIl Rdz A28t RINARRLEBDS wg8RBS 2R &
L2 RNHz62F yIFEOA2ylfyS LRIEAIS| I ABRNIBI2dd S ABEH @02
lijekovima i propisima donesenim na temelju Zakona.

1 Kratica engleskog naziwaffidal Medicines Control Laboratory 2 21 dz] I 1 dz28 yI (G2 RI 28 hR2Sft
MNBOS &f dzO6SyAK fFo2NIrd2NAa2l T 12yGNRfdz t A2S] 203!
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hR2St T+ &A3dzNYdz LINAY2Sydz tA2S120F A YS&an®duzy ai A
Al RIF@LyaS R21 @2ft (¢ YSAYGSNBSyOAaall AALIAGA DIy
LINEAT @2SF6F A @St SLINPRIFI2F YSRAOAYAalAK LINBAT @2RI
suglasnosti propisanih Zakonom o lijekovimakdhom o medicinskim proizvodim@dijel obavljgoslove
AyalLlS1oO0AaeS R20NB LINBAT @2SF61S LINF1aS A FENYI]2C
proizvodnju i dozvola za promet. { 2 SSNE hR2St 206 gt 21 LR at 2@& ST
proizvode i Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova, izdavanje obavijesti za medicinske proizvode,
LNy 6 SyaS LR{iINRBOy2S ftA2S120l A LINBYAOIy2S NI OA
medicinskih proizvoda, zaprimanje prijava sumnjilijgkove i cjepiva i detekciju sigurnosnih signala,
ocjenu pitanja vezanih uz sigurnost primjene lijekova i medicinskih proizvoda, informiranje i edukaciju

T RN a0 @BSYyAK NIRYA{IFIZ LI OA2SYylFidl A OANB atagy?2ai
adzNI RyeasS yli L2 RNHz62dz aA3IdzNy2adGA LINAY2SyS fAeSs|
2NBIF YyATFOA2FEYLF GS 20l @ft2lyaS RNUHZAAK LRatz20F yl L
o lijekovima i Zakonu o medicinskim proizvodirpeopisima donesenim na temelju ovih Zakona.

hR2Stf TF LN} @ySsy S12y2Yai1SzI AyTFTF2NX¥IOA2a1S A 2L S
TAYVIEYOA2a]l 82 NI 6 dayenaieyRiadi NSRS 1DEE NI Ad DY S | | RNE
neophodne za samostalno obavljanje djelatnosti i rad Agericie F RYAYAAGNI GA Gy S LR
S§iA612 LRG2SNByaldgzo
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ORGANIGRAM 2020.

Ured za Ured za
Ured Ured za
ravnatelja t:gr'avlhs e odnose s javnodcu me:‘“m":’r:j’g““

Odsjek za bioloska
ispitivanja

ispitivanja

L—— Ured za farmakopeju

Odsjek za fizicko-kemijska

QOdsjek za validaciju
zahtjeva

Odsjek za regulatorne
posiove

Odsjek za ocjenu kakvoce
lijekova

Odsjek za promet lijekovima
i farmakoekonomiku

Odsjek za farmakovigilanciju
i racionalnu farmakoterapiju

Odsjek za medicinske
proizvode

Cdsjek za ekonomske
poslove

Odsjek za pravne i opce
poslove

Cdsjek za informaticke
poslove

Odsjek za upravijanje

Odsjek za ocjenu sigurnosti

e oot ekova — 3;‘:.‘:&‘.,"‘"’”““““‘ — &*;onmmmm
L—— Ured za znanstveni savjet L—— Tajnistvo SEP-a
1.2. Poslovi HALMEBR
1.2.1. Nacionalni poslovi
Sukladngsl {2y dz 2 tA2S128AYIFX 11 [a95 ol gt 21 &t 2SRS3 S

- daje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet

- provodi postupak registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka

- daje odobrenje za paralelni uvoz lijeka

- RI2S aiNHz JyW@z2dC8ISR&St 2002Ny2aiGA A

- obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog proizvoda

- 20l @gtel LkRrat20S &t dz0oSy23 tFo2NIG2NRA2E T LINRO
ol @t 2 LINP@2SNHz (I 190206S tfAlegiS12 2A0KAYESEYR & a41IH

YEEATANI A 202SyadzeS ydzalLRal @S A aAiddiNyz2aid Aa

I N} S$Sdz2S | NBIFGaldz FFNXYF12LS2dz

ITRIF2S | NBIFGaldz FF N¥YIF12LS2adz §S RNHAS

- provodi farmakovigilancijske aknosti

AAIdNy 2804 L

2
I
- A
A A0 NHGSYS L

- RF2S LINRPAT @2Rydz R21 @2t dz LINBAT @2SF6AYI A dz@21 yA
- @2RA 286SOARYA]l LINRBAT @2SIF613X dz@21 yAll A @St SLINE
- daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijekovima
- daje dozvolu za obavljangrometa na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama
- daje dozvolu za posredovanije lijekovima
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daje suglasnost za unos i uvoz lijeka

daje suglasnost za izvanredni unos i uvoz lijeka

prati nuspojave i neispravnosti lijekova

L2 {NBO6S LRalwdBfeRyada Gt W&ESHI dz LINEYSG A LR Ot 6!
prati opskrbu lijekovima

LIN} A LR GONRBOy2dz fA2S120 A LINRPYAG6S NIOA2YI f ydz
LINBRfF OS YAYA&(dNHz Y2SNB yIRI 2N} yIR LRGINROy22Y
obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastite pgugje

obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekovima

RIr2S adNuzyS al@ga2SiS Al LRRNHzx2I agz2eS ReStlriy
RIF2S aGNHzyS aY2SNYyAO0S Al LER2RNHG2l &a@gz2a2S RaSt
LINBREf I OS dza1tl SAGFyeS LINRLAALF yI LI2RNUHzG2dz f A
sme SNYAOF Yl YSSdzy NPERYAK AyadaAaddzOaet

2800 NHz2S YSSdzy NPERydz &dzN} Rya2dz yI LI2RNHz2dz f A2
LINE @2 RA AyalLlS{OArAcaliA yFERI2NIYIR LINRPAT @2Ry22yY f
inspekcijski nadzor nad farmakovigilancijom

G2RA 26SUPRGAEGI LINBRAOAYALTAK LINRBAIT O2RISE 26SOAR
veleprodaja medicinskih proizvoda

FyYylFrEAT AN A 202S8SyedzesS O0GSiyS R23I1SI28 dz {fAYyAG6
daje dozvolu za obavljanje prometa na malo medicinskim podinva u specijaliziranim
prodavaonicama

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 prodainedicinskog proizvoda

obavlja poslove informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima

2800 NHz2S YSSdzy NPRydz &dzN} Rya2dz yI L2 RNHz2dz YSR
LINBRf I OS dzaA1fl SAGlIy2S LINRBLMAAI Yyl LR2RNHzZ2dz YSH
LINB LIAAAYLE A &aY2SNYAOFYl YSSdzylI NPRYAK AyaidAiddzOa
20l @t 2 A RNHAS Lk at 2adhd ovgne ZakenR Nitznpigirda donkseri| mad |
GSYyStadz 2023t Bl 12yl S yi L2 RNXz6 2dz YSRAOAY A
proizvodima i propisima donesenim na temelju toga Zakona.

2RNBSdz2S yIlI 20A0dz R21 @2t 2SSy dzydRBDIWVE RR3I PRIt B SYBy

AYI 2R20NBye2S 1 adqrogtelyaS dz LINRPYSG dz wS Lz t
cijene lijeka
Sukladno Zakonu o veterinarsfoOS RA OAY &A1 AY LINRAT @B2RAYL oO6zxat 0z |1

- izdavanjeodobrenja za proizvodnju VMP

- YIRT2NJ R20NB LINRPAT @2SIH61S LINI1aS8S zat
- izdavanje odobrenja za promet VMP na veliko

- nadzor prometa VMP na veliko
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I 20l @t alyadz yI OA2ydzt Y¥AES|LRAIf 20 YFRA QRRNPIGKR LIND
af 2SRSO6AY AyaidAadGdzOAal Yl dz wSLldzot AOA | NBFdajzey

- Ministarstvo zdravstva

- Ministarstvo poljoprivrede

- Ministarstvo financija Carinska uprava

- Ministarstvo unutarnjih poslova policijske uprave

- Hrvatski zaod za javno zdravstvo

- Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje

- Hrvatski veterinarski institut

- INDFGalr ft2S1UFNYASLEF 12Y2NY

- I NBFGalil tA2S6yA61F 12Y2N)

- I NBFGa12 FENXYIOSdzial2 RNMHzOG G2

- 5NOF@y2 2R@2SGyAOG@2 wSLlzotA1S | NBIFGay1$s

- SENDFGYyA 1T @2 ROtTHEA YWMGIISA251 G dzl £ y 2

- LyadAaddzi TF YSRAOAyall AadGN} OAgly2l

- YEAYAB1A 02fyA61A OSydl NI %l ANBO
{ Sdz6 At AQGI-0 LT JI¥VA DEWA a FR1dA 6SG { 3Sdz6Af AOGI dz
{LX AlGdzZz aSRAOAY&A1A FlldzAZ 6§SG {CAS®dRFAQAI Fdz | @ FI
Zagrebu)

{dl tFRy2 6tlyldz Hmu® &apledstynii HALWMEBsudleRjy i rads f th RS RISH 3
A28t 9dNRBLK1S dyred 11 LRRNH©62S tA281208F A YSK

Europska komisijeeK)
+A2S0S 9dzNRBLJA1S dzyAaeS$s
Europska agencija za lijekove (EMA)

9dzNR LJAT12 NIGylLaStaaddgz 1+ 1F1@206dz tA2S120F A 1
aNBOI ylIOA2yLFEtyAK F3SyoOaal 1+ tA28120S o6l alo

aNBOlI yIOA2ylLtyAK 3Syoaal 11 YSRAOAyalS LINRAI
Europska komisiia (E® RI2 @2 Ny 28 11 AT N} Rdz LINA2SRt23F A

Predstavnici HALMED & dzZR2 St dz2dz dz NI} Rdz aft eSRES A HIR2Z RRIAB RIS £ .
medicinskih proizvoda
1 Farmaceutski odbor za lijekov@harmaceutical Committgée

9  Stalni odbor za lijekove za primjenu kod lju@istanding Committee on Medicinal Products for Human
Use)

1 Radna skupina za upute podnositeljima zahtjefMotice to applicantsvorking group)
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1 Ekspertna skupina Europske komisije za siguran i pravovremen pristup lijekova bolesnicima
(Commission Expert Group on Safe and Timely Access to Medicines for Patients, STAMP)

f 91aLISNIyl 3INXzLI T R2y20Sy geRovas hudaha Wbrab@Espert 1 G |
D NP dxblégated act on safety features for e® A y' I £ LINE RdzOENG) ¥ 2 NJ KdzY' | y

T wkRylF aldzZAyl 11 ¢anpliahcs &nyf Brdoicement WarkBglEr&uy, EGEN)

T wlk Ryl &71dzLA Yl & { NHz8 y al(MedicaliDevicerEspen @duy, MDES) LINE A 1 & 2

9 wkRyF Al1dzLAyF 1 F 1¢t| afChdsifidationseBirdeklined Ekbeyt Sroup)S LINE A

1 wlRYylF &1dzLAyl &dNHz8y 2l ¢ vigilahclia (MEdicR Dévice/ BxjpeB GrodR A 1 &

Vigilance, MDEG Vigilance)

¢ SKy A 61 imvitrdeijagnostiku{IMD technical group, IVD TG)

wlk Ryl a1dzLAyl T vy2@&&wa&EmelgiagiTecBndidgiks Wiokikg/@due 31 2 S
Radna skupina za EUDAMED bazu podai@aDAMED Working Group)

=A =4 =4 =4

Odborza medicinske proizvagl(Medical Devices Committee)

Nastavno na rad u spomenutim skupinamaegEKALMED sudjeluje u nekoliko konzultacijskih i radnih
L2 &addzLd 1F Yy NXYTAYA yIOA2YI YA Kakgje RdrdnidayEK:K G A 2S5t |
1 Vigilance enquiry to medicallevice competent authorities; razmjena informacija, iskustva i pitanja
yI LIR2RNYz62dz GAIAf L yOAa2S
f COENZ NI T Y2Syl AYyF2NXIFOA2II AaldaAdGFSB A LRAGEYy2!
koji se nalaze u prometu u EU

f Borderline (Helsinki) procedurec NI T Y2Sy Il Ay F2N¥YIFOA2F A Aa&aildzail
medicinskih proizvoda

1 Consultation according to the Regulation (EU) No 722/2@1Zonzultacijska procedura u
L2 4 GdzZLIOA Y 202S8Sy2Aadlyal adzZltl Ry2aiGdA OBS FOW@RYisAY/
tkiva

1 NCAR exchange; razmjena informacija o sigurnosno korektivnim radnjama povezanim s
medicinskim proizvodima.

+ A 2 Bubofske unije donosi zakonodavstvo Ekbaérdinira politike Ekh. PredstavniciHALMEER u

adzNF Ryaia al {GFrtftyAY LINBRaGIFI@GYyAOG@2Y wSLlztA1S |
ddzR2Sft dz2dz dz R2y20Sy2dz SdzNRLJaA123 1112y 2RI gadaol yl
odborima i radnim skupinama.

Europska agencija za lijekove (ENA) Y6 A T Yy I yai@Sydz S@I t dzZt OA2dzZ y I R
veterinarskih lijgkova u EU i BG@zd Df | @y | -eljelz&pkindahje i @wallacija zahtjeva za davanje
odobrenje za stavljanje lijeka u promet centraliziranim postupkom, a koje izdaje Europska komisija.
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Predstavnici HALME® sudjeluju u radu upravnog i znanstvenih odbgrayjerenstava radnih skupina
EMAS OSTIYyAK dzZ 2R20N}Glya2S A &aA3adaNyz2aid LINAYa2SyS

T
1

=A =/ =4 4 =4 -4 -4 =4 =

=

1

EMA upravni odbo(EMA Management Boa)d
Povjerenstvo za humane lijekovg€ommittee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)

Povjerenstvo za fanakovigilanciju i ocjenu rizika(Pharmacovigilance and Risk Assessment
Committee, PRAC)

Povjerenstvo za napredne terapijgCommittee for Advanced Therapies, CAT

t 202SNByaig2 11 tA2S8S120S 1 (ConimkeSd Orftens MeNitae S G 1
Products, COMP

Povjerenstvo za pedijatrijyPaediatric Committee, PDCO)

Povjerenstvo za biljne lijekové€Committee for Herbal Medicinal ProdudtviPG

Radna skupina za znanstveni sav{8cientific Advice Working Party, SAWP)

wl Ry I &1 dzLJA ¥ijékové (Bioloids VDrRing PaBWhH

Radna skupina za lijekove iz krvi ili ljudske plaz(@éood Products Working Party, BP)WP

%t 2SRYAS61F /1 atk/ £at NbiRR CHMPAYMRLQuaity Wdrking Ralty) @2 ¢ dz
Radna skupina za sigurno§afety Working Party, SWP)

Radna skupina za EU biljne monografije/lisig/orking Party on Community Monographs/Lists,
MLWB

Radna skupina zatk] @2 6 dz 0 A f(Quglity Krafing @obi], @OEE)
Radna skupina za farmakogenomikBharmacogenomics Working Party, PGWP)

Radna skupina za promicanje 3R princi@orking group on the application of the 3Rs in regulatory
testing of medicinal productd3RsWG)

Radna skupina za modele i simulac{dodelling and Simulation Working Party, MSWP)

LyallS{a2NE]1l NI} Ryl a1 dzLXGyod Clinital PRagtioeNdkpedtois AWorkidg] dz
Group)

9dzNR LJA T+ YNBOF OSydlF NI T F HaNdyul (ButbSehdh NeBVOR aff 2 3 A
Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology, ENCePP

Radna skupina za pregled upravljanja signaléiine Signal Management Revi@wchnical Working
Group, SMART)

Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovingghamacovigilance Business Team, PBT)

Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciiharmacovigilance Inspectors Working Group,

PhV IWG

LY&alLlS{1a2NB]1lF NFYRylF aldzaZAyl T+ R20Ndz LBNPGDREIZ2 S| ¢
¢ Good Manufacturing Practice/Good Distribution Practice, Inspectors Working Group)

9! OA TTNé& BNggpead Anion Telematics Controlled TeEWFCT)
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T %l OGASBYt S12Ydzy Al OA281F YNBOF NB I &Y (Ubich g K G /
Regulating Authorities NetworEudraNet)

T wlkRylF &aidzLlAyl T £ Ay 3d@ualiyRéviewnt DINENSEIRMIz R2 1 dzY Sy
f Radna grupa za pregled prihvatljivosti predlOSy 2 3 y I (InkeGtéd NamedR&vieW Group,
NRG)

1 EU Innovation NetworKEUIN)

T ! LN @t 21 61 a1 dzL)Bif batd Steerigg3aroid, BDSGY2 R G 1 S

1 EUIN/HMA skupina za klasifikaciju borderline proizvoda (Borderline Classification Group, BLCG)

f Radnaa { dzLIAAYy I T @2RA0GSTt (@ DirektgfsFRoNpY  GA 61 AK Ll2at 20!

9dzNR 1Ja]1 2 NI @yl GSteaia@d2 1 (FEuopeadr Dirdorate ol thel Quaity of A 1 R

Medicines, EDOM)+* A 286 | 9 dZNINBRAS I vy BES AyaliAGdzOA2dz 6A2A &
|

dzy' dziiF NJ 6t I yAOlF +A2S06F 9dzZNRPLIS® 95va 2Y23dzl @1 NI
1 9t AGSGS oizyadiruy Korrold i IsigutniNgrimjenu lijekova. Europska farmakopeja, koju izdaje
95vay 200STdz2dzdA 2SS LRRIIF{12yaliA R21dzySyid dz wSL
Predstavnici HALME®sudjelujudz N} Rdz & ( NHz6 y A K & | dzElkopdke farrakopejeNs R dz
uraduodborda L2 R2RO02NJ} +A2So6l 9azNRBLIST dz 2NHBFYAT I OA2A

1 Europska farmakopejgEuropeanPharmacopoeiaPh. Eu)
1 Ovjernica Europske farmakopej€ertificate of Suitability, CEP)

T aNBOI &t dO6SyAK I 6 2NISi 2t NgeEsial MellicindsICBN@R Sabddatory, | | &
OMCL)

1 Europski odbor za lijekove i farmaceutsku sk{European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care)

T LyalLlS]1OAa2S LINEAI (@eatfidatibn DivRIENSEDRM)Y A K @ NA

 Odborzastand NRS {F1©2206S A &aA3IdaNy2a0GA dz T (CNdMit©eSobizi a | 2
Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care)

1 t202SNByaidg2 adaNuzdyalki1tr T+ 1fl ganieelofExpertzorf A 2 S
Classification of Medicines as regards their supply)

1 Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekoy€ommittee of Experts on Minimising the Public
Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes)

aNBOlI yI OAZYI f Yy AK(The BéagsCok Blédicined Agendied/d) oRuglja ravnatelje
nacionalnihagencija za lijekover Europskom gospodarskomrostoru (EGP). HMA je odgovorna za

dz6 Ay 1 20AG NBIdzZA I 62Ny A adzadl @' f aa&l] 3 S Fom 8 dzNP L
predstavlja jedinstven model suradnje i raspodjele poslova vezanih uz zakonske, kao i dobrovoljne
regulatorne djelatnosti.
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MNBO2Y | a! dzLIN} @f 21 A  yMahagemndhB Grdup iNd @du gel podupire riiz] dzLJA
NI RYAK &aildzLlAyl 122S LR{INARGDI 2dz &aLISOA T A dP¢rinanehi2 R NIz
Secretaria).

Predstavnici HALMED & dzR2 S dz2 dz niskubiba8'SHRVERS A Y NI RY A

1 Koordinacijska skupina za postupke uzajamnog priznavanja i decentralizirane postupke za lijekove
za ljudsku uporabu(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
Human, CMDh)

f Radna skupina za pravna i zakatavna pitanja(European Medicines Agencies-@peration on
Legal and Legislative IssUEMACOLEX)

1 Radna skupina za C{Sommunication and Tracking System)

=

Radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i veterinarsku primjéhask Force on
Availability of authorised medicines for human and veterinary use (TF AAM)

Radna skupina za homeopatske lijekogigomeopathic medicinal products working grolMPWG)
Radna skupina voditelja kvalitetéNorking group of quality manageréd/GQM)

Radna skupina komuk { | OA 2 & | A(Working dvdilgd of @mrunication ProfessionssCP)
wl Ryl &1 dzLIA Y I LINP\BEBKR@ dBoyiphoKEnfartedmhbBfigekeGEO)

= =4 =4 =4 =4

Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvgworking Group on Active Substance
Master File Procedurgs

wk RYF &1 dzLA Y F T | (Plakess ArfprvOrneyitaVdrking Rt S & |

=

1 Radna skupina za regulaciju izmje(\&orking Party on Variation Regulatijon

T wlkRYyl aldzZlAyl T dzalf !l SA G (Warlng RaAyO® iHaronigahaf a | &
SmPQCs

1 Radna skupina za bezreceptne lijekofdon-prescription Medicinal Products TF)

f wS3dzA I 62Ny I &1 dzLJA y I jdvé(eAB Re§UlaipiyFEofus Grpup) 2 0 NI 1T | O LJIN

1 Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicim@&armonisation of Risk ManagenteRlan Project,
HaRP)

T wlk Ryl aldzLA y | [t I I 2SRy A 61 @harmacddilarice? Warkd Sharing/ O A «
Procedures Working Party, PhV WSP WP)

T wltRYlF &il1dzLAyl 1T 1€fAYAS1l AaLAdGAGlIye2l I LIRRajd
(Safety sbgroup of Clinical trials facilitation group , CTfG safety subgroup)

1 [ a95 2S5 dz] f 2 dzéaSgzanb zagmsloid BddhiBigtritafja interretskih stranica HMA

aNBOI vIOA2VI fYvAK I 38 yiCompetent Authorivied RoAMRdicdl DéviSeSAMDE A | O
21dzLX 2F NB3IdzAE | G2NYS AyadraiadzOraasS yIrRtSOyS T NB3
ljudi. Odgovorna je za o@rl @l y2S T 2SRyA6123 NIRI ylFOA2YyLfYyAK
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AYF2NXYEOACE A yYyFERI 2N YIR YSRAOAYA1AY LINBAAOD2RA
sudjeluju u radu CAMA.

11 [ a95 &dzNIF $dz2$  #obnimiilend iR@anizagijanas $ dzy |

- Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)

- Farmaceutska inspekcijska konvencija/shema (PIC/S)

- aSSdARW2 RNHZOG@2 T FIENNVI]12812y2YAldz A A&GNF OA
- bFREtSOyYylF GAaesStl T+ tA2S8S120Sair YSRAOAYy&EA|1S LINBAI

' [ a95 adzN} Sdz2$S & UppsalaNMdrRitornyCTen®eS YINIT)Rjeske Gzdravstvene
organizacije(World Health Organization, WHGj I LJ2 RNHz6§ 2dz LIN} 6 Sy 2  &Ai 3dzh
HALMED sudjeluje i u radu Internacionalne farmakopeje VWHO

Farmaceutskenspekcijska konvencija/shem@Pharmaceutical Inspection Convention i Pharmaceutical
Inspection Coperation Scheme, PICISR 6 A6 S | 1A Gy dz adz2Nk Ryadz yI Rf SOy
R206 NB LINE AT Aedd dahBacturinglplacti&®, GMB)ciliemY SSdzy I NP Ry S K I NI
Dat adlyRINRF A aY2SNYAOIZ SRdzll OA2S yI Rt SOYAK
1 [a95 28 6tl ot BARSESYRBOSn®Rd I2RAYS

ISPOR Iffternational Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Res&®h @2 RS6S agd
LINEFSEA2YEEY2 RNHOGO2 dz LRRNHZG2dz FFENYF12S812y2YAS
javna organizacija za edukativnu i znangtwz Y I Y2 Sy dz dz LJ2 R NHzHBLMEDFdkiN@G | | 2 S
adzReStdz2s yI 3IABROROYSAY Al adyOAYl

1 [ a95 A9YNIRIdZBYAYEF GAR863A¥PBS A Y SR Azeh FERIHALMEINE A T ¢
ostvaruje suradnju sigencijamajdz3 2 A a i 2 6 yeSelj@ndpbitRidaith Mmoranduma o suradnji i
razumijevanju s Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Agencijom za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i HercegovineMBiH), Biroom za lekove Ministarstva zdravlja Republike
Makedonije i Agencije za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS). HALMED ima bilateralne
protokole o suradnjs CALIM®m i ALMBiHom. ¢ | { 2 BAMED Y I RGIEG@BAX Yl Al 2¢

EurdJS & dzNdafniz@ Sodad] | AT L2 RNHzG2l 2LIAINDS GNDAOGE fAce
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U Tablici 1. prikazan je planirani broj prihodovnih usluga u 2022. godini, a u poglavljima. 251detaljni
plan prihodovnih usluga i neprihodovnih aktivnosti HADME

Tablica 1. Planirani broj prihodovnih usluge2022 godini

o Razlika Plan 202gjodine /
Planiranibroj | L1 gNIOS| LI GNOSy eSS | I
R.br. | Naziv usluge predmeta referentnih mjeseci*
2022 godini 12 mjeseci* br.
predmeta @
1. Stavljang lijeka u promet 15.754 16.885 -1.131 93%
1.1. Davanje odobrenja i registracija 369 323 46 114%
1.2. | Obnova odobrenja 203 264 -61 7%
1.3. Izmjena odobrenja 14.452 15.545 -1093 93%
Jd ASY Il LINRPG2SNI Ay T/
1.4. | centraliziranom postupku odobravanja 715 737 -22 97%
lijekova (EMAJ

15 | oo | ® : o | oo
L e | © uo | s | e
2. Proizvodnja i nadzo? 310 321 -11 97%
3. Promet lijekoval 1.632 1.760 -128 93%
4, t NE@2SNIt 1119268 396 374 22 106%
5. |D2RAOye2S3 LINRat2206S 6.067 5.751 316 105%
6. Medicinski proizvodit 315 369 -54 85%
|l pesur Al ieenmesr| 15 09 s1%
8. Hrvatska farmakopeja 35 30 5 117%
o S O ok haby mo | me | s | e
10. Farmalovigilancija3 220 241 21 91%
11. |h 028yl dz I NDAGNI By 2 1 1 0 100%
12. Davanjeznanstvenogsavjeta (EMA¥ 38 44 -6 86%
13. Veterinarskamedicinski proizvodi (VMP) 25 18 7 139%
UKUPNO 25.138 26.223 -1085 96%
od toga europski poslovi 581 514 67 113%
od toga nacionalni poslovi 24.557 25.709 -1152 96%

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.022031.08.2@1. godine
1 nacionalni poslovi
2 europski poslovi

330G @1 2Y &dz 20dzKGl 6 Sy A

4RMS, CHMP, PRABGVE, GMP, EDQM

yIEOAZ2YLEEYyA A

SdzNB LJA T A

Li2at 2gdAa
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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
odobrenS T a@S ATyvYaSyS 2R26NByeal 1 adal@gtalyasS fAa
SdZNR LA TAY LRAEAGdzZLIOA Y| T LI & {(Matull dRecoyriiéndBEra@dnyfeBP) i LINA T
decentraliziranom postupk(Decentralised Proceduyr®CP)

Centralizrani postupak vodi Europska agencija za lijekove (EM#)ngenjuje se za inovativne i posebne
a1 dzLIAYy S f A2S1 23 dodobrénje za s@WiahB lijgkaln ptadet ilindatdiadije o lijeku daje
EKA' ONR2SRA | I-a ki@ d dedbaigaRiNetbé @&B) brej 726/2004.

t 2RIFOA 2 2R20NBy2AYl 1+ adrgteryasS taasS{t dz LN
stranicamahttp://halmed.hr/Lijekovi/Bazdijekoval.

Na davanje odobrenjaa stavljanje lijeka u promet u HUNR Y2Sy 2dz2dz aS y I OA2y | fy
europski postupdviRP i DCEe centralizirani postupak.

Na dobivanje odobrenja za stavljanje u promefllijle &1 Y2 dz 2SRy 22 RNDI GA 6f |
L2a0GdzLd 1 ® t2Ry2aArAidSte 11 KiaS@l LRRy2air 11 KiaSo
staviti lijek u promet.

Radidobivanjaz R2 6 NBy 2t [+ adl gftelyes RNDSWYS pinbdeyed O3 (i
ITF2SRYA61A SdzNP LJ& | A odrioKitdl] (izdhtjg@ah obvezsn je ha ténelju dstovietne
dokumentacije o lijeku podnijeti zahtieR NOI @I YI Xt i yAQ@FOAGA 2R 2SRy
aNBFSNByY iyl RReforenddMember IStatk BMS) 1S RI LINALINBYA AT @
dokumentacije o lijgkat 2 T F GNDS (| dz LI2 & (i dzLJ| QorernedMeinber SEME) @ & d
MRP/DCP postupku daje nacionalno odobrenje zailfielf ¥ 2 NI OA2S 2 f A2Seim, 64l O
uputuz f A28 dZy 12 Tt cxQa@$ w2 0251 Al dz RNDI @8 6t yAOSod

l1'[a95 2S5 2R3I2@2N}y 1l RIFI@lFlyaS 2R2o0NByal 1T ail
Republike Hrvatskg  OA 2y It YAY GS TF2SRYAS1AY SdzNRLATAY LR

Pl YANI YA oNR2 1 F@GNOSYAK RI@lIy2al 2R2o0NByal 1T &
postupcima u 2022. godini prikazan j&ablici 2.

U centraliziranim postupcima odobravanja lijekova, kegeli EMA, a odobrenje za stavljanje lijeka u
promet dap EK aHALMED sepriEMA y I 12868 T dzf 23dz A1l @o2SaGAdSt 2l

Uskladu scillem2.1.2 @dS6y2aS R2LINAYy2al 2R20NI @t y Jda NA&yISDH (.
plana HALMELR za razdoblje 2022024 godina, HALMED2022 godini planira:
1 redovito prijavljivanje (natjecanje) u odobravanju inovativnih lijekova centraliziranim postupcima
u ulozi izvjestitelja, suizvjestitelja i recenzenta
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91 redovito prijavljivanje (natjecanje) u odobravanju inovativnih lijekova centralizirgaigtupcima
u multinacionalnom timu u koje8 S RNHz3Il RN @+ 6t yA Ol Al @ge

T F10AQy?2 a0 NUz6 y 2 12YSYGANIr yesS 202SyS dz 2
postupcima

T N}T @22 &aLISOATASYAK Tylyel (NBI 2all2az2ofal gy
odreSSYAK TylyaidgdSyAK A &0GNHz6YyAK L3 RNYz 2

f &dz2N} Rya2dz a YNBO2Y SdzNRLAIAK yFOA2YylIfyAK 3§
sudjelovanja u centraliziranim postupcima odobravanja inovativnih lijekova

1 aktivni doprinos radu povjerenstava i radnih skupliiiAe.

Sal
R2

O

HALMED u 2022. godini u skladu s ciljigam® { G NI 4SO 213 LRIGdBnkhlie pedf | v A
centraliziranih postupaka za inovativni lijek u ulozi izvjestitelja/suizvjestitelja ili u ulozi ocjenitelja u
YdzZt GAYFOA2y Lt y2Y (A Y& dy A @2 SAYT @35S &RINGFES f R NEX AT | & dzA

Planirani brojl I @ NXp@dgfrieti u centraliziranom postupku odobravanja lijekowa2022 godini
prikazan je u Tablici {R.br. 1.5.

Dodatno, u skladu s ciliem 28/ 6 y2S 1Tyl yaigdSyAKAA aNBAaDY @aNKA Kz BISINI
SdzNB LJA1 22 YNBOA{ &kt MISYyDARLR2I T K KI2B511219[Sa95 dz HAHHD® F2RAY
1 LR2GSOFGA dzRA2 T FLRAatSYAll 122A &dz 20dz6SyA 11
lijekove
9 F10AQy?2 dz] f 2dzhidv® ldod&r® zndnstvend & WXz6 y 2 LJ2 RNHz62S A
sudjelovanja u postupcima koji se provode pri EMA & dz]l f F Ry2 LR iNBol Yl
agencija za lijekove.

bl SRSy2 &S LI I YyANI LRadGAoOA {NBIY
9 TylyaligSy2 A a0NHzy2 dza ang@g Niivndlsydelévanja lu leigapski® y A |
postupcima za lijekove

T NI T @22 aAaLISOAFASYAK Tylyal TFLRatSyAall dz LR2S
SdzN2 LA 1S YNBOS | 3Syoazclk 11 tA28120S8 1 2028y«

 poticanje kontinuiranog samoobri 2 @I y 2l T 1 LR at SyAl1l dz LI22SRAYA
 adzalGl gy2 LINBy20SyeS aiS6Syrak aLISOATFASYAK 1yl

OR2oNByas 1+ &ilgdtalryes tAeS|dmjerdkorsdNBEziKDimjenediekd 4 S
20y2@AGA yI Af28RS6AK LISG F2RAYEF AfA yIF yS23INIYVA

Planiranibroj obnovaodobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u 2022. godini prikazarajgiai 3.

Planirani broj izmjena odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u 2022. godini prikazdralgiai
4.
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OB L A

Uskladusciiem22. 2 @3S6FyeaS R2LINAYy2al Rl @Fya2dzZ{iiyWlryidOP&wA2 13
HALMEDRa, HALMED 2022 godini planira:
9 NI T @22 aAaLISOATFAG6YAK Tylyeal {NBRI 2&aLl2az2ofal gy
2RNBSSYAK Tylyald@SyAK A aA0NHzYyAK LJ2 RNz 2!
1 LRGSOl yeaS adzReSt20Fyal AYGSNYyAK 202SyAadasStalr

HALMED u 2022. godini u okviru radRadnoj skupini za znanstveni sayyatEMAiI u skladu s ciliem 2.2.
{GNF GSO0123 LIXLYLF LXFYANr TFLRSESGAY
1 najmanje 38 europskih znanstvenih savjeta u ulozi samostalnog koordinatora ili kao dio
multinacionalnog tima u ok SAWPRa
1 najmanje 11 europskih znanstvenih savjeta u ulozi recenzenta.

Planirani broji | @ NJp@diet&A I L2 RNXz621 RI @ yal T1-yul2g2a @ga@isiy 2 3
prikazan je u Tablici {R.br. 12.

A) Radna skupina za upute podnositeljima zahtjedo{ice to ApplicantsNtA)

wlk Rydz a1dzLJAydz bid! LINA 9Y 6AYyS LINB Ra&aEUs BydhaBGRupinal Rf ¢
se bavi regulatornim smjernicama, definiranjem postupaka za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
LINR2 Y S i A & RNDODF2SY R21dzYSyl il [ RI@lFyaS 2R20
predstavnika HALME®.

B) Odbor Eiropske kanisije za lijekove za humanu primjen(Pharmaceutical Committee

Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjergavjetodavno tijelo koje je osnovano 1975.
godine s ciliem raspravljanja pitanja koja se odnose na lijekove za ljudsku uporaiPatnA G2 @ST I
LINALINBYdz Y2@AK TF{1{2yalAK AYyAOA2IGAGlI® 2fFy2@3A hl
predstavnik Europske komisije. U Odboru Hrvatska ima jednog predstavnika Ministarstva zdravstva i

jednog predstavnika HALMED

C) Sténi odbor za lijekove za humanu primjenu Europske komisigahding Committe

{GF YA NJ &Fad22r &S 2R LINBRalGl@yAll RNDOI gI
{GFE YA N 2ay20Fly 2SS 5ANB] (A G ¥ilo kojeg eurogskog 9 /

Ll2addzLi I aglr 1l RNOIF@GlI 6fFyAaAl0r 122 a8 yS &ttt OS

{drftyA 2R02NJ NITY2GNR yIFIONI 2Rfdz1 S 20N} T f20A0C
jednog predstavnika HALMED

2RO
2RO

D) Ekspertna skupina Europske komisije za siguran i pravovremen pristup lijekova bolesnicima
(Commission Expert Group on Safe and Timely Access to Medicines for Patients, STAMP
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El AaLISNIiydz &1 dzLAAydz { ¢! at 2NHI yAT doNhranevpri&l b Bri&éll&a i @ 2
Ekspertna skupina raspravlja o modelima za pravovremeni pristup novim lijekovima, kao i poznatim
lijekovima u novim terapijskim indikacijama i/ili pojedinim populacijskim skupinama (pedijatrijska
primjena, rijetke bolest) WA f 2dz LIR2¥F p Bt &f IMRS(HER yYLINA 238 $ W O A B3 jad.
d1dzLAAY S adz LINBRAaGI Oy A OA NBadgioinit 2aNjkavk i pieds@witi EMAR N |
e. U Radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HAEMED

tfFYyYANFryA ONRBZS &adzR2Sft 20 y 2l ka®AINER: dairhdyfim dastandéima S ¢
povjerenstava i radnih skupirieKu 2022. godini prikazan jeTablid br. 5.

wl Ry I &1 dzLJA y Hijekava Brieditinsk® proizvotleRharmaceuticals and Medal Devices
Group

wlkRY I &1dzLIAyYyl o6l @A asS LlRaidi22S0AY A y20AY 1112y2]
LINR aGdzLd £t A2S120F A YSRAOAYA1AK LINRPAT @2RI  GNOAOI
GNOAOGSd DIYIPYya] dIY2S Badzwe RA IdzNF O yaS yIF2dA0S
dz6 Ay 120A0G2 TFdzy 1 OA2yANIya2S dzydzil Ny28S3 GNDAOGI T d
Radne skupine sudjeluje po jedan predstavnik HALRE®Iijekove i za medicinskeojzvode.

tfFYANFYyA oONRZ2 &adzR2Sft 20 yal  GAINEE dairadfim gagtandima S ¢
wlkRYyS a1dzLlAyS +A2So6l 9! 1uR02X go@rbprikazasjeThblicHrSIRA OA y a | S

A) Povjerenstvo za humane lijekov€@mmittee for Medicinal Product for Human UseHMP)

Povjerenstvo CHMP jedno je od sedam znanstvenih povjerenstavaeEMdje ocjenjuje zahtjeve
centraliziranim postupcimaprati sigirnost lijekova odobrenih centraliziranim postupkom, donosi odluku

o hitnim upozorenjima @ ANJ YA 6 Sy 2adz LINAY2SyS fA2S{1lX 2R20NI O
2 gyl Al @2S0o6l 2 2 02 Fyrdpearr publidzdSassmer®d kegiot 92 | WA 2 S LI
TylryaiogSysS alg@gaSisS G§ONIF YLl dz A a0 NI6GASD | N 2 tgs A dzt N:
smjernice za farmaceutsku industriju, sudjeluje u harmonizaciji regulatornin zahtjeva za lijekove na
AYOSNY L OA2yLFty22 NITAYAS @2RA  FNDBAGNF OyS L2 aidz
L2 & G dzLIOA Y @I Oy A YO SNB3radiyre? TdR NI @R de S1a2 ytizdzf G A NI NI
L2 RNOD 1 dz AT a@23 TylyaligSy23 LR2RNHG2I® 2fFy23A t
Al 2RNBSSYAK 1yl yaildSywatdka imd daprédstavidka HALMED anigs it |
zamjenika.

Radne skupine CHM®&

Radne skupine CHMP LINHzO | 2uwznani@vénoig, Kegmlatornom i organizacijskom dijelu poslova
CHMPa te drugih povjerenstavaEMAe i radnih skupina. Poslovi radnih skupina CHMP 2 6 dzK @ 6 |
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izradu/izmjenu EU QH smjernicad (i NXz6 y dz LJ2 (G LJ2 Nz LINR OSadz NI T @22tk A
na upite),& G NHz6 ydz LJ2 (i LJ2 NHz NBf S@I y i yduMdnja § FDRA Y BMDA {Jdp@, 2 | Y
edukaciju ocjeniteljad dzZNJ Ry 2dz al & i NXz6 y A Y stabdrial @20Y A 1 & OX 81T ¢
6ErylF1Fz (S ZRNgEHVMPAR 3t 20S yI

A-l) Radna skupina za znanstveni saf8tientific Advice Working Party, SAWP)

{12t RlI2S TylyaioSyS algeSasS 2 LRAGIy2AYlF @811 yA
1F1926dz tA2S1T yS1ftAYyAS61A A (fAYAG61A NIT @22 fA
02f SaliAd {LISOAFASYl LRRNMHzG2F TF 122 2@F YdzZ (AR
L2 RNHz62F NI T @22F I NX¥ESR2®YSHARI DigSEaR2t 23A2 A
122 &8 6Sad2 GNIOA TylyaiadSyr ar@gaSisz 112 062
L2 NBSYSo6lF2AZ RA2I0SGSaz ySdzNBRS3ISy S Nlodijd @ySAawa J2 NB Y
Hrvatska ima dva predstavnika HALMED @fayWleca 1 A & (i d)iizargjedikal | ! [ a9 5

ALLUO wl RY Il &1 dzLJA y Bioldgits WorkigyP@&t@ BWP)f A 251 23S 0

BWP daje preporuke znanstvenim povjerenstvima EMAsvim pitanjima kojase Ry 2aS y I (| 1
aA3ddzNy2aid oA2f201AK f A-2Kakablse gostigla dosljglmogt § ocjeit GINEND dz
12KSNByGy2ail U iadnoj skiphniBWe Syadskadima dva predstavnika HAUMED 6 £ | y I
zamjenika. Predstavnik HALMB&De istovremeno predstavnik i u Radnoj grupi za influencu koja je dio

wlk RyS a1 dzAy S 1AHMB Biabgicd Woriéng Pakty2A8 He: tuenaa Working Jaroup

Al wl Ry &1 dzLJA y I Qudlity Warkin@Paly@@WP)A 2 S1 2 O o

QWP dajepreporuke iYA Of 2Sy 2l t 2@2SNByai@ddz 11 KdzYkyS faes|
ligkove (CVMP)EM& 122t &adz @ST Iyl dzZ (F1926dz tA2S120 ¢ |
Gt yAMOS YWH LI SYyFNYAY a2SRYAOIl Y4 a godarers fi geidavnicdNE Y |
regulatornih tijela zemalja izvan ElJ U QWRJI Hrvatska ima dva predstavnika HALMED &6 € | y I
TFTY2SyAllZ TI1RdZOSYAK T KdzYtys$S taAa28120So

A-IV) Radna skupina za sigurnogdfety Working PartySWP)

SWP razmatra pitanja koja €uS1T I y I dzZ yS1tAyA61S aAdIdNy2aysS | aLx
R2y2aiA TylyaaoaSyl YAOf 2Syel s atkr@geSisS A R271dzySy
sigurnosna pitanja vezana uz ocjenu pojedinog lijeka za CHMP i druge radme ke, interesne
grupacije (primjericeEuropean Federation of Pharmaceutical Industries and Associaf#iA), kao i

YSSdzyt NEPRYS &dzN} RyaS oL/ 10d | NYRy22 &l1MZIAGAI YR
6 &0 NYz6 y 21 -4)izarhjenikal (fya29a5] A adGNHpyalk]1 1! [a95

A0  wlk RYIl 3NHzLI T Ay 3o Woiking Gralzp diNGuahi® Riview & 2 | dz
DocumentsQRD)

vw5 LINHzOI LI RND] dz 1y y&i AS yL¥2YR yl 22ah20SNByAGYUE G ATYH K (192aS
aspekte informacija d A 2S{1dz dz a@ONKdz 2aA3IdzNF G yel 2lFayz28S A
a1 OSiG1dz 2LIA&L ag22aiklR@ I 6A @8-y B tmndidgidr QR BivdtskadrGal dz
dva predstavnika HALMEDT 6t FyI A TFYa2SyAll @
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Planprihodovnih poslovaje A 6 Y S LINB @2SNB Ay F2NXI OA2F 2 fA2S{dz L

AxL0O wlRYyF 3NHzLI T F LINB3It SR LINdvekted NarhedRevig® Grayp LINS R
NRG)

wlk Ryl 3aNXzLJ bwD T RdzOSyl 28 1T  LIeEfcBnializkdNGK G |-
L2 &aldzLll dz 2R20 NI @Fyal tA2S1F T 1-i2RddstainBi HAULMED 2 S &
LINA 2SRt 238 yITAGlI tA281208F TIFLNAYIl2dz LziSY a2yt A

A-VIl) Radna skupina za farmakogenomikkh@rmacogenomics Working Par, PGWP)

tD2t 28 al@28i2RI Gy HS |2RENHz6RI2 54 |YdaLdtyatS y/elta t2 & LIS ¢
dzi280Fre FINXIF1238y2YA1S VI FIENYI121AySGAldz A28
bolesti. U PGWR Hrvatska ima dva predstavnikdALMEEF = dz a@22a (i @dz LINR YL ()
HALMEB A @Fyealhr -AGNHSyal]l 1!'[a95

A-VIIl) Radna skupina za promicanje 3R princiéofking group on the application of the 3Rs in
regulatory testing of medicinal products]3RsWG)

J3RsWG@e savjetodavnaa (i NUz6 y' I & HhdzLaAAya | /2 SatdzZ 23+ LINRYAOlIya2Ss>
principa (eplacement, reduction and refinemeént dz &t dz6 | 2dz 1 2 NA OGSy a2l OA @2
radnu skupinu je od strane BWHimenovan jedan predstavnik HALMEDz a @2 2a (G @dz aill f y2:

A-1X) Radna skupina za modele i simulacii¢odelling and Simulation Working ParfyMSWP)

a{2t 2S5 NI Ryl & dzLA yI|-u, PRCAI SAMNRbvertino LidZpBsiifiké wxojimh set
12NRaGS Y2RSt A A \adievddze ko® prd& ispifivaiiadu ljddi; za 2pRMNFAG U dizajna
1fEAYAG61AK AAaLAGAGIyYy2FY S1adGNILRftFOA2dz yI LISRAZI
agaSay2aid A Al GNRy2adG dz 1 2NAOGSy 2 dzeyuatBrdm thielinda. & A Y
UMSWRu Hrvatskamajednog predstavnika HALMBD dz a@22a i @dz LINRBYF GNI 61 o

B) Povjerenstvo za naprednu terapijCodmmittee for Advanced Therapie€AT)
t 2@2SNByaili@ddz T yIFILINBRyYydz G§SNI LA 2denikal ¢ | NBF Gail
C) Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesfigqmmittee for Orphan Medicinal Product€ OMP)

U COMRu Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED o0 @I y2a |1 A & aNthdass I |
predstavnik sudjeluje i u radu radne grupeeclinical modelSCOMP Working GrouipScientific Advice
Working Group (SAWG).

D) Povjerenstvo za biljne lijekov&€pmmittee on Herbal Medicinal ProductsMPC)

lat/ LINARK@ISF A NBJARANI O0Adz2YSDIVRHRIEANIFASBIR 1A
(vanjskia G NYz6y 2F-Q0 1 A [lalos2Sy Al -@adNHzyall AT 1!1[a95

E) EU Innovation Network (EIN)
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9| LYyy20FGA2Yy DbSis2N] 2SS 9dzNB L | YNBOI dzNB R |
nacionalna regulatorna tijela i EMA razmjenjuju informacije o razkoji2 @I OA 2 y I LJ2 R N&X
YSRAOAYATAK LINRPAT @2RI GS AYradz T+ OAfe RFEGA Tyl
LINE2S 1 FGF AdaldzyAt2z2 TFKG2S0S 11192685 Re2St 2002 Ny
podnosiiZ@2 SO0 I 2 - iMMAR tzradnoj Skapini Hrvatska ima jednog predstavnika HAIBMED

CO ! LINI gt 21 61 &1 dBigbafaStebring GIOSBDSE)S LI RF (1S 0

BDSG je osnovana je u svibnju 2020. kao savjetodavno tijeloAE)IR Y dzLINJ @f 2 MAlz8 ¥ 2 R
LINA2NRGATFOA2dz A LI FYANIy2S |{1GAGy2aiGA LINAR2NRGS
skupine za velike podatke (Big Data Task Force). Radnim planord-BDS@&i SNBSSy 28 OAf 2
2RY2aA ylI dzA1fFISAGIYBSS5INBEdA Al A RS T gzhIK NILE R NUz6 2 |
19t AGSGES LRRFGHELIFZ A&0NIOAQFG61AK YSGi2RIEZ LI R
podatke Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED

G)EW bkl a! &1 dzA Yyl 1 I ploizvbda BoFderline CldsEfidatich SioyBAGGY A K

EULb kI a'! a1 dzLIA Yy T 1 f I adsfosaha j© 2021dzokdriNpopdré FLNK  LINE
L2 RNUHz62dz Ay20 GAGYAK fA2S1208F A GSKyzfz23Aa2tk 4S
pref  a1dz AT A&GNI OAGLIyal dz N}YT @223 dzl tf 2dz6 A O y2dz
201 NAGDlIyadz LRRNYz2F dz 122AYl adz LRUGNBOYA y20A
prioritetnih tema za suradnju s drugim radnim skuama EMAe. U BLCG skupini Hrvatska ima jednog
predstavnika HALME®.

tf Ly &dzZR2St20Fyal 6 LNR A& didALMERRharadhih saSdn@npaviR@Bngtavé | A 0
i radnih skupinEMAe u 2022. godini prikazan jeTablid br. 5.

10 t202S8NByat@d2 adNdvzyal 1+ T (Comndttecrok Bxpedsio@tde t A 2 S
classification of medicines as regards their suppGDBP-PH/PHO)

Povjerenstvo CIP-PH/R h Rl 2SS LINBLR2 NHA S T+ dz2SRyIlF6F@dtyasS yI
GE 1 YyAOF Yl +A2S0d6F 9dzNRPLIS LlziSY RA2FE23F A 12yas
g 08653 1 I | 2PPR/RHOXKEri§tizhaRstvénbpristup kako bi postavRjy 6 Sy S 1 NA
NI T ONBRGF @l yasS tAaA28S120F 122A 6S LINRPBYAOIGA aA3IdNy
L2 92SNByaiaodlr 2R@GA2F &S | NBIT R@GA2S NBR2OAGS ae2$
sudjelovanje na tematskim ek8 NIiy AY NI RA2YyAOF Yl yI 122AYl &dzReS
CDP-PH/PHQuU Hrvatska ima jednog predstavnika HALMEPRredstavnica HALMEDje potpredsjednica
Povjerenstva, kao i stalni izvjestitelj usvojenih preporuka PRACHMRa o siguresnim signalima i
FNDAGNI OYAY LI22&aGdzLIOAYI GS L&t 2SRA6Yy 23 dziaSOl 21

B)t 2¢02SNByaidd2 1T+ &dGFyRINRS 1+F1926S8 A &aAIdzNY 2§

(Committee of Experts on Quality and Safety Sdands in Pharmaceutical Practice and Pharmaceutical
Care CDP-PH/PC)
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Odgovornosti povjerenstva GBt | K t / dzl f 2dz6dz2dz AT N} Rdz A LINRY2O]J
FINXYIFOSdzialidz a1 Nd A NIRYyS YSG2RSI LINI o Sligrék& u A Y LI
T RN} gai@dz 4GS 2RNDIFIGly2S A NIT@g2e 2Ryz2al & Ayal
povierenstva CBt | Kkt / 2R@A2F &S 1 NRBIT R@A2S NBR2gAGS &2
a2SRYAO0S 1228 &S LR LRIBBBAORRIDG S gor Yy SpRARY 2RI
GSYFGalAY STALISNIYAY NIYRA2YAOLFYlF yI (| 22RRHPCadzR2
Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALIED

O OvijernicaEuropske farmakopejéCertificate ofSuitability, CEP)

HALMED je s EDQdn 216. godine ugovorio suradnju o sudjelovanjpastupkudobivanja Ovjernice
Europske farmakopejCertificate of Suitability, CEPredstavnik HALMED (I {1 2 SENIKFE 6§ 2 B
savjetodavnog odboraleéchnical Advisy Board,TAB za postupak ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari

za izdavanje Ovjernice Ph. Eur. pri ED@QM

Planprihodovnih poslova pri EDQM prikazanje u Tablici 1. (R.br. 1.6.).

tf Ly &dzZR2St20Fyal 6LINRA&dzi Iy -aharddhirh sa§dn@naijpdvjBrghitavd A 0
i radnih skupinEDQMa prikazan je u Tablici br. 5.

HMA {The Heads of Medicines Agendies 2 RNOI @I &l &d1 y1 S Yy nacogalik YI &
NEIdzA  G2NYAK GA2StE 11 tA281298S RNDIGIF 6fFyAadl 9

CMDh (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedgreslumar),

k22 NRAYFOA2aT1F 3ANHzZNl T+ LR&GdzZLI 1 YSSdza2oy23 LINAI
NI TYFONI LRAGEy2F 2 tA28S120AYF 122A aS 2R20NI G 2«
postupkom.

U 2022 godini predstavnici HALMBD NBR2 @A (G2 068 &dzReSt 20 (A -@d NI R
CMDh:

- Radna skupina za temeljnu dokumecija o djelatnoj tvari Working Group on Active Substance
Master File Procedurgs

- Radna skupina za regulaciju izmjeWo(king Party on Variation Regulatijon

- Radna skupina za bezreceptne lijekdMergprescription Medicinal Products)TF

- Radna skupina za heopatske lijekoveHomeopathic Medicinal Products Working GrodMPWG)

- Radna skupina za CT®(munication and Tracking System)

- Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX)

- Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicintdamonisation of Rk Management Plan Project
HaRP)

- wkRYIl &1dzLAylt T F 11 2SRYyAG6 (Enarnatongiande 2Vbik IShdrihgy O A
Procedures Working Party, PhV WSB WP
- wS3dzA Fi2NY I &1 dzLIA Y T leAFRedbltonyNBoIAGIuR 20 NI T | O LIN.
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Plarirani troj sudjelovanja na radnim sastancintvA, CMDhi y 2 A K2 @A K & {ipNsdzényi/Ai K 3 N
St S1 0 NRO2Ag6diniAptikazan je Tablici 5

2160 aSSdzyl NPRYA Ll2aft 2 JA

2.16.1.Suradnjgd@ | ASy OA2F Yl yIFIRftSOYAYl T f A2
U2022godiy A | ! [a95 68 yladlBAGA adNI Rya2dz & F3ISyOazl Y
2.16.2.Suradnjgd@ | ASy OA2F Yl yIFIRftSOYAYl T f A2
U20220 J2RAYA TIHMNEDEYAVOASY T LINR2S1 G0 9dzNR LAl S dzyAaes

lijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS§staviti suradnju srugimt 3 Sy OA 21 Yl y I R
za lijekove izvan EU.
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Tablica 2Planirani brojprihodovnih uslugadavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

.| RazlikaPlaR022bk L1 &
LI @ N‘D S za referentnih 12 mjeseci*
Naziv utuge Plan za refer_entnlh 12
2022 mjeseci*

br. predmeta %
MOM P 51/ @l yaSkdzal NI oA
promet lijekag primjenjuje se za nacionalne 36 49 -13 73%
postupke
MOH P 5 gFya2aSkdzal NI 6AdlyeasS 2R20NByel F adl @
primjenjuje se za MRP/DCP postupke
MOHDOMD 5 Ol yeSkdzal NI 6AGlyasS 2R2o0NByal T aidl
12moem® | afdzwl 2dz | R}
GEFyAOl 6wafo 23 21 2 110%
MOHOMDPH D | &fdzl 2dz {I R
sudionica u postupku (CMS) 258 199 9 130%
MOHDPHD 51 @l y2Skdza] NI 6ABLEyaS 2R2o0NByal 1 Ipkuadl
YSSdza2oy23 LINAT YL @GLyeal dawt
MPHPHDPM | afdzl2dz 11 RI
GtEyAOF owa{ o 0 2 2 0%
M®OH OH DH ' atdzladz {FR
sudionica u postupku ( CMS) 8 10 2 80%
1.2.3 Ponovljeni postupalRépeat use procedure 44 38 6 116%
M®OH Op D 5/ @l y2SkdzA{ NI 6 A@FyaS 2R2o0NByel T &i
MOH ®p ®m | L2&GdaJ dz YSS
LINA T y'F Gl yelk Kk RSOSY UNJ t A 0 0 0 -
1FTRE 2SS wli NEFTSNBY UYL
MOH Op dH | LR &GdzZLI dz YSS
priznavanja/decentralizirand LJ2 & (i dzLJ| dz
1FRE 28 wil TS8yteal 6fly 0 3 3 0%
nacionalnom postupku
1.2.6. Registracija tradicionalnog biljnog lijeka
1.2.6.1 U nacionalnom postupku 0 0 0 -
MOH dc dn | LR &alGdzZI dz YSS
priznavanja/decentraliziranorhJ2 & & dzLJ| dz 0 0 0 -
1FRI 28 wl NBFSNByilyl
M®OH ®c do | LR &GdzZLI dz YSS
LINAT yF @l y2F k RSOSY NI £ A 0 0 0 -
1FRE 2SS wli I Sytel 6f Y]
MOHPT wSIAAGNF Or2l kdza | Ngliekad y2S NBIAAGNI OA2S
MOH®T dm | LR AaddzI dz YSS
LINAT yI g y2l k RSOSY (NI £ A 0 0 0 -
1FRI 28 wl NBFSNByilyl
MOH®T ®H | L2&GdaJ dz YSS
LINA T yVI Gl y2l Kk RSOSY UNJ f A
1FRE 28 wl 1 S8Yf 2l tupluil y 0 1 -1 0%
nacionalnom postupku
UKUPNO: 369 323 46 114%
* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.022031.08.2@21. godine
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Tablica 3Planirani brojprihodovnih uslugaobnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Razlika Plar2022b k

LT @NJ

referentnih 12 mjeseci*

Plan za LT BNOS
Naziv usluge 2022 referentnih 12
’ mjeseci*

br. predmeta

%

HOM hoy2@lF 2R20NByel kdz
za stavljanje u promet lijeka (bez izmjera) 50 121 -71
primjenjuje se za nacionalne postupke

41%

2.2. Obnova odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog kjgkamjenjuje se za MRP/DCP
postupke

HOPHOM hoy2@l 2R20NBya2l kdzZaA]1 NI 06AGBlyaS 20y20S 2R3

HOH OM DM ' Ll2addzd dz YSS
LINAT yI @l y2l Kk RSOSY G NI £ AT 21 9 12
2SS wl NBFSNByidayl 1 Sytel

233%

2.21.2Upostupku®Sdza 206y 2 3
LINAT yI @l yal Kk RSOSy i NI ¢
28 wl 1S8ytel 6t yaoll Vi

—_

A 132 133 -1
a

o

99%

HPHDPH hoy2@l 2R20NBy2l kdzZAa{ NI 6AGlyaS 20y20S 2R?

HOHOHOM | LI2AaGdzZLI dz YSSdg
pril Y I @1 y2+F k RSOSYy G NI £ AT A NJ 0 0 0
28 wl NB¥SNByidyl 1S8Sytel

HOH DH DH ' L2 addzld dz YSS
LINRT VI @l yal Kk RSOSY G NI £ AT
2S wl 1S8yteal 6tlFyAOl &dz
nacionalnom postupku

2200 hoy2@F NBIAAGNF OA2SkdZA{I NI OAQBlIYy2S 20y20S NJ

HOH Do dM | LIRAGdzZLIN dz YSSdg
LINRT VI @l yal Kk RSOSY G NI £ AT 0 0 0
je RH referentna zemlja

HOH Do DH ' L2 addzld dz YSS
priznavanja/decentat AT ANJ y2Y LI & i
28 wl T18yteal 6flyAll &dz
nacionalnom postupku

0%

HOH PN hoy2@l NBIAAGNI OA2SkdzaiI NI 6ADlLyaS 206y 209

HOH PN dm ! LR &GdzN dz YSSdz
priznavanja/decentraliziranom @of dzLJ] dz dz 4 0 0 0
28 wl NBFSNByidyl 18yvyteal

HOHON OH ' L1?addzd dz YSS
LINAT yI @l yel k RSOSY G N: ATl
28 wl 18ytel 6ftFyAldl &dz
nacionalnom postupku

UKUPNO: 203 264 -61

7%

* Refeentnih 12 mjeseci je period od 01.0921-31.08.2@1. godine
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Tablica 4 Planirani brojprihodovnih uslugazmjena odobrenja

Razlika Pla2022b 3 dk L1 ¢
| ol 2 Ll & N‘b 8 referentnih 12 mjeseci
Naziv usluge 2022 refer.entnlll 12
mjesect br. predmeta %
Primjenjuje se za nacionalne postupke
3.1.Izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Manja izmjena (IA i IB) 4,220 4.950 -730 85%
88+ AT Ya2Syl oLLO 3.544 4,231 -687 84%
3.2. Ostale izmjene 271 285 -14 95%
3.3. Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet 120 142 -22 85%
odnd 51 @dLyesS LI @daS0osl 2
postupka davanja odobrenja za stavljanje u promet 0 0 0 -
lijeka
UKUPNO ZA NACIONALNE POSTUPKE: 8.155 9.608 -1.453 85%
Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
odpd® LIYaSyS 2R2oNByal T adalgtatryesS tAeS1l o6dzl £ 2dzb dze
o®pom alyel AlY2Syl o4L!
pr)&lVI-@I;[ZIKRSOS){OI}IJ-})\T)\I 323 307 16 105%
28 wl NB¥TSNByidyl 1S8Sytel
obpodu S8 ATY2Syl o6LLO
LINAT yI @l y2l k RSOSY G N £ Al 18 26 -8 69%
2SS wl NBFSNByidayl 1 Sytel
353Mael AT Y2Syl é6L! A L.
LINA Tyl ,él; Y2l k RSOSY G Nt AT 5.430 5.073 357 107%
2S wl |1 Sytftel 6flyAOl adz
obpodn +*S8F ATY2Syl o6LLO
LINAT yI gl y2l k RSOSyY i NI tkada 456 448 8 102%
cS wl I Sytel 6ftl yAOl adz
o®p®p haidttsS AlYeaSyS dz
LINAT yI @l yel k RSOSY G N: f AT
25 wi NBFSNBydyl 18vtat 0 83 13 84%
2S wl |1 Syftel 6flyAOl adz
3.5.6 Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijek
dz L2 &ldzlJl dz YSSdza 20y 23 i
LINAT Yy @ y2l kRSOSY NI £ Al 0 0 0 -
85:: w [\I\EiTSN.B)fuyI I§Yf8|—
2S wl | Syfte2l 6flyAOl adz
UKWPNO ZA MRP/DCP POSTUPKE: 6.297 5.937 360 106%
* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.092P031.08.2@1. godine
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Tablica 5Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima stavljanja lijeka u promet

Rb. Naziv povjerestva/radne skupine/ odbora Plan za 2022
Radne skupine EK
1. Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (NtA) 2
2. Odbor Europske komisije za lijekove za humanu prim{Pharmaceutical Committ¢e 4
3. Stalni odbor za lijekove za humanu primjeBuropske komisijeStanding Committee 1
4 Ekspertnaskupina Europske komisije za siguran i pravovremen pristup lijekova bolesnicima 2
(STAMP)
wl RYS aldz2LlJAyS +#A2S08l 9]
5 w Ry I :?1 1dzLIAYF xA2S8S6F 9! IPharniade8tiSals anf&dical Y S 10
) Devices Working Gro)ip
Povjerenstva i radne skupine EMA
6. Povjerenstvo za humargekove (CHMP) 23
7. Radna skupina za znanstveni savjet (SAWP) 11
8. wkRYIl &1dzLlAyl T 0A2t201S tA28120S 6.2¢t0 11
9. wkRYlF &1dzLIAYLEF T1F ){F1@206dz t A2S120F ovat 4
10. Radna skupina za sigurnost lijekova (SWP) 11
11. |wlF Ryl 3NHzZI T tAy3IAGAAGAG6] dz LINE@2SNHz R21 3
12. Radna skupina za farmakogenomiku (PGWP) 1
13. Radna skupina za promicanje 3R principa (J3RsWG) 1
14, Radna skupina za modele i simija¢MSWP) 15
15. Povjerenstvo za naprednu terapiju (CAT) 13
16. Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesti (COMP) 13
17. Povjerenstvo za biljne lijekove (HMPC) 8
18. EU Innovation Network (EIN) 11
19. |'LNF gt el 61F aldaaAayl T+ @StA1S LRRFG1S o. 11
20. [{1dzLAAYIl TF 1fF&AFALFOACdzZ INI YASYAK LINRAI 11
Povjerenstva i radne skupine EDQM
2. |t 2@28NByai@d2 aiaNdsyal {1t T 1 tCDRRHFPHO) OA 2dz 2
t2@2SNByaidog2 11+ &idl yRENRSoj praksi deniabeutskoj skibial
22 P-PH/PC) 2
23 Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje Ovjernice Eu 2
farmakopeje
Povjerenstva i radne skupine HMAi CMDh
24, HMA (TheHeads of Medicines Agencdies 4
s Koordiy/  OA2a1 |l 3INHzLI T 1l2addzd | YSSdazoyz3 1
' humane lijekovg§ CMDh)
26. Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tw&iorking Group on Active Substanc 4
Master File Procedurgs
27. Radna skupina za relgciju izmjena\orking Party on Variation Regulatipn 5
28. Radna skupina za bezreceptne lijekoMertprescription Medicinal Products)TF 2
29. Radna skupina za homeopatske lijekaderfeopathic medicinal products working grpup 1
30. Radna skupinaazCTS (Communication and Tracking System) 3
31 Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX) 2
32 Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 10
33. wkRYlF &1dzLAAylE TF TF2SRYAS61S FENNI{20A3ASE 10
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Rb Naziv povjerestva/radne skupine/ odbora Plan za 2022
34, |wS3dzt F 2Ny a1 dzLIA Yy I T leARReduhtonN®olAGIul 2 6 NI 8
UKUPNO: 232
33/123

F0797/3*AG-OR0056



POSLOVNI PLAN ZR2@ODINU

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravildik@esenih na temelju Zakona, HALM@®Dvodi
farmakovigilancijske aktivnosti u Republici Hrvatskoj u suradnji s regulatornim tijelima za lijekove zemalja
GfEFYAOFY 9dzNRPLJAT12Y 1 2YAA&A 22 YFarmakdvidibidijgeaskup aktivhodiS y O A
ST I yAK dzad 201 NAGFy2ST LINRO2Sydzz NIT dzyaAaSglyasSs
Y2@AK allytyal 2 Ol2Rt2A@G2a0GA LINAY2SyS tA2S8S120!I d

Upravljanje prijavama sumnji na nuspoja®ed dzK @ ¢ I 1210 INNIRYIZ yA2 Sa5( NHz6 ¥ dz LINE
prijava sumnji na nuspojave od zdravstvenih radnika i pacijenata/korisnika na lijekove iz prometa u
Republici Hrvatskoj te- LINA YI y 2S5 206N} Rdz A &0 NHz6 ydz LINRitD@EY dz Y
lijekova koja se provode u Republici Hrvatskoj.

HALMED vodi nacionalni sustav farmakovigilancije i sudjeluje u farmakovigilancijskim aktivhoséima EU
{PS TFLNARYE2SyS LINR2I @S adzvyai ylI ydzaLRal @S ||
(EudraVigilance) i u banuspojava Svjetske zdravstvene organizacije (VigiBase).

1 [ a95 AT N} Sdz2S 3JI2RA0Oy2S AT ©@2S8S06S 2 ydzaLRe@l gl Yl
internetskim stranicama HALMEER 2 on® NHz2Yy |l §(GS1dzS 3FI2RAYy S

U skladu s ciliem 1.2vI T @22 R2RFGYAK YSG2RE A € F 4ff 4 NF GGGy
plana HALMER za razdoblje od 2022024. godina, HALMED planpavezivanje elektrodi { 2 3 & dza G |
ht Sb & 02fyYAG1AY AYF2NNIOA2&1AY &dzaldl GAYL dz wl
02t YAG61AK dzaill y2 ol o

h6STABRBEA T BLINARYf 2SYyAK LINR2H @I adzyyeia yli y dza L2 2 |
Republici Hrvatskoj 2022. godinprikazan je u Tablici 6.

Tablica6h 6 S1 AP YA oNRE2 T FLINAYE2SYyAK LINK2l S &adzYyai vy
. Lo . Iz prometa hT oAt 2y S A
Bl o Le el oS
prometa Lijekovi Cjepiva ispitivanja i()tzv. SUSAR
5 000 3000 2 000 20

t SNA2RAGT 2 AT @2S 0oPeriodc Sifdypdae REBZe fiwo t 28S it 985S0
lieka koje SRNOA & @S20dzK@BF Giydz A {NRGAG1dz FylFfAldz 2Y2SNI
R2a40GdzLllyS LRRFG1SE F LINBRI2S 3JI y2araiasSte 2R20NBy:«
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Broj planiranihA T 22S06+F dz HAHH® TF2RAYA 20dK@GF 35Sy 28 L |
iskazan u Tablici 1., R. br. 10.
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Plan upravljanja rizicim&R{sk Management PlarRMP) jedetaljan opis sustava upravljanjeikom koji
y2airisSte 2R20NByal LINAtIOS dd TIFIKiaS@d 1T RIgGlya
obnovu ili izmjenu odobrenja, ako je primjenjivo ili na zahtjev regulatornog tijela.

.NB2 LXFYANIYAK AT @2S Oosplaniratim toojent ppedniké RakmAkovigaacieK @ |-
iskazan u Tablici 1., R. br. 10.

LT g25006S 2 y SO\ 2 Rbegelogherit Gafety Upda&SrepoRSUR) pEIZIRA R S6 AT @
ocjey I NBfSOFYylyAK aAIdNY2aYAK AYTF2NNIOASE LINR | dzLJX
yS2@Aray2 2 G2YS 28 tA RIy2 2R20NByeaeS 11 aidl gt a2ty
AftA LINBRaGlF @y Al twandBdAMEDS écrijuje DSWRY A 6 LIREAP SRIA2 2 2 O«
6tly20S {NBRAOy2S3a SiA6123 LRI2SNByaiodr o{9tuv Yyl

.NB2 LI FYANIYAK AT @328S006F dz nnuud F2RAYA LINRLFT Yy

Neintervertijska ispitivanja su ispitivanja u kojima se lijek propisuje u skladu s odobrenjem za stavljanje u
LINEYS(id ! {t2dz6AGlya2S o02tSayAll dz 2RNBSSyA (S5SNI LIA
yS32 asS LINB@P2RA adz f I Righénjedigka jeheo@ishy @ @lucLiNtbnjeada 3e |
02f SayAll dzlfadzA dz AALMAGAGIy2Sd 52RIFGYA RAZI 3yz
@S6 aS 12NRAaGS SLIARSYA2t201S YSiG2RS 11 FylijuAl dz |
T LNe@g2SSy2S ySAYyGSNBSyOA2a1AK AALAGAGEYy2Fd t N
AALAGAGlIy2ls YSi2R2f23A2dz 6RAT 2y aiGdRA2STE AT O
upravljanje podacima, analiza podatakial JNI @f 2 y2S (@It A0S02YX 23aANI YyAS
& ydzaLral g Y kOGSiyAY R23IIFSFE2AYlFI® ¢l 12SSN) a8 L
R21dzYSyidlOAac2l LRLMzi AYF2N¥VANIy23 LINRaAGEYy 1l T1F ¢
LINE 32SSy2S ySAYyiISNBSyOAz2a123 A&aLMAGADBIy2F fA2S8S12¢

.NR2 LI FYANIYAK AT @2S0081F dz Hnuud® FI2RAYA LINR{IFT LYy

Mjere minimizacije rizika (MMR) su intervencije i aktivnosti koje se provodle] 2 o6 A &S & LIN

aYlyeAitl Y23doy2aid Lkal @S ydzaLkRal g LROSTFYyAK 2
ydza Ll 2l @I aYlyaiatl yeAK2g-2d@rS oAy I RME IR SO 2NBFT A i
dodatnih MMRova odobr&@ | ! [ a95% | y2AK2@F &a@NKI 28 LINHzO!I y«¢

nuspojavi odnosno riziku primjene lijekBrimjeri dodatnih MMRova su edukacijski programi (poput
SRdzl  OA2&41AK YFGSNR2IELF dz 206t A1 dmi prighdAijeku @SdEiged N2 C
Y2SNB L2 LJzi LINBINI Yl LINBE@SyOAaAcS GNMzZRYy26S A LAalY
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Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju je odgovorna za ispo®f 21 y 2 S A LJr
farmakovigilancijskog sustava nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj.
h6S1ADI YA 0 NR 2 RI @l yel 2R20NBy el [ 20l gt 21
farmakovigilanciju/zamjenika u 2022. godinikazan je Tablici 8.

1 [ a95 NBR2@AG2 2061 2SO0 @ 1T RN} gait@dSyS NI RyA(]:
pitanjima te razmjenjuje informacije s regulatornim tijelima-EWw | ! [ a 9 5-f RIj@nankcijecn? Y
sigurnosti primjene lijekova za javnost putem internetske stranice i daje dodatne informacije na zahtjev
2l @y2aiGA 63IANISIYAI Yy2FAYLlINRO D

{ OAfa2SY Al @2SO0GIF@Fya2l 1T RNIQBaG§BSYAK NIRYA{lIZI 0:
sigunost primjene lijekova, HALMED takve informacije redovito objavljuje na svojim internetskim
stranicama.U skladu s ciliem 1.4lasna i pravovremena komunikacija o sigurnosti primjene lijekova s

OAfta2SY 11 O0A &S NGO 2 31 Radtaleddorde lod J0228084. godina, HALMED
LX FYANI NIT @22 1OFNIFfy23 FENYF{20A3IAtIyOA2a] 23
dz] £ 2 dz6 dz2 dzo A 1 N2 I ddzN> Rya2adz & 12Y2N) Yl kKkdzZRNHALI Y

h6S1ADFYA o NB®Bvaa sigindgdti RiSjgha Kekova za internetske stranice HAEAJED
2022. godini prikazan je u Tablici 8.

Razmjena informacija koje ne zahtijevaju hitno postupanje (eNgh Urgent Information NUI) s
NB3IdzZ FG2NYAY (A2St A i putér] sustaBukopelan Phd3macbvigahcad NsBugsh 6
Tracking Toob 9t L¢ ¢ 0 ®d hodzK@lF 6+ 2R3IA2G2NB A 12YSyidl NB @Si
lijekove i djelatne tvari u Republici Hrvatskoj te sve relevantne podatke o sigurnosti primjene lkekova

28 TGN OAf  ySiath 65R AN ROARRGBHINDEIKhEzan j@ U Tablici 8.

{ OAt2SY Al @e2Soildryat 2 yYy28AY AYyF2NXIOA2E Yl @Si
tekst pisma zdravstvenim radnicima (enBirect Healthcare Professional Communicati@HPC) kojeg
dzLJdzd dz2dz y2aAGSft 2A 2 R2 06 NB-H &2 popkatnd novost [olza9ljGj& na Isvojitn | R N.
AYUOSNYSGAlAY &a0NIYyAOFYLF® | &f dz6 | 2dz 3 AlA H1a29%im 2] 2d2LA
DHPGA YI X dzil aAyAadlNBERGG2 1T RN} Baildgdl sz 2o0-ad@igadakiodl A
Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske suradnjom djelatnika HALMjERtnika
HZZ@Ga.h 6 S A @ Yy Aa u®RDRR. odifplikaizan je u Tablici 8.

1 [a95 NBR2OAG2 2RI2SFNF yI dlAGS 2FFy24aGA 63N S
h6S{AGFYA OoONRB2 dzLJAlGlk 2R3I2G2NI dz HAHHD® TF2RAYS LN

Signal je informacijd 22+ LR i2S6S Al 2SRy23 AfA GAOS il @2 N
L&t 2SRA6ydz @STdz AftA y2@0A aLws1a @Se LRIyLiS &
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R23FStalx o60Af2 OGSGYAK At A {2 Nladjgrajdnbst dalpokrgtane S a
postupka verifikacije.

Kroz sudjelovanje 8ignal Management WorkSharinguNIZ I G a1 2SS 2R WHamn® 3I2RA
AA3AylLEr T+ ow ReStEFAYS GOFNR AfA 12Yéaishy.Cea S R
Member Stat®. Djelatnici HALMED (| {1 2 SSNJ adzR2St dz2dz dz 202Sy*i 3856
@2 RS0 AK 1 SYkaf usstiraddifs IPgvjerénstvo®d za sigurnost primjene lijekova HABMED

potpora radu hrvatskih predstavnika u PRAC

HALM 5 88 dz w2nwanSty em2dRAGyM &A3YEES T+ tw!/ A REGEGA
ySO1 2 R cAAREAA YA TebNB& LINA|FT Ly 28 dz

Povjerenstvo za sigurnoktINRA Y2 Sy S f A 2S 1 2 O -®£kdje suklaNdizédyedbaniaizakria 2 |
2 fA2S120AYF A LINY@GAfYALlF T LR2RNHz2S tA2S120!
LINAY2SyS tA2S8S1208F A LINHzOF LR RN dz LINR@Z2SSy2dz FI N

Broj planiranih sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijek@@22. godini prikazan je u Tablici 8.

U svrhu trajne edukacije zdravstvenih radnika, HALMED vodi evidencije zdravstvenih radnika koji s
HALMERu prijavili sumnje na nuspojave lijekova i poplséNR & f 25Sdz2S | NI (ajl22

| NI Gal22 tA2S6yA6122 12Y2NRO

h6S1AGFYA ONB2 S@OARSyOA2E dz LX Fydz 2SS ySLINAK2R2JY
u Tablici 8.

At2gaSNByaitag2 1T 2028ydz NAIT A {The PRarmacdvigilBrivdzBigkdz ¥
Assessment Committe®RAC)

Povjerenstvolz 2 02Sydz NAT A1l yI L2 RNYz6 2dz Tl NMsastadigddodA f |y
LINBR&GI Gy A1l RNDFGE 6tFyAOl 9! S RNMUzZZAK AYSy20
sigurnosti primjene lijekova za primjenu u ljudi. PRAC provadekdiju, ocjenu, minimizaciju i

12YdzyAllOA2dz NRT ALl 2R ydzaLRal @+ dd AYlF2dwAx dz :
Fdzi2NRAT I OA2a1AK &aAddaNy2ayArikK aiddzRAzal A L2 LRINBo
Na redovitm mjesée Y AY & 2SRYA OILIBT $Wwi A N> 2dz a8 1T 1f2dz6OA

LINBRYSGF (S &S ylr12y NIa&aLINI @S dzagdlal 2dz 1 iz adzs O
centralizirano odobrene lijekove) ili CMih(za lijekove odobrene nacionalnitnMRP/DCP postupkom).
Dnevni redovi i zapisnici sjednica javno se objavljuju na internetskim stranicama.EMA

U PRA@ Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALRIRID 2022. godini predstavnici HALM&D
adzReSt 20 G4A 0SS yI -aNI RYAY aladlyOoAayYl tw!/
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U skladu s cillem 2.4. 2 dS6 1l y 2 S R2ZLINAY24&l adzReSt 20 yadz dz
L322 RNHz6 2 F I Ngvi NI2IGS QIAZ 3 y-@idaaszdoblié 6d[2822@®4. godina, HALMED
planira @ @3S0 GA &adzR2Sft 23 y 2 SLINE SIINEAYEN ANT LIDE R M3 Y | -
redovito prijavljivanje (natjecanje) za ulogu izvjestitelja/suizvjestitelja PirRAICodobravaniju lijekova
centraliziranim postupcima te za sudjelovanje u europskim projektima

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

Inspektorska radna skupina za farmakovigilangiju K+ L2 D0 AYl OAf 2 2t {OFGA
AT YSSdz FENNIE{28AIAL I yOA 24 Jeriitdlja fanyiakdwi§ilandiske IdokyfenataJ2 R N.
Wl RYF &1dZRAylF 2RNDFGF (StS12yFSNByOA2a1S aladly
jednog predstavnika HALMED koji Hrvatsku zastupa i u PRAC

U 2022. godini predstavnik HALMBEBudjelovatd Sy I NI RYAY &a4aadadl yOAYIl t K=

/0 9dzNB L&A1 YNBOI OSyidr Ny T Fl KBéIEGr&ShINGRK bf2 2 3
Centres for Pharmacoepidemiology and PharmacovigilarteeCePP)

9dzNR LA Tl YNBOI OSyidl NI 11 glandjnoloba Slix S YerS2 f VNI G2l dz
A0S 2R wmMTn AAGNIOAGIBE1AK OSYGlI NIz LIait22S8S6AK
I RN 2a0@SyS LRRFEG1SE I 6A2A NIR 122NRAYAN} 9ald
stavljanja ULINR YS G LR GLR Yl OdzdA LINR@2SSy2S Ydz G§GAOSYiNRG
LINAY2SYyS A 2Y2SNJ {2NRAGA A NATALl LINAY2SYyS fA2S]
Od 2014. godine HALMED je jedan od centara EN&ePP

U 2@2. godini predstavnik HALMED & dzZR2Sft 2 @I G A O SENgaPRNI RYAY al adl y
D) Radna skupina za farmakogenomikBi{armacogenomics Working PartygWP)

wkRY Il aldzZZAyYyl AYlF &l @2SG2RI @ydz dzt 23dz dz LJ2 RNXz6 2 d:
skupina nije imala sastanke. U promatranom razdoblju predstavnici HAEMERuU sudjelovali na
sastancima tzv. SIG (en§pecial Interest Groop Lat ! / ¢ 3IANHzLIS o6dzRdz0A RI &«
Covimgp o02fSaidAaed /Af2 NFYRYS 3 NHzLISma arfferenja | ugetdiai a .
farmakovigilancijskih aktivnosti.

U 2022. godini predstavnik HALMED & dzR2Sft 2@l GA &S yI NIRYAY aladly

E) Radna skupina za pregled upravljanja signaldhg Signal Management Review Technical Working
Group, SMART

Radna skupind I LINB 3t SR dzLINJ @f 2Fya2l aAdaylfz2y -dilEMéelsdt 25
OrAt2SYy zaré6lrlyel A LR2SRyzalul gt 2Syet LINE2 OS &t dzLJN.
podskupine, od kojih je jedna fokusirana na alate i procese yprgalsignalom SMART Procesdes
RNMzAF yI Y8G2R2f 2018 &Yes SyARD SlethodsSVRET R &LIRBIG S D®
podnosi PRAG. Rad skupine odvija se putem telekonferencijskin sastanaka. HALMED sudjeluje u radu
podskupineSMART Procsss

U 2022. godini predstavnik HALMED & dzR2St 2@ GA 6S yI NIYRYAY aladgtly
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F) Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovitfRharmacovigilance Business Team, PBT)

U 2016. godini HMA je usvoijila novu strukturu upravljanja za europske farmé&ooiigke poslove. U
y2@22 &l Ndzl ( dzNR Projtt anddrdittéhghSe Giodg®MQ), Zdaktivnosti iz njihovog
djelokruga rada nadzire PRAC u suradnji s GMBhCHMPom i CAR Y® L YLJX SYSy Gl OAe
operativna pitanja provodi Tim za upravija farmakovigilancijskim poslovim&harmacovigilance
Business Team,PBE dz 6 A2SY NJ Rdz 4dzR&Sf dz2dz 43S RNDI S 6f |

U 2022. godini predstavnik HALMED & dzR2Sft 2 @l GA 8S yI NIRYAY aladly

A) Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicimbEldrmonisation of Risk Management Plan Project
HaRP)

Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima je radna skupina sastavljena od predstavnika PRAC
CMDha, kao i farmakovigilamjskih ocjenitelja s ciljem harmonizacije rizika navedenih u dokumentu

T gLy2Y tfly dzZINI @f 2l yalk NRATA12Y 122A Y2NI Al NI S
odobravanjem lijeka.

U 2022. godini predstavnik HALMED & dzZR2Sf 2 @I sadtandin®. yI NI Ry A Y

.0 wlk Ryl aldzLA y | [ I I 2SRy A (PhaBnacavigiace Werkd Sharking I y O
Procedures Working Party, PhV WSP WP).

Radna skupina se sastoji od farmakovigilancijskih ocjenitelja te predstavnikaaPR2@Dka koja na
redovitY G St S12yFSNByOA2alAY aladlyOAYl NI ALINI @gf el
20 LRO2SNByaldglr & OAta2SY LRadGATFIy2l R23I2@F2N} A

U 2022. godini predstavnik HALMED & dzZR2Sf 2@ GA 6S yI NIYRYAY &l adgty

C) Radna skupy I [t 1TEAYAST | AALAGAGlIYy2FY LIRAT]dZLIAY L
(Safetysubgroupof Clinical trials facilitation group , CTfG safety subgrgup

wlk Ryl &1dzLIAAyl 6A2A 2S5 OAft 2 KFENY2yAl | ORNHzE AdNR DS F
razmjenaiskustavaA NEB SOl @l y2S LA GEFy2F A1 2023 LRRNMz2I ¢
AALIAGADlIY2AYLl & @orkshariddk o LIRIRGE R YR WRA 26t 2Sy a2l 2028y
ligka u razvoju (tzv. DSURa) te opy I YI &dzYyaia yI 21 06Ata2ydz yS$268
ispitivanja (tzv. SUSAR.

U 2022. godini predstavnik HALMED & dzR2Sft 2@l GA 6S yI NIRYAY al adly
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Tablica 7 Planirani broj prihodovih farmakovigilancijskih uslga

Plan za LT gND S Razlika Plarr022 godine /
R.br. | Naziv usluge referentnih LT gNOSyaS 11
2022 g. : . . .
12 mjeseci* mjeseci*
br. predmeta %
1 QCJenatSNJ\ZR}\o125I Al g2 0 0 0 )
lijeka
Ocjena dodatnih mjera mimializacije rizika o
2. (dMMR) 8 8 0 100%
Ocjena izmjene mjera minimalizacije rizika| } o
3. (dMMR) 16 39 23 41%
Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizike
4, 6Raawo 11 tA281208S8 2 7 5 29%
2R20NByel 122A &l RN|
Ocjenaizmjene dodatnih mjera
minimalizacije rizika (dA(MMR) za lijekove o
5 INFTEAGAGAK y2aArGsSte 9 8 1 113%
djelatnu tvar
6. |hoesyl D2RAOyeS3 1o 45 144 1 101%
sigurnosti
5 gyesS YAOteSyeal |
7. medidh y a1 S LINBAT @2RS 1 3 3 0 100%
neintervencijskog ispitivanja lijekova
+56S Al Y2aSyS A R2RI 0
8. | ispitivanju liiekova a a 0 100%
Manje administrativne izmjene i dodaci
9 neintervencijskom ispitivanju lijekova, 2 0 2 )
’ R2 R ( y Aki dentriliJknijenegladnih
AALIAGADE S
UKUPNO 190 214 -24 89%

* Referentnih 12mjeseci je period od 01.09.20281.08.2021 godine
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Tablica8. Planirani broj neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga

R.br. | Naziv utuge Plan za2022 godinu
1. hoNIRF LINR2I @l adzryai yl ydzalL}X 100 % prijavljenih
2. Odgovor prijavitelju na prijavu sumnje na nuspojave 12
3. Odobravanje QPR¥ i njegova zamjenika 120
4. Odgovor na NUI 10
5. Pokreaanje NU}ja 0
6. Pisma zdravstvenim radnicima (DHPC) 20
; Priprgma teksta novosti o sigurnosti primjene lijekova za internetsk 60

' stranice HALMER
8. Odgovori ha upite o sigurnosti primjene lijekova 120
N t NA I:JNS \(|~ a i NXz6 y 2 3 ] &s]ﬁgarﬁ)ﬁilpriw@eﬁéﬂ 24 20
tA2S 120 T ILINAYE2SYS dz | NBRdz |
10. Detekcija i ocjena signala djelatnih tvari, LMS 30
11. Komentari na ocjene u okviru europskih procedura 30
12. tNF8Syas A 2028yl aradaylrtl RaSt 10
13. h R N&hje gednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova 2
14, Farmakovigilancijski nadzor 1
15. Evidencije prijavitelja nuspojava 2000
UKUPNO

Tablica9. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovim

a farmakovigilancije

R.br. | Naziv povjerensta / radne skupine / odbora Plan za2022 godinu
t202SNByaitG@2 1 202S8Sydz NAT A} 12
Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PRAC IWG) 0

2 9dzNR LIE 1 YNBOIF OSydl N T TFI NN L
’ (ENCePP)
4. Tim za upravljanje farmakovigiicijskim poslovima (PBT) 2
5. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 6
6. wk Ryl &1dzLAAylE T+ T1F28SRYA61S Fi 2
7. Radna skupina za farmakogenomiku (PgWP) 1
8. Radna skupina za pregled upravljanja sigma{8MART) 6
N wl Ry | ”é‘ldzLJ}\)v/I- | Fol1tAYASLE AaLRA 10
1TtTAYABTAY AALAUAGEYZ2AYL
UKUPNO 40
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U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, Hisj¢MED
proizvodnudozvoly dozvolu za promet na veliko lijekovima, dozvolu za promet na malo lijekovima u
ALISOACHEAT AN YAY LINBRIGF2yAOFYLFYS R21@2fdz 1T+ L2
FATAG61AY AfA LINIQGYAY 2a2pl al a2SRAOGSY dz wSLJdzo f

Sukladno zakonskim ovlastimh,! [ @95 dzLJAadz2S dz 286SPARYAl FAIAG]
Republici Hrvatskoj koje proizvode, uvoze i obavljaju promet na veliko djelatnim tval@jeapotvrdu o

dzLJA 4 dz dz SPARSyOAcdz FIATABIRAYOMRE N  ALING [&efedny RIFEHAALTYR N
6fFYyAOA 9dzNRLA1S dzyAeS Adllzyel @l 2dz dzda2SaGsS 1T+ 26
posredovanja lijekova.

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima doneseaitemelju Zakona HALMEje

L2 G§ONRdz 2 R20NB2 LINRPAT @2SF 6122 LINF1aAZ LINEJ2RA
farmakovigilancijom lijekova taadzor nad prometom lijekova na veliko kédh T A 6 { A K A f A LINI
d2SRAOGSY dz wp lUdzkiadu GsA eurdpdkidh | 2akbriodavstvoALMED sudjeluje u
multinacionalnim timovima EMA/CAPS i EDQMa u nadzoruR2 6 NB LINE A 1 @2 Si N6 ALY
zemljama.

U skladu s odredbama Zakona o veterinamsiedicinskim proizvodima, HALMED daje odobrenje za
proizvodnju veterinarsk&f SRA OAY &1 AK LINBAT 2RI oO60xat v LINRD2RA
a, daje odobrenje za promet VMPna veliko i provodi nadzor prometa VMmMa veliko.

t NPAT @2Ry I R21 0#ASI LRSS ONBIOBSYy & 1LR2AY Z2SH6 11 LIN
se obavlja proizvodnja lijeka, VMP i/ili ispitivanog lijeka ispunjava uvjete glede prostora, opreme i
T FLRatSyz23 2az2o6fta2l (S RIF LINARYaSyeadzS pupliciHBdtdkoj A &
fA2S120S A *at AkAfA AALAGAQGlIYS fA2S120S Y23dz L
Hrvatskoj samo na temelju i u skladu s proizvodnom dozvolom HABMED

Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama objavljuju se nOgféd Y & G NJ y Al YI 11 [ a95
(http://new.halmed.hr/Prometproizvodnjai-inspekcija/Bazalozvolazaproizvodnjui-promet/Baza
izdanihdozvola/#rezultai i unoseu europsku EudraGMDP bazu
http://feudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do

Planirani broj davanja proizvodnih dozvola u 2022ligigprikazan je u Tablicama 10. i 10a.

2 centrally authorised products (CAPS)
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t 20 ONRI 2 R20 NP2 Cédidate bf@dd8 IMénlfaciring Nacticét AINB Ra G I gt 21|
2028ydz dza1ft I SSy2aiGAiA LINRPAT @2Ry2S AftA RA2S{G@l LIN
Manufacturirg PracticeGMBP.

U skladu s europskih  { 2y 2RI gai@d2YsS t 20 0NRdz 28 RIBNFES SINBW
gl OSya2ts yI TIKGFIDARNRAYSE2 SHARE SOYRI d&iSasStz2 (22
R2O0NRY LINPAT @2 Sl €f| IRyAINI2|] & 208 B ol gf 21 GA LINRG2SN
LINEAT 2Ry 2A AfA RA2Stdz LINPAT G2Ry2S tA28120F3I +a
GNBOAY TSYfa2FYl A yI GSYSteadz TFIKiaSal e YaeRalla ] S
Yy Rt SOy23 GAaaStl RNDIFIGZS 6ftFyArA0S 9dNRLA1S dzyAaeS:
Potvrde GMP Certificatas A Al 2 @S StatgmbrdsfnbdorSplayic®d &G A/  OA 2y | f y 2
GA2St2 RNOIGEIAt LINRASE OYSDODBAXE Rt AC2S1 20T +atz LN
koji se nalaze unutar i izvan Europske unije. Iste se evidentiraju u europsku bazu EudraGMDP
http://feudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do

t NIF OYyAY AfA FATAG1AY 2&a20l il 2 (a@NRH2 SR ARRAIGSNE 2dz LUNPL
RIS 11 [a95®d tNRBAIT @2SF6A Al GNBOAK T Syrteal Y23
HALMERu zai 2S5 @ T LINRP@2SNYz dzalftl SSy2aiGA a Ho®&deNRY LI
R2O0NR2 LINPALG2SI 6122 LINI14&A

%623 LINRIfTI OSyal LIk yRSYA2S /hxL5mMdp A 23INIYAGL D
zdravstvenog rizika za inspektore i predstavnibéPoA | @2 S| 6 X GNBydziyz2 yAes
dza 1t SSy2aiGA & R20NBY LINRBAT @92S1612Y LINI1az2y yl
GNBOAY TSYf2FYl®

9dzNR LAl 12YAaA2lsI Y22NRAYIFOA2&1 | 3 NXzL3ni pbstupak2 & i c
T KdzYlyS tA281290S 6/ a5Ko A 9a! R2yA2StA &dz LINX
2Ry 2ay2 GRAAGIY G adasSaayYSyidé NIRA LINRO&8SNBG A
FaaSaaySyildé 2SS LINBRGR8EK BS DRPAILBZIISKRSYl 2R YH L)
LINI 1a8S A 11 1283 Lraiz228 2RNBSSyl aliylyel 2 &
LINE AT @2 S| 6 U5 & EINApreBapprotiaiir@pdkcija odnosno kada je u tijeku postupak davanja
2R20NBy2al T adrgtalryesS tA2S81tF dz LINRYSG dz TSyt el

az23doy24ai0 LINROBSYSES yII RIFf 2Aydz dzi gNBdzeS &8 GSySt e
INAGAGY 280G A28 T 2L Nbdz G NOA Gei(stexilni @i Désterdnh y' | |
fA2S10X AGR® t NBYL! R2al RFOy2AY A&al1dzaidgdAYlX 102
LINEAT G2Ry2A &AGSNAEYAK fA2S85120Fs yS LINBLRNHzdz2S &
S obzirom na tijek panderfij dz LX I ydz 2S5 LINRP@SRol AyalLlSi{iorat yS
122AYF 88 GNBydziyl aaddz Or2l A LR&aiz22586S8 NBaidNR
inspektora.

tf I yANIryA ONB2 VYIRI2NI R20INBIJNFRATR2R2 6 NB2 LININE .
prikazani su u Tablicama 10. i 10a.
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I a1fl Rdz &) allzabn]j2eY zundapnds t veni h i regul atornih kap
europskoj mregi {addgNén&iOf @ IzqR2k.igjipe ¥ »H Mt n:® RIE 65 dz
TFHLRatSyAll 122A {1GAQy2 &dzR2Sf dz2dz dz AyalLlS]OAalk Y

Navedeno se planiraJ? a Krdz 6 A
- TylyalioSy2 A &ailiNXz6y2 dzal ONOF @1 yaS TeurbggkimtpSsyipmial 1 |
za lijekove

- NI T @22 ALSOAFASGYAK Tylyelr 11 L12at $etrkbna unudar duld@@RA Y A Y
YNBOS | 3Syoaclk 1+ tA28120S 1 202S8ydz Ay20 GADBYAK

- LRGAOFrYy2S 1 2Y0AYdzZANIy23 &I Y220NI 1 2RBNyaEREA Y I LI2af Sy A

- adzaldl @y2 LINBy20SyeS aitaS6Syirk aLISOATASGYAK Tylyel dz

¢ I | 2 $sRIAHE s ciliem 3.Razvoj ljudskih potencijgla { G NI G S O\ 2 @2024fgtHALMED & H n |
2022. godiniplanira N} T @22 @t adAG23 Ay &LISvotaposend ailomifate R NI 3
a0NHz26y2l 1S oS8T Aaldadol 122A 6S &S I NBIT AT 20N)1
AALAGYS AyalLlS{1oOAcSs F2NXYANI GA dz Dat AyalLlS|{dz2NB a
bl SRSy2 &S LI I YyANI LRadGAOA {NBIY
- dzl f 2dz6 A @Syl dzlI WIS§ti2NBE]1A LINBINIY dz (BOidhkcip@o 2 R
Tr12y2RIgaGa@2s yLF6St LI R2 0 NS pamBvanje Jeidgsioh| satupaka, i N ¢
upoznavanje s tehnikama inspekcije sudjelovanjamnspekcijama zajedno s igaim inspektorima,
1flraArnéyz2 2cmdsdodm? sByle ¥rézS'1 rmm 1' i grupne edukacije, prisustvovanje na GMP
konferencijama, itd.
- ispitnu inspekciju
- 12YGAYdZANF Y2 LINF»6Sya2S NIRF A NrXT @22l 12YLSGSyOAzel
U skladu s navedenimtijekom 2022. godineplanirar2 2SS LINR @2SSy2S YSyi2N&
zaposlenika.

CATAG61S AfA LINIQGyS 28205 alF a2SRAOGSY dzobenfatildzo £ A
promet na veliko djelatnim tvarima (veleprodaju) ako su svoju djelatnost prijavile i ako su upisane u
26SOARYA]l LINRPAT @2SI 61> R20F @t a2l 61 AWIA daedh2a ydz| 2 6
nositelji upisa moraju ispuniti zahtiv R2 0 NB LINRP AT @2S+F61S LINF 148 o6Dat ¢
distribucijske praks€Good Distribution Practic§DPXjelatnih tvari na veliko. Podaci o nositeljima upisa

dz 26 SOARYA]l LINRAT @2SI 63 R20!I @t BRegublici Nriafskojdn@baelsg A 1 |
dz ol dz A 2062l Ot 2dz2dz y I -a (NI ha¥neddriPhinatdrdriodniai- | ! [ a
inspekcija/Bazadozvolazaproizvodnjui-promet/Bazaizdanihdozvola)

t fFYANF YA ONRPEBNBAK G2 SHBRDSBARY®q 2 61 At Apridedg 1 y A |
je u Tablici 10.

Dobra farmakvigilancijska praksgGood Pharmacovigilance practic&VP)je skup mjera koje su
2aYA0teaSyS 1112 oA asS 2t 10rt2 206l @tatyeS FlNYII
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na nositelje odobrenja centralizirano i nacionalno odobrenihkdiyj@ za stavljanje lijeka u promet,
9dzNR LA 1dz I 3SyOAaedz T tA2S128S 69al! 0 A ylIOA2YyLIfYyl

HALMED provodi nadzor dobre farmakovigilancijske pradasitelja odobrenjaza stavljanje lijeka u

promet uRepubliciHr@l a1 223 6A2F 28 2R3I202NY I 23idydvnisdislo FI N
farmakovigilancijskom sustavu (PSMIF & Y 2 S O (iRepublici Hiwatskoj, nadzor dobre
farmakovigilancijske praksel2 R NXz@rhakdyigilancijsklih globalnih sustauaRepublici Hrvatskoj te

nadzor dobre farmakovigilancijske prakded 2 @2 Ny A K @NIA (i S @slovaFzenbisitedla] 2 DA -
odobrenjaza stavljanje lijeka u prom&epubliciHrvatskoj.

Planirani bropadzoradobre farmakovigilancijske prakse2022. godinprikazanje u Tablici 10.

Promet lijekova i VMP na velik® 06 dzK @/f 160 Y@ dzZ LINAYAGF 13X alftlRAOQOGSYy2
AT REFEGLya2l 1Nla2ayaSyYy {(2NRayAldz dzy20Sya2S A Aly20S8
veliko (veleprodajaliiekovai VMR S NB SOSy2S 1224 YA AlSNILBYIIONBIAZS Rl
Republici Hrvatskagpunjava zahtjeve dobre distribucijske prakaood Distribution Practice, GDP).

Podaci o nositeljima dozvola za promet na veliko lijekovima i VMP u Republici Hrvatskoj unose se u bazu i
objavljuu na MIOY A Y & (0 NHALMEER Y (http://www.halmed.hr/Prometproizvodnjai-
inspekcija/Bazalozvolazaproizvodnjui-promet/Bazaizdaniikdozvola) i u europsku bazu EudraGMDP
http://feudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome)do

CATAG61S A LN GYyS 282068 &l,1228R MO RIMZIRASOORN ISR 20):
ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka i VMP na veliko u zemlji ili posredovanja
fA2S120 A xat 200S1TyS adz LIR26SGrF|1 20l @t 2k yal RaS§
Evidencija potvrda o6 S 1 dz 206 @gf 2 ya2l 2@0AK Ra2Sftliy2ai4a R2a
(http://w ww.halmed.hr/Promeiproizvodnijai-inspekcija/Bazalozvolazaproizvodnjui-
promet/Evidencijaveleprodajai-posrednikasasjedistemizvanrRHu-EU).

Planirani broj davanj& 2 1 @2t T LINRBYSG yI @StA12 FAIAG1AY A
Hrvatskoju 2022. godinprikazan je u Tablicama 10. i Tablicama 10a.

Dozvola za promet nmalo lijekovimau specijaliziranim prodavaonican@S NEBSOSy 2SS LINBY|
specijaliziranim prodavaonicama dozvoljeno obavljgmjemeta na malo lijekovima koji se izdaju bez
recepta.

3 Qualified Person Responsible For PharmacovigildgéaRy
4 Pharmacoygilance system master fil@SMF)
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Podaci o nositeljima dozvola za prometmalo lijekovimau specijaliziranim prodavaonicamaRepublici
Hrvatskoj unose se u bazu i objavljujuidlB Oy A Y  aHANIERRAhEDL/Yw.halmed.hr/Promet
proizvodnjai-inspekcija/Bazalozvolazaproizvodnjui-promet/Bazaizdarh-dozvola)

Planirani broj davanja dozvola u 2022. gogiilkazan je u Tablici 10.

521 g2t 11+ LI2aNBR2glyaS tA2S120AYlF 6LI2aNBRYAOlHD:
lijgkova, kop yS dzl f 2dz6dz2S TFAT A612 Nzl 20lyaS tA2S8S120A
LINBI2G N yal dz AYS RNHAS LN} gyS AftA FAIAG6]1S 242
GNBOI dzaLR &l GAGA adzall @S 2esdidpaNjayeSrizicinialu pdd@std Sax 2
djelatnosti koju obavljaju.

t 2RFOA 2 y2aArAGSt2AYl R21 @2t 1 20l @ftalyaS L}AaNE

se ubazu HALMED A 2062l @f 2dz2dz yttp:/MMBhalyidd Yir/PdriendroifvodhjaiY |
inspekcija/Bazalozvolazaproizvodnjui-promet/Bazaizdanikdozvola)

Planirani broj davanja dozvola u 2022. gognikazan je u Tablici 10

RRTAG1S AfA LINI GyS 242085 1 2RREIbI@ Hrva@kojesukiadao ZaRoSul o NJ/
lijekovima mogu nuditi prodajlijekovana daljinu putem internetssamo zalijekove koji se izdaju bez
recepta.

Planirani broj davanja dozvola za interslai prodaju lijekova u 2022. godprikazan je u Tablici 10

{dzl t F Ry2 %l 12ydz 2 fA2S120AYl 1![a95 LINBPBZ2RA LINE
LISG 3A2RAYF T+ &a@r{1A FIFNXIOSdzialA 20tA1 A 2F6AYydz
hRaSt &t dzO0o6Sy23 tlLo02NFG2NA2F T+ LINPG2SNHz t A2S12¢

kontrolu kvalitete VMP u prometsukladno otlici Ministarstva poljoprivrede.

Uzorkovanje lijekova VMP iz prometal | LINE @2 S NXz | $ptk@m@tsi OMCUINRAIDER A L
sukladno Planu uzrokovanja iz prometggisanom u poglavlj@. 5. 2. iTablici 17.

A) Radna skupina farmakovigilancijskih inspektqiharmacovigiance Inspectors Working GrouphV
IWG)

U Radnoj skupirRhV IWGRepublika Hrvatska ima dva predstavnika HALWMED &€ | yI A T+ YeS$s
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Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMER radnim sastancima PhV IWGa (bio prisutan i/ili
virtualno)u 2022. godiniprikazan je Tablici 12.

B) Radna skupina za dobriN® A T @2 S| 6 qobl disibudijskulpraksGMP/GDP Inspectors
Working Group GMDP W

U Radnoj skupini GMDP IWG, Republika Hrvatska ima dva predstavnika HAMED € | y I A 1 |
Radna skupina provodi planirane aktivnosti u suradnji s drugimimaskupinama i organizacijama poput
npr. PIC/S i EDQM.

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMEBDa radnim sastancima GMDP IW(52022. godini
prikazan je u Tablici 12.

Radna skupinaN2 @S R0 Sy A KWeérkingZGroup of Erifokcement Officerd/GEO)

Radna skupinaJNE SSRoSyARrage Oy By BBl & OAt2SY TFOGAGS T
Dt By A OAf2SOA adz LINRBYAOIy2aS &dzNl RyedSinfokmadjS®e dz RN
identificiranja potencijalnih prijetnji u proizvodniji i distribucijskom larRadna skupin@sed I a2 2A 2R
podskupirai to podskupine za OMCL, podskupine inspektora za lijekove te podskupine zaveMP

U Radnoj skupini provedbenéht dzO 6ReplBliRatrvatska ima predstavnika HALMED podskpini za
ha/[ X (S 6f lugodskupiniindpak@ra satiigkene al adl yOA &S 2 RNDF gt 2

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMERa radnim sastancimé&/GE - a prikazan je u Tablici
12.

bl Rt SOyl GA2Stl RNDIFGE 6t yAaAll y-aiiBVEAPS & SrugiINA
RNOF G YEF 6ftFyAOLYF 11 andiR®iBd eadrorgR2 8 NBz YR A k PR OR &
GNBOAY TSYft2FYl®

Tijekom 2022. godine planirana je provedba jednog nad®o2ad NB LINR A | @22 ENB SA YINT $ &
uz sudjelovanje inspektora HALMBDIMultinacionalnom timu.

Farmaceutsko inspekcijska konvencija i Program suradnje u farmaceutskoj indugthigrmaceutical
Inspection Convention and Pharmaceutical Inspectiondperation SchemeRIC/S)

PIC/9eYSSdzy | NPRYA WRESENHNISREISQYMNK GA2St L T FFNYlO:
LINBAT @2SF61S A FENXNI{1208A3AtFyOAc2alS LINF1aSe t L/
cijelog svijeta (Europa, Afrika, Amerika, Azija i Australija).
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U PIC/S1 Republika Hratska ima jednog predstavnika HALMER | &l adlk yOA &S 2R
32RAOY2S® wh RA 2 3 Nhoyohast@pl@lhost 9dzh RBIVE 21 1 a2 3 LI VRS
boledi COVID19, planiraju se virtualni sastanci.

Planirani broj sudjelovanjarpdstavnika HALMEB na radnim sastancima PI€#u 2022. godini prikazan
je u Tablici 12.

Radna skupina GCP & GVP
U PIC/S GCP & GVP radnoj skupini Republika Hrvatska ima dva predstavnika-HALMBDE | y' I A T |

| NBFGall &S LINJMR NHzOAS 2 | NSFAR yh2naw 184 dA2ARA ¥ S @
tflyANIry2 28 2RNDIF@GlIy2S &Fadlyr 1l @GANIdzZ t yAY L.
LINE GSRo I LX I yI 1 Joiat¥iBiyPlogrgming GYR/ a LIS1 OA 2 6

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMEDa adnim sastancim&ICS GCP & GPY u 2022.
godiniprikazan je Tablici 12.
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Tablica 10. Planirani broj prihodovnih uslugaoizvodnje i nadzora

Razlika Pla
AN 20220k LT INDS
. Plan Ll & Np SY referentnih 12 mjeseci*
R.br. | Naziv usluge referentnih
za2022 . .
12 mjeseci*
br. %
predmeta
1. 5 @ yeSkdzal N> 6AQFyesS | 2 2 0 100%
2. Izmjena proizvodne dozvole 8 8 0 100%
3. Oduzimanije proizvodne dozvole 0 0 0 -
5/ @8yes$S LRGONRS 2 LINE/ i 0
4 NP AT 6281615 LINI1as 12 7 5 1%
5t @glyasS LRGONRS 2 LINE{ 0
> | LNg A M2 abNg 184Sz T LINE 10 10 0 100%
t NB@2SN} R20NB LINRBAIT @1 0
6. izvan RH (po danu i po inspekto@MP 96 48 48 200%
. - e -
7 ' LJ)\.a .dz 2oS.®}\ RYA1l LINRBAI 1 1 0 100%
uvoznika djelatnih tvari
8 _Iz_mjena_uplsa e o_S @A_ RYA1l LINZAI 3 4 1 75%
ili uvoznika djelatnih tvari
b RT 2NJ R26N5 LINRAT @2 S|
9. farmakovigilancijski nadzor (po danu i po 106 119 -13 89%
inspektoru)
10, 5I QJ.I-VZSKdzalN.]-O)\QI-)[ZI- I 6 6 0 100%
ljekovima
Izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima
11. |- RYAYAAGNI GAQYy2 NEBSOI 16 20 -4 80%
12. |-12 a$S 2ol @gtal 26S@AR 2 4 -2 50%
13, Qduzw_nanje dozvole za promet na veliko 3 2 1 150%
ljekovima
14, [P @l yeSkdzl NI 6 jomdtnagnso |, 17 5 71%
ljekovima (specijaliziranim prodavaonicama)
Izmjena dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama)
15. |-l RYAYAAGNI GAQYy2 NEBSOI 20 47 -27 43%
16. |- 12 a$S 2ol gtal 26S@AR 5 5 0 100%
17, Oduzr_pa_nj_a dc_)zvole za promet na malo lijekovin 6 11 5 55%
(specijaliziranim prodavaonicama)
18. |51 @Gl y2Skdza{ NI 6 A Bl yal | 1 0 1 -
19. |[LTY2Syl R21@2tS 1T LR 0 0 0 -
20. |hRdzZ AYlLye2al R21@2tS8 11 0 0 0 -
21. | Davanje davole 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: 309 321 -12 96%

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.022031.08.204. godine
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Tablica 10 aPrihodovne uslugeroizvodnje i nadzora VMP

Razlika Plan
Plan LT gNDSy HAHHOKLI @GN
R.br. | Naziv usluge referentnih referentnih 12 mjeseci*
za 2022. : .
12 mjeseci* br
predmeta %
LT RF@Fy2aSkdza1 NI 6 A Gl y2a
1. VMP 0 0 0 -
2. Izmjena odobrenja za proizvodiyMP 100%
3 Brisanje iz upisnika nositelja odobrenja za 0 0 )
) proizvodnju VMP, na zahtjev nositelja
5 @FyesS LRGOGONRS 2 dzR2
4 |LINBAT @2SI61S LIN¥MPasS |11 2 1 1 200%
LINPAT #2SI 6S dz wl
5 bI-RI?NJ R20NB LINRPAIl 2SI 4 3 1 133%
danu i po inspektoru)
LTRIF@GlIyaSkdzZal NI 6 A Gl yaj
6 | veliko vMP 2 0 2 )
Administrativna izmjena odobrga za promet na o
7. veliko VMP 5 5 0 100%
8 Izmjena odobrenja za promet na veliko VMP, ak 1 0 1 )
" |asS 2ol @ft2F 26SOAR
Brisanje veleprodaje VMP iz upisnika HALMED
9. nositelju odobrenja za promet VMP na veliko, na 1 0 1 -
zahtjev nositelja
10, Nadzor praneta VMP na veliko (po danu i po 8 7 1 114%
inspektoru)
UKUPNO: 25 18 7 139%
* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.022031.08.204. godine
Tablica 11Planirani broj neprihodovnih usluggroizvodng i nadzorl
R.br. Naziv usluge Plan za 2022
1. hRdd AYIFy2S R21T@2tS 11 LINRYSG fA2S5120AY 0
2. hRdzd AYIy2aS R21 @2tS 1+ LINRPYSG tA2S120AY 0
9+L59b/ LW ATRFEYAK LRGONRF FATAG61AY Af
3. R NHz3 2 2 aricl&E isguhjavdju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka na v 2
AfA LRANBR2QIy2l ftA2S8120F 2 LR6SG1dz 29
UKUPNO: 2
Tablica 12. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovpra@zvodnije i nadzora
Plan za2022
R.br. | Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Z.
godinu
1. Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PhV IWG) 4
) LyallS1d2NAR]ll NIRYyIl &1dzZAyl T R206Ndz LINJ 4
" | (GMDP IWG)
Radre skupine HMA:
3. |whRyl &al1dzlAyl LINE@BSROSYAK afdzOoSyAll of 2
Povjerenstva i radne skupifdC/Sa:
4. PIC/S COMMITTEE 1
5. PIC/S GCP &@BWorking Group 1
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R.br. | Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan z§2022
godinu

Povjerenstva i radne skupieD QMa:

6. | Ad Hoc Committee EDQM | 2
Povjerenstva i radne skuggmpri Ministarstvu zdravstva

7. | Povjerenstvo za dodatke prehrani, zdravstvene tvrdnje i tvari koje se mogu dodavati hr| 12
UKUPNO: ‘ 26
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U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravil@cdtonesenim na temelju Zakona Republici
| NI Gal22 dz LIN2PYSiGdz Y208 o0AGA alyvy2 tA2S8] tadlier A
Europske komisije te lijek koji ima odobrenje HALMEA paralelni uvoz ili paralelni promet.

Iznimno, u sMKdz 2LJA{NDS KNI Gal123 GNOAOGI ftA2S|2iWBAYL
Europske komisije, HALMED na temelju opravdanog razloga daje suglaanosbz, suglasnost za

dzy 2 O §jisk@(@ A y (i S NI S yaldyaht | da@21a410 =1 I A T qelti  Gjéku rdz hreatskbin 6 A G|
jeziku i suglasnost za promet lijeka u postupku obnove odobrenja.

Na temelju odredbi Zakona o lijekovinngravilnika donesenih na temelju ZakortdALMED prikuplja i
20N} Sdz2S LRRIG1S 2 LRGNROyeBiGtA 81 2B Adz2 LINR eS| @
202 gt 2dz2S L1 02S066a95 L R2RNBOY2S APl Odr @21 g2t 2
a0S tA28120S dz LINRYSi(dz 122A &S AT RF2dz yI fA2S6YyA

Paralelni prome({engl. parallel distributionjeka na velik® S dzy 2 OSy 2SS tA2S81tF 11 1:
aidl @gtaryesS dz LINPYSG OSYGNIEATANIYAY LRaddzLd 2Y RI
drugu.

Uvoz lijekge promet na veliko lijetm koji jedz@ S T S y h zerhaljalu R&pdbliku Hrvatsku.
L y2 08y @S ILINEMSG fAeS )t yI @8tAl12 Al RBNDIF @S 6ty
Planirani broj davanjauglasnosti | dz@2 1 A d302&BdihiepBkaztd uciabici-14.

HALMED u 2022. godini u skladu s cillerh Transparentne i pravovremene informacije o dostupnosti
lijgkova{ G N> 0 SO123: LX Fyl LI I yAN
T TFHLR6SGA YI R23INI Ryi2dA yAIASINNASNGAY12IT  (dxeE2S {12 OMI RMA @2 S Sy
lijekovima
1 razvijanje sustava Ekstranet preko kojeg bi podnositelji mogli predavati svoje zahtjeve.

' AT YAYYAY &atdzsl2S@OAYF 11 [a95 AT RIF2S adaAtlayz2ai
KNI Gal12yY 2STAldz T tA2S8S120S {(22A &adz AT 2LINY ORI Y

Planirani broj davanjauglasnostu 2022 godiniprikazan je u Tablici 14

KadajeNB | & 08y 2k sadjddjg biekdy/piomet istekap | LR &G dzZLdt | 20a/2 &S
zahtjev nositelja odobrenjaHALMED daje sugnost da seu perioduR2 1 | @NOSG 1+ LR ad
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LI2GNBoyl 12tA6AYl tA2S81F adl @A dz LINEYSGA {&LUNR BRE
ySaidl OAOL tA28 1 @

Planirani broj davanjauglasnostu 2022. godinprikazan je urablicil5.

Qukladno zakonskoj odredbiositelj odobrenf T | &G @f 21 y2 S odHABVED | T dz (i INKIOY
Aldd $68 2R dzZl ARFyal 2R26NByal 1| ddanadajaniq@d@renjay A 2 &
AftA aSz yll12y O0G2 2SS LINWA Lidzi oAz aidl obasyd &0 BIN
01 @® 2RNBROS daddz[zaDb OflLaenSd Sy S TFKiaS@S NrTyY
nositelja odobrenjaocodidc T a@lF 1A tA2S]1 LR22SRAYlI6Yy2d

Planirani broj odluka 2022. godini prikazaje u Tablicil5.

Na zahtjev podnositelja HALMED izdaje potvrdu o lijekgl. Certificate of Pharmacéigal Product CPP)
zaf A 2 Sje mjéstb Prizvodnje u Hrvatskoj bez obzita to ima li odobrenje za stavljanje lijeka u
promet u RH

Na zahtjev podnositelja HALMEdaje potvrdu o slobodnoj prodaji (enfkee Sales CertificateSC).

Planirani brgdavanjaCPFovai FS@vau 2022. godini prikazan je Tablicil4.

11 [a95 28 yIRESOy2 G(Are2dft2 IdpublitiNvacipes, zapddd 5 ND S
Ministarstvom zdravstvay | Rf SOy 2 GA2S&¥ 2SNl dR R0 YIedR2 $§32 NBYSH |
122A 11 [a95 LN} GA 2LJAINbdz KNI Gal123 GNOAOGIE A
prometu. Nositeljiobd NBy 2 &dz RdzOyA 20 GA2SaGAGA ! [ a5 2 1
bilo kojem & f dzé/1S2 Idzo Yy 2 A G A 2 LI& nelisdo o tdideredd il $e o kratkdtijha Y =
YySaidll OAOA AfA LINAGNBYSyYy2Y A {GNIay2Y LINB]ARdz 2 LJ%
svojiminternetskima G NI YA Ol YI = | dz aVHzE84z RIRNRBSEAKI YEE R
veleprodajamdijekovalLINB Rf I OS Y2 3dzw |l NBSOSy2l LINBRGOASSyYyIl @l

UHNHH® F2RAYA | ! [ a95statts NBRZGOADHA2 3B 2001 ¥k (N

U skladu s ciljem.1. Transpagntne i pravovremene informacije o dostupnosti lijekpva NI ¢ SO1 23 |
HALMED u 2022. godini planira unaprijed@iNY I G LINA {1 F T I LINA 2 Fudhgén8ijg A K
odnosno trenutni pdf prikaz preoblikovatiul G Fi prika@lP2 R G I 1 | fekakopja sustadrkji©OA f A
NI yaLl NBy iy A 2jeuXdduslpieforikdhaEME y2S (S

{dZl tF Ry2 2RNBRGFYF %l {2yt 2 tA28120AYl A t N} OAf

t A28 20 SLINIOBY SF Ad a0 S 7228 20l Ot 2l 2dz LINEYSG yI ¢

koje obavljaju promet na malo lijekovima obvezne su HALMIEDR 2 2 i | @A GA 3JI2RA 0y eSS
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lijekova. U skladu s propisanim rokovima, djelatnici HALIE[@kom prve polovice godine prikupljaju

L2 RFGT1S

2 LRUNROY2A

tA28120AYI @

Temd 2SY

w12yl 2
NI T €231

AATdNY2EYAK
AAIdzNy 25y 23

11 [a95

KAGy 2

@St SLINERI 2S%
obavijest o hitnom p@f | 6 Sy 2 dz

L2 G NBoy 2

h6S1AQI

VA

Neispravnost 11 2 @ |
djelatnika HALMER. Svaku prijavu je potrebno ocijeniti i obraditi po metodi ocjene rizika i utjecaju na

11 [a95

LINE FACL I
L2 &t |
62fyA61S

RI

2Ry 24y 2

t NRA { dzLJ 2Sy A

0 A

as
es

yaSy?2

t A28 20l
L2 R OA

fA2S120AYL
é6ydzaLRal @l 0
tA2S|
tfA2S]
dza il y2 @Sz
202 @t 2dz2S Y l-a, cdnbsnS &k B iba 1 A Y
LINR 2 LB Sy eSS

Al

dz LINBGK2Ry 22
20N} Sdz2dz A

6 NP @& 20B2\ gogini ffikatal® @Tatiidls. y 2 |

as

1 [a95
AfA
At Al WASABQING BT PES AT RN
LINRYSGI o
R2Y20S

es

32 RAY
LINJ

2R3A2 D2 NI
YSA&LINI Oy 2

t dziSY 5N
I RNJ gf 21

2l gy 240 o

LINI 6 SyeS$s

LINE @2 RA

as

I RN} gt 2SS f2dzRA dzl AYI 2dz0A dz 2 GBNNLIA 28R HA 5 8B & 8zR ¥
prometa.
t 2RFOA 2 LN} 8Syadz LINA2F @I adzyyei yUINK|SIATAILING G5 28 S
13.
¢FofAOF Mo® tflyANIYA ONB2 T FLINAYE2SYAK LINR 2|
Nositel]

¢ dzNy/ 2 odobrenja Zdravstveni Uk broi
20 @280 o6dzlt 2dd t NBAT & Veleprodaja|  radnicii | HALMED| Ostali upan broj
(Rapid Aler} lokalnog pacijenti prjava

predstavnika)

85 65 1 1 4 4 / 160
bl 2@A0dz R21 @2t 2Sydz OA2Sydz t A28t yI @StA12 11 ¢
LINEYS(G dz wSLJzt AOA | NBF(Gal22s a 201 ANRY Yyl VyI6A
2RNBSdz2S 11 [a95d0REB8PRAOE ARSI P2 ESYWISt A12 2RNBSdz
oblik i pakiranje lijeka.
bl 2@3A0S R21 @2t28SyS OArAcSyS tA2S8S120F yI @StAalz 11

| NI Gal22 NB3IdzZ AN} 2dz afendd2aiddzld] 2Y I2RAO0Oy2S3 AT NI

ol
Or2Syl

LI { AN y2l
t A28

tAesS1 20l

yt

122l
@St A2

as

2 RNB Sdze §
odnosno veleprodaje s odobrenjem zaralelni uvoz/unos lijeka.

S

yIY2SNI @I 2dz a

as ylI

iSYSt adz
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LTYyAYy2: T I K280 yArA2S 200STy2 LRRyAc2SGA 1112 28§
Aadz2y ReStlray2y G@FNR GS Aadas alo)\ysz FI NXYI OS dzi
promet. Utom$ dz6 | 2dzXz y2aAidSte 2R2o0NByal 1+ adlgtalyes
T LINYESEYA dz@21 Kk LINPYSG tA2S1F 12NRAadA @S6 2RN
o @2Sotlr@gr 11 [ a95 LINR2S A& julokatijest, HRUMEL iAdaeSpotvrdudz  LIN
2RNBSAGIyadz yI 208A 0S8 R21 @g2t2SyS OA2S8SyS tA28S1lF ylI

1 [ a95 ylI a@g22AY YNBOYAY aGNryAaAOlFYlF 202l @t 2dz2$
fA2S1 201 a daZigNBSy2Y yI 20x02 Yi SRSt @df d 3 yKAive S 2 9y 2
2Ry2ay2 20l @A2SaiGA 2 12NROGSy2dz OA2SySo

t2LIA& fA2S8S1 20 a dzZigNBSy2Y ylIa2@Aa02yY R2I1 @2faSy2Y
NbFENRBRYAY Y2@AYlFYIT®

WSRy2Y 3dJ2RAO0y2S 1! [ a95]20vS aR2AklILEALIRG I ENSIPR|OE 2
dozvoljenom cijenom na veliko.

Planirani brodavanjaw 2 S O Sy 2 I 2022. gaulnidh&kyzaje udzablici 14, dok su podamiplaniranim
Potvrdamao cijeni prikazani u Tablici 15.

I atdz8l2SOAYlE LRGSTIFYAYE a 2LIAYFEYy2Y 2LAIND2Y
THTOGAGST 11[a95 Y20S ylI 248y2@0dz 1| KGaSg@gl yz2ariaste
pribadt 2Sy dz adaAft I ay2ad YAYAAGN: yIFRtEtSOy23 T 1T RN} @
lijeka na veliko.

11 [a95 yI a@22iAY YNBOYAY aGNIyAOIYlI NBR2OAG2 20:¢
VI 20A0S R21 02t @Sy 81 DI 28y8SRY2%1H2KAx0y2S A dz abl N

WSRy2Y 32RA0Oy2S 11 [a95 68 R2ai(l GAGA 9dNR LAl 22 |
yI20A0S R21 @2t 2SyS OAc2SyS tAa2S81l ylI @StAalzo

Planirani brojdavanjw2 SOSy 2 2 Al goReYgbdini pikazarRj@abli®A52 Sy A dz
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AO 91 &ALISNIYl 3INMHZLX T R2y208y2S RSt SIANIy23 il

U promatranomrazdoblju9 { & LISNI y I 3INHzLI T+ R2y20Sya2S RSt S3aA
humanu uporabw 9 b DU Yyl adl @At 2SS NIR ylI LI2RNHz2dz 4SNA 2
YIR2LJMzyAfl S5ANB]10ADBdz wnnmkyok9/ dz@Stl 2SS LRalY

ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac distribucije. ISériA T I OA 2+ 8S 2Y23dz5 A (A
L2 0 ONRdz I dzi SyGA6y2aiGA a@glk123 LR2SRAYy23 LI 1ANIyel

t 2 dzZ&Aglalyadzz 5SSt SIAANI YLl dzZNBRolF Y2YAaiaS 69! 0 HJ
hd @GSt2l6S Hanmcd T2 RA gdd de dsij€ haved sighichogn2 bznateN Jedingt2eNi  dz
ARSYGAFALFG2NI ORG2RAYSYT A2yl EyA o0FNJ2RO A T OGAL
fA2S1201 11 LINAY2Sydz 12R f2dz2RA® [A2S120A ho 122
@St 2Fr6S wnmdpd IF2RAYS O0AGA LWzOGSYA dz LINRPYSG &l Y2
HAMckMcmM® 5NDOFGS 6t yaA0S 1228 @S6 AYladz yb aylki
Y23dzoyz2aid | NBROdz A Y LI /SHYPSY GANRAWVS dR 2b IS RABS/Td2 | Y6253 did
DNB{1lF>X R21 6S .St3aAxcl ! NBROdz AYLIX SYSYUGANFrdGA G 12

bt12y R2y208yel RSEtSIANIYS ! NBRO0ST NI Ryl &1 dzLJA
Adldza il @1 AldnicsSuSpdacesuNdiplerientacife Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 (u
RFcfayaSyYy (S1addz s5wo0 GS dzadzatl OF @gryasS aidl @2 @ 2
dz 20t A1dz va! R21dzySyidl o ¢ 1 2SSN dzyashkupingd kéjd s¥BaveNI Ry
L2 RNHz62A Yl 5SSt SaAANIYyS | NBR6S Y2YAaAicS 09 jzédaHnmc
AY2SNYAOL [ AyalLlS1OAac2dz aNBRAOy2S G261S A yI OA;:
A0NI yS yI OA 2yl jela Askedivostt potiafakny B Krepoiitdriju te razmjeni najboljih
AYLE SYSy Gl OA2a1AK LIN}F1&A & yE3frLaiz2yYy Yy AYLESY
skupine).

! 2022 FITAZ yIE12y LR6SG1F LINAY2SyS 5Sé@anjen yS
Adldzadl g AT YSSdz RNOF @I 6t yAOl @STFHYAK dd  ylI RT 2
OLINR @2SSy2S AyalLlSi10Aa2l LINRPAT @2SF61T @St SLINRBRI 2}
iskustava vezanih uz sustav upravljanjaluNBy 2A Yl Yy I &a0GFf AK LINAEA12Y LI
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 dostupijelstiva za ljudsku i veterinarsku
LINAY2Sydz A dz6AYy 1 20AG23 dzLINY gt 2Fya2l ySaidl OAOF Yl @
2R20NBYA fA2S120A yAadz adGl gt a2aSyA dz LINPYSG (S NI
O (i 20snBv@a prepreka u dostupnosti lijekova za pacijente. Oformljene su 3 radne tematske podskupine:
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RIFc@lFyaS 2R20NByals> LINB{AR 2LJAINby23 I yoOl s 1
putem telefonskih konferencija.

hR&d2S8S1 285 dzY NBIBOWz & SReEeNRLIEANSE SY 12y dl 14 2618 o6{t|
21 DANYz | a! k9a! NIRYS 3INHzZI 2 R2aldzly2aidi 2R20NBYy
dz] £ 2dz6 Sy u Ay M2 NWI2Bwe I A1 Y S S-dzi ERrboke Rdmisijé {EB yidddslatku 9 a !
INRGAGYAK tA2S120F (2 A 2 R2alddzLlyAY |1D,iD8spl/jé (A O)
LINE @S2 | ylFfAldz {22dz 25 LR|INByAdAYA 9y SR2tahi/ I G¥NB A 2
COVIEL9 te prikupljanje podatak o lijekovima koji se koriste u jedinicama intenzivne njege (anestetici,
antibiotici, analgetici, sedativi) a2 28 L2 ad22A NAT Al 2R ySail OA0So

' HAHH® T2RAYA |1 [ a95 6S adzRe2St 20 GA yI NIYRYAY

Tablica 14. Planirarbroj prihodovnih uslugdlINR YS (G = 2LJAINDS GNOAOGE A LR

~ . . .| Razlika Plan 2022. godine /
.br. aziv usluge 2022. g. ;ez ?r:?:sfglci* mjeseci*
I br. predmeta %
1. Suglasnost za uvoz djeié tvari 0 0 0 -
{dAaAt I ayz2ad 11 Aldd $S 0
2. i/ili upute o lijeku na hrvatskom jeziku 318 318 0 100%
{dattayz2aid 11 dzy20S8SyaSkdzs2il yS2R20NBy23 tA281+ dz &
¢ da se radi o medicinski opravdanoj potrel ) o
S NI RA Tt aiwiis 1 RN ot 250 299 39 8%
4. ¢l AadNI OA@GLF61S &g 28 28 0 100%
5. ¢ za farmaceutska ispitivanja, 0 0 0 -
6. ¢l yS1UtAYAGS1Tl A&LRI 0 0 0 -
7. ¢l b 1EAYASTE AALRAGAY 103 115 -12 90%
8 ¢l atdsla StSYSyil | 0 0 0 )
' izvanrediih stanja,
¢l b ydzOyS atdzl 2S@Ss
ljekom koji je na vlastitu odgovornost ) o
9. propisao doktor medicine ili doktor dentalni 456 498 42 92%
YSRAOAYS (122A LINR@?2
{dzat+ayzaid 1+ dzy20S8
lijeka:
10. | -ljudske krvi ili ljudske plazme 41 51 -10 80%
-AYdzy2t20123 tA2S|
- radiofarmaceutika
11. | Potvrda o lijeku (CPP) 236 248 -12 95%
12. | Potvrda o slobodnoj prodaji (FSC) 2 2 0 100%
51 gryasS LRRFIF1lI @S
13- | ljekova 0 0 0 i
| . T I o3Iy N 7 &
14, .__)flf)\ll L2RIFOGLF1 @S 1 1 0 100%
lijekova
15. | Odobrenje za paralelni uvoz lijeka 0 1 -1 0%
16. | Izmjena odobrenja zparalelni uvoz lijeka 0 0 0 -
17, L I_ N} 6dzy Yyl 20A0S R2I 88 103 15 85%
veliko
18, |7 I RZREUydz 8l 6Aydz A g 61 15 125%
(podneseno istovremeno ili naknadno)
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-~ . . .| Razlika Plan 2022. godine /
R.br. | Naziv usluge 2022. g. refer_entnlh mjeseci*
12 mjeseci* br. predmeta %
19. -za dodatno _p_akiranje (podneseno 23 35 12 66%
istovremeno ilinaknadno)
UKUPNO: 1.632 1.760 -128 93%

* Referentnih 12mjeseci je period od 01.09.20281.08.2021 godine
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Tablica 15Planirani brojy SLINA K2 R2 @y A K dzaf dz3+ LINRPYS{OlF > 21LJA1NDBS
R.br. | Naziv usluge Plan za 2022.
1. Suglasnost za stavljanje u promet lijeka koji je u postupku obnove odobrenj 10
''LIdz6 A @l y2S 2Rfdz2lS 2 LINAKGI 6 yadzx y {
2 - . &z 25
Of I dzZA S &
3 B LINAYEFy2S A 20NI RIE adpd@dudna maloz vellki® | 1000
4 Zaprimanje podataka o stavljanju lijeka u promet, trajnom ili privremenom 200
) LINB1ARdz 2LJAINDS (GNDAOGI fAaA2812Y &
5 t2@gtl 6SyasS tA281F AT LINBYSGL 10
6. t 20 ONRIF 2 2RNBSAGI yeikayiavelikoh OS R2 1 150
7. wesS0S8Syas8S 2 ATYyAYY2Y LR@Solyadz yI 24 150
UKUPNO: 1545
¢l ofAOF Mc® tflFyANIYA ONB2 NIRYAK aladlylrill dz Sc
lijekova
R.br. Naziv povjerenstva/raine skupine/odbora Plan za 2022.
Povjerenstva i radne skupine EM&
1. SPOC system on shortages/availability issuesuathorised medicines 12
Koordinacijske i radne skupine HM#&
HMA/EMA radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i
3. veterinarsku primjend SPOC 2
Radne skupine E&
4 91 &ALISNIYF 3INMXzZLI T+ R2y20SyeaS RSt S3IA )
' uporabu (ENG)
UKUPNO: 16
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U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicgimaesenim na temelju Zakona, HALM[ED

20t OGSy 11 &afdzOoSydz LINPPG2SNHz 11190268 tA2S8120¢
af dzO6 Sy A K 1 2y (i N@Reheyah Ruropedn 0GMIEL: fN@vaRRBAN). Sokladno Zakonu o
lijekovima, HALMED pgb2 RA LJ12 4SS0y dz LINP@2SNHz {1 1 @268 LINRZ2SN
LINE @2SNHz G§S LINRP@2SNHz 1190268 tA2S1 20 dz LI addz d
ili u postupku odobrenja izmjena u dokumentaciji o lijeku koje seadfo y I 1 {1 926dz f A 2S5

t2a8Soy22 LINRPG2SNAR 1110268 tA2S1 AT 6flLyll mMTp®
LX FTYS A O2SLIAGlIITI 2a8AY aSNA2S fial EBR 2 aidz ~aB OfF INE| S
LINE @2SNHz {19206S A AT RIf2 OSNEUWGHEA EdntroRAutBodty BAfche Sy 2
Release CertificapdeeU OCABR certifikat). Za seriju lijeka za koju je izdan EU/EEA OCABR certifikat HALMEL
provodiadmiristrativnod (i NHz6 y dz LINBR §2SNHz LR RI GF | @

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaja obvezni su dostaviti dokumentakiadu

& 6ftly12Y Mo® t NI @At YyA] |l 60@4)KHINPAFRSNKskiddh adakondm it A 2
Pravilnikom mora provjeriti u roku od 7 dana od dana primitka zahtjeva. Ako Agencija u navedenom roku
ne obavijesti nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u pronetvéleprodaju o nedostacima u
R21dzYSyiGl OracAazr tAaA2S] a8 Y208 aidl @GAGA dz LINEYSG® b

t2aSoylt LINRP@2SN}r 1+1926S dz aiftrkrRdz a 6ftlyl12Y po
dokumentacije o seriji lijeka i laboratorijskepitivanje uzoraka lijekd. ! [ a95 ©6S adz f | Ry 2
t NI GAE YAl 2 LINPO2ENAZ2ZRAVD20I8R FARSAA 2 ASoydz LIN
LI2aSoyS LINE @ 208Ngddin| prikafag j@ 8§ Tabtici 17. Podaci o planiranoj admnatiiato-

a0 NX¥z6y 22 LINE 20225gudini zhJgeRje lilekalza kojdze izdan OCABR certifikat prikazani su u
Tablici 18.

t NPG2SNHz {19268 tA28S1F A 3 HABMED kdtel IdadeNgked | { |
inspekcijie HALMEDLINE @2 S NI @1 1+ 1926dz t A28 LINBYF 2R26NBY
FTENYEF12LS241AY A RNHZAAY YSSdzyl NPRy2 LINAKGIFOSYAY

95 0SS dz HAHH® FA2RAYA adzlt+ Ry2%LPeaPdzLIRR PR BS |
720S tA2S1F AT LINRBYSGOlF dz wSLlzot AOA | NPl Galjzead

' [a95 6S LRRIGLTS 2 AALAGADLIYS2AYI tAcS120! dzl S
SdZNRP LJATAY LR alddzLIOAYlF odawt k5/ 0 dzy2aAidA edsudldd® LJA |
u ispitivanju lijekova odobrenih centraliziranim postupkom.

1 [a95 068 adzRReSt20FGA dz YSSdzyl NPRYAY addzRAZ2I Y
aYFGNF NBEtSOFydyAY T GNOAOGS tA28S120AYF dz wSLldzo
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11 [a95 208% 280dzfi A dz LINRP@2SSyedz AaLAGAGlIyal tAr2812¢
32RA0Y2SY LXIydz 122A ADNI $d228 9a! dz &dz2NF Ry2A & 9

tfyYANIYA ONR2 LINRP@P2SNB {19268 tA28120F Al LINRY

LT @F yNBRY LINE @2 S NI 1119268 tA2S1} 201 @f 21 as 1
2Ry 2ay2 ({NAQG20O2NAydz tA2S]} AfA 3JFHfSyailz23 LINALN
Ministarstva zdravstvdi HALMEEa.

|1 [ a9520828 HZ2RAYA yI 11 KiaSQ LINE @Rrivaniibkoj izvdn@dng’ NB R
LINE G2SNB (192068 tA28S120F LINR{ITly 28§ dz ¢ 6f AOA

Odlukom Ministastva poljoprivrede, Ksa:UP/F322-01 /19-01 /52, urbroj: 525 10 /053519-3, od dana

20. rujna 2019. godingy) R 2 S benag tddraiorija za provjeru lijekov® MCLHALMEER, na temelju
d-y1l Ttnd &l JbthvkaR.dzakana 6 Yeteyhirskeedicimsim proizvodima (,,Narodne
novine", br.: 84/08, 58 M0 X pn K Mo I Mp K M7z izkanredaukkentiplu kvalitete li KditrBly 2 S
19FfAGSGS OSGESNAYIFNRAR]l21m. YSRAOAYA1lAK LINBAIT @2RI dz

Planirani broj izvanredne i redovne kontrole kvalitete eratarskemedicinskih proizvoda u prometu
prikazan je u dblicil7.

' HAHH® F2RAYA 1! [a95 o6S ylaidl@AGA adzaNI} Ryedz a
2RP2SUGYAOQOGO2Y A aAyAadlrNBROGDG2Y dzydzil NYy2AK LRat 2gJl
ddzR2St 201 GA dz NI T ONR G 28 §ead Al YW Tyre dy 'Y A0 kiS3/ 20
dostavljenin uzoraka ilegalnih i potencijalno krivotvorenih lijekova, a u svrhu pokretanja sudskog
LR AadGdzL I & ! a1flFRdz & ! 10A2a1AY LI |-3024Y zajgdBoSs 2 O
Ministarstvo 1T RNJ @gad @l A aAyAadlNBRIG2Y dzydzil NYy2AK LR
INR2dzYél NByal LROGFyalAY LINRYS(H2Y LIBAAK2F |1 GADYAK
2Lyl OF2adz y2AK2@S dzAy1S A G@ahiddR TFOoNIyaSyAK dz a

Uskladu saciliem 1.8 &y I A LIN} 2 ONBYSyYl 12YdzyAll OA2t 2 4&A
javhog zdravlja{ G N> §SO01 23 LI FYl dz HAHHD | ! [a95 LI YyAN
ALINBGS | Ol yedz df F 41 pbhlikd PrialRuNG yolatstveheh dielthile griolicijsize iw $
OFNAy&al1S afdzOoSyArl1So

tfFyANI YA ONRB2 RIGlIyal YAOt2SyaljewTholicRe 48i I ¥t 23Sy S

I AONKdz 2F6Lyal (12¥0WISiByoz286 &l @ MILINBNISSY{ AK A3
J2RAYA &adzReSt 201 GA dz YSSdz | 62 NI ( AaNJvjetské xdvavstdetielJ2 NF
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2NHIFyATFOA2S A RNHAAK 2NHIYyATLIFOA2F adzZlfl Ry L2
usporedbi u 2022. godini prikazan je u Tablici br. 18.

Y2E 1 02N 0ABYAY adGdzRAZE Yl dzi@NBdzecS 4SS ONA2SRyz2ai

' HAHH® J2RAYA 1 !'[a95 06S &dzRe2 Sé »ghstaviistandarda@dM | 2
za koje bude odabran.

Planirani broj sudjelovanja u kolaborativnim studijama za uspostavu referentnih materijala -BDQM
prikazan jeTablici br. 17a.

Temeliem2 @t F OGSy a2l aAyAradlNBRGISE T RNr@gaddr wl X Re2St I
wl 2 LINBYF 32RA0y2SY LI | ydz dz 2 M Rogrtinadjils EDQbm.f A 2S1 2 ¢

Planirani broj uzorkovanja u 2022. godini prikazan je udidbli 17a

A)RadHALMED dz ¥NBzOASYAK fFo62NFd2NR2l T LINR@G2SNHz 1}
Control Laboratory, OMCL)

hR2St &f dzOaN3wea23 T oLaNRIAe2S NHz | | | @200 S [2A 2656 12y | 9 dzhE
af dzO6 Sy A K | 2 Y (6NRIfhybAOK |1 (ioA20NA 201 25Nd&Re2rS € dz2 S dz | 1 G A By 2
YAOf 2Syet 2 LINBRf2OSYAY y20AY A SNGSONMBRRNGWMY R
sastancima. U 2022godini predstavnici HALMBD y I adlF gAGA o6S | {GAQGy2 &
AALAGAGLIy2F TF AT NYRdz Y2y 23aNFr FA2F 9dz2NRPLA1S T NY
G§NOAOGI 9 dzNP LI& | A Knju EBOM Haz | padataka olLigpltiddmyjirda ligkova 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 krivadvenih lijekova (Committee of Experts on Minimising the Public
Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes)

wlkER hROo2N} T aviyeSyaS NAITA
L2 RNHz62F &aYlyeaSyal NARITAllF 2R
sastancima i aktivno sudjelovati u poslovimabOwa.

2R I NAQG2002NBYyAK

[
INAG2G0O2NBYAK fA25]

Planirani broj sudjelovanja na sastancima prikazan je u Tablici 19.
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Stjecanjem statusa prekvalifikacije, OMCL HALMED2S 2R HAamp® 3J2RAY S dzONJI
02N (@NR@&BS 6l 8L RNHz6 2dz LINE §2 SNB | | |-M02 lGefoval v i A
Y208 12NRA&AGAGA { %ho

Temeljem skloplienog ugovora s ED@M laboratorij Agencije provodi proviery | | @addarda
europske farmakopeje @ INKdz LINI Sy 2l ye2AK2@S aildloAfty2aiirod |
analizama sukladno potrebama EDQM

Planirani broj ispitivanja 2022 godini prikazan je u Tablici br. 17a.
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Tablica 17. Planirani broj prihodovhiuslugalIN2 @2 SNBE | 1 9206 S

ftA2S1 20!

~ . . .| Razlika Plan 2023odine /
R.br. | Naziv usluge 2022 g. refer_entnlh* mjeseci*
12 mjeseci br. predmeta ‘ %
t NP@P2SNI 11 1926S tA2S120!I
bEflFT 2 LINRB2SNRA 1|
1. t2aSoyl LINRBG2SN} 1} 0 0 0 -
AT UNDBA AftA LIXIFTYS
2. t NP@2SN}F (19268 dd 327 314 13 104%
LT @ yNBRY Il LINR@2SNI
I KiaSg YAyAraldl NBR(GO
3. iliAgenciid 623 Tyl 12dF Vy{ 4 2 2 200%
L2k @l AfA adzyyai di
4 t NE@2SNI 119268 (A 0 0 0 i
' obnove ili izmjene odobrenja
t NE@2SNI 1119268 LR
5. R2RF(G1S LINBKNIyYyA 4GS 18 17 1 106%
ispitivanja zalruge ustanove
Za lijekove koji se ispituje temeljem
6. YS8Sdzy I NPRy 23 dzA2 32N 0 3 -3 0%
teritorija drugih zemalja
Kontrola kvalitete veterinarskemedicinskih proizvoda (VM&)
1. Izvanredna kontrola kvalitete VM 0 0 0 -
2. Kontrola kvalitete VMR u prometu 20 11 9 182%
UKUPNO: 369 347 22 106%

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.022031.08.204. godine

Tablica 17aPlanirani broj2 & G I £ A K

LINA K2R2QY AK dzaf dz3l

LINE @2 SNB

R.br. Naziv usluge Plan za 2022
1. Kolaborativne studije za uspostavu referentnih materijala Po nominaciji
9 t NP@2SNY 1+H1028S NBFSNBYUGYyAK YI GSN 30
' YSSdzyl NPRy 23 dz32 @2 NI
3. Uzorkovanje CP lijekova Po nominaciji
UKUPNO:
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tA2S1 20!

Tablica 18. Planirani broj neprihodovnih uslugdNR2 2 SN (I 1 920 S
R.br. | Naziv usluge Plan za2022 godinu
LT @ yNBRYIl LINRP@2SNI} (I 1926S tA2S{!
1. liHALMER 10623 Tyl 120 yBd2Rdaryar SdiKk | 2
L2 6§ ONBSy2 RI ySYl ySRz2adblal1lF dz 11|
Za sve unesene serije
lijeka iz ljudske krvi ili
ljudske plazme ili cjepivg
t2a8So0ylt LINPO2ENRYAVADEANSIAPES ] A0 NHz(dz af dz61 2dz |
2 svake serije Iijelga iz Ijl{dske krvi iIi,Ijlﬂdske plazme“ili cjgpiva, kada je posean{ LINE @ 28 Nﬂz 1t
' provierul | 1 9206S LINRYS2 afdzOoSyA Il 02Ndad t A2S12dF LN
A ~@AO0INETS laboratorij za prejeru
1+1922868 A4
6t yAOA 9 dz)
9Dt A ~@h
. |ho@STyl te{ AaLRGAGHy2l dzé@NK&‘?hagu fgzggg
organizacijf EDQM I I NI I t A6A0S FYylFrtAUAG61S Y Y2 3 amtiy
4. aSSdzyt NPRYyS adGdzRA2S AALMAGAGEY2F A 1
t NP @2SSy2S AALMAGADEY2F dz aONKdz AT NJ N
5. Po nominaciji
gotove lijekove
6. w}i@NﬁQtéryeé.A.Ry@yyaé Y AlGH | BofeyicRalno Po zahtjevu
krivotvorenih lijekova na zahtjev policije i carine
UKUPNO
Tablica 19. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovild?2 2 SN (I 1 920 S

R.br. | Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora Plan za 2022godiru
Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekoRarimittee of experts on
1. minimising public health risks posed by counterfeiting of medical products ang 2
similar crimes CDP-PH/CMED)
2. D2RAOy2A &l adlyll YNBOS f1 062Nk {2NR
3. {radryr{1 NIYRYS INHzZI /!t ! ROA&2NE
UKUPNO
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I NI Gallr FFENYF{(12LS2F 2SS &1dzld adNHZYyAK (S1adGz20l
postupke za proviery | 1 286S tA2S1208F A YSRAOAYA|IAK LINRBAI @2
dza 1t F SSy I & 9dzNRLJAT12Y TFINXYI|12LS22Y0

' HaHH® J2RAYA | b jddho ndvb iXddrije]i 2Mal8@iatka $iSatske farmakopeje,
dza 1t F SSy I & 2 R32dddatihacEnbpske faimak®pejf.2ka k do sada, u svakom

Al RFy2dz R2RIF(G1dzZ dzZ NBGARANIYYyS (G(S1aiG20Sx 2062 @A
Y2y23INF FA2S 9dzNRPLIA1S FIFENXI{12LS2S AfA RNUZDBSHR 1Al
R2RI GyS &l RNDI2aS @STIyS dd | NBFGaldz FFNXYI | 2LIS2dz
12NAOGSy2S 9dzNRBLJATS A I NBFGalsS FIENXYI]2hiB8 O Y:
FIENYEF]12LS2481A NBSO6Y AL ularj RodiNEradan] adukdcdm fo 2farmiakdpedi a 1 A
L2 LJdzf F NAT AN} &S 1 2NAOGSy2S I NBFdalsS FINyYriz2LSes

t 2@2SNByaigdg2 11 FIENYI{2LS2dz ! 3Sy OA@Sijeld Agentijga 251 2 €
lijekove i medicinske proizvode koje obavlja poslove u svezi sa suradnjom s Europskom farmakopejom, s
AYLX SYSyiGlOA22Yy T FKG2SglF tK® 9dzN¥» dz a@l L2 RNMz6 2

farmakopeje sukladno odredbangal OS6S3 %l 12yl 2 tA2S120AYF @

' HaoHH® TA2RAYA t2g2SNByaidz2 6S 2RNDFGA 65 a8 6
povjerenstva prenose se novosti iz ED@QMHALMER, raspravljaju se prijevodi novih tekstova, revizije
L123022SO0AKCT SIINNI2@PB2RA a0 NH2y23 yITAGf 2T LINA2SR

Radna grupa za Normirane izraze (Standard terms) Agencije za lijekove i medicinske proizvode radi na
dza 1 £ | SA @I y 2 dzmaceutgkth hedda Nibjyic®alz defirkicie) u hrvatskom jeziku, a sukladno bazi
LRRIFEGEFELF {GFYRFNR GSNX& 9dzNRPLJA123 NIGylFaStaaigdl
Healthcare).

' HAHH® F2RAYA NI RYyl 3INMHzZI 06 S oganavin hagiirank iziaza NgHR 2 @)
potrebi, predlaganjem novih.

A) KOMISIJA EUROPSKE FARMAKOPEJE

Komisija Europske farmakopeje (Komisija Ph. Eur.) je rad@®3f 2 +A2S06l 9 dzZNR LIS | 2
FIENYEF12LS2dzd C2NYANI Y2 2SS LINR 9dzNB LA 2 Y Eukbedry | (i Sf
Directorate for the Quality of Medicines and HealthCaEDQM), u skladu s obvezom koja proizlazi iz
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potpisivanja Konvencije o izradi Europske farmakopeje (Konvencije). Predstavnici HALMEDA su hrvatski
RSt S3AFGA dz Y2YA&AA2A 9dzNRPLJA1S FINXYIF12LS2S:E | 2SRE

U 2022. godini hrvatski delegati HALMED & dzR2 St 2 @I (i KbrBisije/Ph. Ear2uSER@M O | Y |
NI Rdz Y2YA&aA2S t KPP 9dzN®» AT YSSdz a2SRyAOl @

Pored sudjelovanja u radu Komisije Europske farmakopeje, djelatnici Ureda za farmakopeju aktivho
sudjeluju u radu Radne skupine P4 Europske farmakopeje za izradu monografija lijetqetegganom
T-O0dAad2Y A wlRyS aldaalAyS {L¢ T+ RNHzZZ2NBRYydz AF
FIENYF]12LS2S® hoAsy2 &S 2RNOS LR Rl atadalyil ag
a8 AT YSSdz (231 2 ROIA 24 @ gotrébi ddavijajNReyi fatfoladrijska liggithanja Yo
G2YS 3ANHzLI YI LBRRy2aS LAalyl Al @2S061}

B) NACIONALNO FARMAKOPEJSKO TIJELO

bl OA2ylFfy2 FIFENXYI{12LS2a12 GA2St2 obt! 0O 2S5 2SRyl :
Komisija Europske farmakopedjéomisija Ph. Eur.). Ulogu NPA u RH ima HALMED koiji imenuje tajnika NPA
LINB12 6A2S FRNBaS asS FT2Nymfy2 2RGA2I 12YdzyAll OAze

U 2022. godini hrvatski delegati HALMED | { G A @y 2 0SS &adzReSt2@F4G4A ylI 32
GFr2yAQG @I bt! ®

Tablica 20. Planirani broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji

LT GheTns Razlika Plan 2023odine /
| Plan za 2022 BIBS | | gNDSy s 11
R.br. | Naziv usluge referentnih mieseci*
g 12 mjeseci* :
br. %
1 DQR}\OYZI- YE1YEFRE T F 35 30 5 117%
Farmakopeji
UKUPNO 35 30 5 117%
* Referentnih 12mjeseci je period od 01.09.20281.08.2021godine
Tablica2l. Planirani broj neprihodovnih uslugairvatske farmakopeje
R.br. | Naziv usluge Planza 2021 godinu
1. Predavanja o Hrvatskoj farmakopeji izvan HALMED 1
2. hRNDIF @l yeS a2SRyAOlF t 2dp8uSNByaiddl 4
UKUPNO: 5
Tablica 22Planirani broj radnih sastanaka europskim poslovima farmakopeje
R.br. | Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2021
1. Komisija Europske farmakopeje 3
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2. {radryr{ LNBR&Z2SRYyAOUOQle Y2YA&dACS ¢ 3
3. Radna skupina P4 (Procedura 4) pri Europskoj farmakopeji 2
4. Radna skupina SI%écond identification tespri Europskoj farmakopeji 2
5. Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u organizaciji EBQM3 2 RA O 1
6. Sastanak Nacionalnih faakopejskih tijela u organizaciji ED@® Y 254&$S 10
UKUPNO: 21
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2.7. Medicinski proizvodi

wSLldzo £ A | | NDIFGall 2St Rk PBEREAYVYADRBZSRA (NDKShER
2Ry2ay2 YSRAOAYAaA1AK LINRAIT hakR Je jedni wijet GSsyanljénje B proitet] 2 Y
YSRAOAYATAK LINBAT @G2RES | 21yl 6F @ RI -ue8aprolz@ddNDOSy
122A 2S5 ye22YS 21 yFr6Sy Aalldzyel @ a@S o Ad WAMEDE KiG 2
provodi pis u2 6 SGARY ALl T YSRAOAYya1S LINRBAI @2RS {(ftFas
20f 1 OGSYAK TladbdalyAllt &l &a2SRAOGSY dz wiod !'1T 26
veleprodaja medicinskih proizvoda, HALMED sukladno svojim gidkorovlastima provodi i postupke

RI @Fyalx dAa{NIdAGlIy2a2ls ATYa2SyS A 2Rdd AYlyal R21¢

N

I LRAaddzld dz dza1tF SAGlyal a ! NBRo2Y 69! 0 HAMTKTAp
2 AY GAGNR RAODARIVUZAGTAAINRMITI WSRAYlI 26SOARYA] LINE
26SPOARYA]l YSRAOAYAIAK LINRPAT @2RI LlRadGdzly2 &sS 11
ddzAa Gl @dz T YSRAOAYy&al1lS LINRPAT @2RS 9dzRI YSR postadci] 2SS |
RFEGlyalI dzZ&@A{NXoABlIy2a2lYs AlTYa2aSyS A 2RdzZ AYlyal R2
postupno se zamjenjuju upisom u registar distributera.

L A1fFRdz AF A0 MIAGIGNIYOAUBEY | adNDS LINROSROS V3
medicinske proizvoddz HAHH® T2RAYA LI FYANF &S NBIAEAGNI Orel
dZ@ZTY?\“[I' al a2SRAOGSY dz wil X 122A &dz R2 al RI OAf
¢F12SSNJ LI I yANI aS W&gsedicindkih Prai®Rdda (RRH, kojise doRsAda BIINJ o

26 SOARYAldz St SLINPRI2F AfA &dz LI2a2SR20Ff A-aR21 @g2f

2.7.1. Obavijesti o stavljanju medicinskog proizvoda u promet

Sukladno Zakonu o medicinskim maddima, HALMED zaprima obavijesti o stavljanju medicinskih
proizvoda klase rizika lla, llb, lih, vitto RA 21 3y 2a0A 61 AK YSRAOAY &A1 AK LIN
LINEAT @2RIF T+ dz3NI Ry2dz dz LINRBYSG yI  G(NOAOQiadz wl &
funkcioniranja sustava vigilancije medicinskih proizvoda.

' HAHH® L FYANI &S TIFLINAYFEYy2S muHpn 20F@A2Saidr 11

Tablica23. Planirani brojzaprimljenih obavijesti o stavljanju u promet medicik#é proizvodapo
klasama rizika

Klasa rizika Broj proizvoda
Aktivni proizvodi za ugradnju 65
Klasa lla 12334
Klasa llb 13250
Klasa lll 8536

In vitroostalo 3456

In vitroza samotestiranje 18

In vitroLista A 38

In vitroLista B 87

HOPT OH ® | A0Y 2 indkig@rbizvéds iy @dnety SRA O
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Ako se utvrdi da medicinski proizvod koji ispunjava uvjete Zakona o medicinskim proizvodima, a koji je
LINF @Afy2 LRAaAGI Gt 2SSy A 1 2NRAOGSY dz ag@2222 ylYa2SyaA
drugihosobal ' [ @95 ©6S L} &t dz06Sy22 RdzOy2aiGA AftA yl TIK
privriemene mjere:

- TFAONY OAGA LRt 6Sy2aS AT LINRBYSGHlI G223 YSRAOAYy&]|?2

- 23INI YABAGA dzL2NJ 6dz YSRAOAYa123 LINBAT g2RI o

Premt %I 12ydz 2 Y AOAYAa1AY LINBAT G2RAYIESZ T RNI gaic
LINEAT @2SE6FX 1+F2 A LNIGYyS A FATA61S 24842085 1228
200ST yA adz LIAAly2 20 @A 2S zedakit iz medicinskeOpoizddeO G SGy A Y
- 0 svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o

YyS2R3I2GI NI 2doSY 21 yF6ABlIyadz At A dzlddziA 2 dzLJ2 NJ
L1232 NDOIFyaS 1T RNI Otmiiko8syiigad aidl yal LI OrA2Sy

- 2 a@lr12Y GSKYyA612Y AfA YSRAOAYya12Y dzZl NBldz (227

LINEAT @2RIFY AT LINBGK2RY2 VYI@SRSYAK NI¥Tf23F3x Ol
YSRAOAYa123 LINRBAT 2RI 2R aiGNIyS LINPAT @2SI1 61 @
Uaddzaidl @dz GAIAELFIYyOA2S YSRAOAYA1TAK LINBAT @2RE 11 ]

LINEAT @92SI 65 LRRdA AYF R2RIFEGYS NIRyeaS 122S8 Y23dz 6A
AdK2Rdz AaGN}3IS>s RA2SEA aQhjdzahNBa NI PR &dzRi B2V 2
2Ry2ay2 23aINIYASGAGA ye2AK2@0S LlRat2SRAOSY LRGAGS L
RNHzZIAK dzl f 2dz6 SYAK dz RAAGNROGdZzOA2dzZ A &LJ2 NHzl dzZ A f )
ocienjuS LINA2I @S A AT @A2S06 dd (12yildzZ G OA2S & LINRA
LR GNBOAL O2RA SOARSyOAcdz 2 OGSiGYAY R23IFSFE2AYIL A

31t FRdz aF abhNlyl: DAYE YOSt 28X @@ SLIRT 5 8 BST DAY

medicinskih proizvoda 2022. godini planira se 10-8%y A L2 NI} & o NR 2l T F LINRY®
R23A SF2AYlF A &AJdNyz2ay2 12NBlLGAGYAY NIRy2al Yl dz ;
Gy A LI2NI &0 dzR2SOI SiAViAe SRO2 31 S 2AYE T FLNAYE 2SyAK
godinu ranije.

Tablica24. Planirani brojobradaA | @2S 06 dz adza il @dz GAIAf | yOA2S YSR
A T @3 &v0rd N vrsti proizvoda
tfl VANIYA ONRE RZ2BD2SIOBAYIZ 10% SANBGF YI ATl 25061 Y

Inigijalno Nastavno Konjbinirano inicijalno i _ 1/2[ BNDY UKuono
Al 6280 Al ges| I gNDy2 All Al @esd P
.Nre2 af 230 25 95 160 510

tf I VANIFYA OoNRP2 AT #2508+ 2 OGSlGyAY R23FSI2AYlF LR
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t NBEAT @2S1I 6 - .
zastupnik Korisnik Veleprodaja Ukupno
. NR2 af ¢ 475 10 25 510
tfFyYANIYA oNRP2 Al @2S061F 2 OGSGYyAY R23FSI2AYEF LR
Medicinski proizvod LUl medicinski |n-®.7\.(] N"E . RA 2! Ukupno
proizvod medicinski proizvod
. NB Gajevaf (¢ 390 10 110 510
tfEFYANI YA ONR2 Al @g2S5006F 2 aAIdNy2ay2 (1 2NBlOADYAY
LYyAOAz2lty] bladal gy2 % GNDY 2 Al Ukupno
. Nr2 aft ¢ 300 260 180 740
tfEFYANI YA ONR2 Al 250081 2vrsiipraizgmdd/ 24y 2 1 2NB1GADYAY
Medicinski Aktivni medicinski proizvodi InMGAGNR RAZH Ukupno
proizvodi za ugradnju medicinski proizvodi P
.NBr2 aft c 370 45 325 740

Planirani broprijava sigurnosnih korektivnih radniji iz drugih europskih zenpaliam bazeEUDAMERe

provieradz 2 Ry 2 & dzRW |

G NOA OGS

G f oA X a Follow-up zahtjev prema
Nije primjenjivona | L1 d2S006S 2 1| 2 T oA &
RH 586 1 F LINRY LINR )\zallstﬁpgniiul 6 dz Ukupno
. NR2 af ¢ 400 150 50 600
AaNBOlI yIFOA2ylIfyAK 3ISy@AMD) T YSRAOAYA1S LINBATC
I aNBOA yIOAZ2YyLFfyAK 3ASyoael 11 YSRAOAYa1S LINE,

delegata HALMER.

B) Koordinacijska skupina za aktivnosti u dkWNHz a SSdzy N2ERy 2 3

proizvode (IMDRF)

NB 3 dzf I G2 Ny

U koordinacijskoj skupinli I {1 GAGdy2aiA dz 21 PANHz aSSdzyl NPRy 2°
proizvode (IMDRFRepubliku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALBIEEastanci koordinaske

41 dzLaA y

/0

wk RY I

4SS 2 RNXalS@da/dz Nd22RoyA2 34 INSSEIdgf {116 2 Ny 2 3 F 2 NHzY |
AONKdz R2y20Syzetl

81 dzLaA Y |

ITr2SRYAG61AK

aidl 02 gl

U IVD skupini Republiku Hrvatsku predgtajddan delegat iz HALMED

Dwl Ry I

a1 dzLIA y I 1

LI2 &G G NOA Oy 2

9! @

AY GAGNDRAZEIAY25GA61S YSRAC

LINI 6 SyRVSY YSRA OA Y &1
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Uwl Ry22a &a1dzLAYyA &aidNdHzy2al 1l 11 YRS RepablikG Hrad A T &
predstavlja jedan delegat HALRMA.

Radra skupirm & G Ndz6y 21 1 | I YSRAOAY a1 S 68®DI @G2ARS [dzb LR R
2801 t233x ReStdzeS A {NRBI 2LISNIGAQOYS 3INHaI GS Ye.
YyaSasSéyz2e (St S12y7¥FSNEBykFbrée)zaizr§du doragchISmigrnica 2ayiestavljagjelzL
LISNA2RAG1 23 Al 025061 2 ySOl2RteAg2aiA cROURAOAY A 2

E) Radna skupina za nove tehnologije (New Technologies)

I wl Ry22 &1dAYA T I ogje? BePubliku HyvhtdR2 pradstaSijp fedari dekegar it
HALMEE.

F) Odbor za medicinske tehnologije (Medical Devices CommitsDC)
U Odboru za medicinske proizvode, Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz FBALMED

DO wl Ry | & 1 dzLJA pfdizvode i raArsthvghfe 6medicinskih proizvoda (Borderline &
Classification group)

' wl Ry22 aldzZZAyA T IANIFYASEYS LINBAT @2RS A NI T ONREI
predstavlja jedan delegat iz HALMED

H) Koordinacijska skupina za mediske proizvode (MDC&DR, MDCGVDR)

U Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata iz
HALMEEs i to jedan za medicinske proizvode, adrugiz@h i N2 RA2F Ay2a0A61S YSRA
Koordinacijska skiipa za medicinske proizvode je osnovana sukladno Uredbama 2017/745/EU i
HAMTKTNCKY9! OS&ad Ya2SaSOA Lk aldz2d yedz AAGAK yI &y
koordinirati regulatorni sektor medicinskih proizvoda.

I) Radna skupina zagkinstvene oznake medicinskih proizvoda (UDI)

U Radnoj skupini za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALME®

J) Radna skupina za nomenklaturu medicinskih proizvoda (Nomenclature)

U Radnoj skupini zaomenklaturu medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata
iz HALMER.

K) Radna skupina za standarde (Standards)

| wltRy22 aldz2LJAyA 11 &idlFyRFNRS dz L2RNHzZ2dz YSRAOA
delegata iz HALEDa.

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

72/123

F0797/3**AG-OR0056



POSLOVNI PLAN ZR2@ODINU

U Radnoj skupini za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALME®

M) Radna skupina za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EUj)/28% (Annex XVI)

U Radnoj skupini za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745, Republiku Hrvatsku predstavlja jedan
delegat iz HALMEB.
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Tablica 25Planirani broj prihodovnih usluga medicinskih proizi®

Razlika Plar2022
LT ONOS| 3I2RAYS «k L
R.br. | Naziv usluge Plan za2022 g. | referentnih 12 | referentnih 12 mjeseci*
mjeseci* br. 7
%
predmeta
l'LIAakdzZa 1 NI 6AGlIyaS dz i 0
L OJLneAT 6256 AtA 0Fad ! 8 ! 88%
NY2SylkdzA {1 NI 6A@DFyeS
2. |26S@BARYA]l LINBAT @B2SI 6 0 3 -3 0%
LINPAT @2SH 61
l'LIAakdzZa 1 NI 6AQGlIyaS dz i 0
3. medicinskih proizvoda (1 do 5 proizvoda) 0 6 6 0%
''LIAakdzZa {1 NI 6AQGlIya2S dz
1 - 0,
4 medicinskih proizvda (6 do 30 proizvoda) 0 1 1 0%
l'LIAakdzZa 1 NI 6A@GlIyaS dz
5. |YSRAOAY&A]TAK LINRBAT 2R 0 2 -2 0%
medicinskih proizvoda
6. LI.Y?,S)/I- dzLJA &l dz 26S 9 0 10 10 0%
proizvoda
LT Y28yl dzadal dz 26S0 ] 0
! proizvodad ST AT Y28y S NEBS( 0 5 & 0%
Potvrda o upisu medicinskog proizvoda u _ o
8 |2650ARYAL YSRAOAyAlA 31 32 L 9%
Razvrstavanje medicinskog proizvoda s
9. . - 0 0 0 -
obzirom na klasu rizika
10 Razvrstavanje proizvoda u skupinu medicins 0 0 0 )
" pr2 Al @2RE Y dzZLAA G LINR
'LIAAKkdzZAI NI 0AGlyeS dzhal dz 26S@PARYA]l @St SLINBRI 21
11. -k12 a$ 20l @gtal 26S5¢ 16 16 0 100%
12. L RYAYAEGUNT GABY 2 NEBS 42 32 10 131%
LTY2SylkdA 1 NI 6AGlyeaS Al YaSynSkimpoizvddniaS T LINRYSG yI
13. -FRYAYAAOGNI GAGYy2 NEBSY 58 53 5 109%
14. -k12 as$ 20l @gtal 26S¢ 11 10 1 110%
5 @FyaSkdzal N> 6A QL yes
15. | prodavaonicama za obavljanje prometa na 45 65 -20 69%
malo medicinskim proizvodima
Izmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima
16. -FRYAYAAOGNI GAGYy2 NEBSY 36 35 1 103%
17. -k12 as$ 20l @gtal 26S¢ 14 14 0 100%
LA &kdzal NI 0ADEyasS dzL
18. | LINR A T @2 SihskiH-proivv8daza O 29 39 -10 74%
medicinske
LTYeSylkdzZa{ NI 6A@GlI yeas
26SOARYA]l LINBAT @2SI-6 0
90191 YSRAOAYA1 S LINBAT ¢ 26 38 -12 68%
Tl 2RNBSSy23IF (12NAAY
UKUPNO: 315 369 -54 85%
* Referentnih12 mjeseci je period od 01.09.20281.08.2021 godine
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Tablica 3. Planirani broj n@rihodovnih usluga medicinskih proizvoda

R.br. | Naziv usluge

hoNITf20Syes

Plan za2022 godinu

Obavijesti o stavljanju

medicinskih proizoda u promet

Zaprimanje i obrada obavijesti o
stavljanju medicinskih proizvoda klg
rizika lla, llb, llin viroRA 2 3y
medicinskih proizvoda i aktivnih

medicinskih proizvoda za ugradnju
LINRYSO ylI GNDA O

1250

2 |~dsiya

R23 SI 24

Zaprimans A 20 N} Rl A
R23FSFaAYl @ST 1y
proizvode koji su se dogodili na
LJ2 RNXMz6 2dz wl

510

3. Sigurnosno korektivne radnje

%l LINAYly2S A 206N
korektivnim radnjama koje provodi
LINRAT @2SF6 yI YS
proizvodima u promet i uporabi na
L2 RNHz6 2 dz wl

740

pe

wmwZ Ww
o & o
Oc¢ 1] O¢

)
R
)

I
>N
© o

]
&

T« N

%l LINAYEFEy2S A 20N
sigurnosno korektivnim radnjama u
adzall @dz NI TYaSyS§
tijelima EUa

(ny F‘ﬂ)

600

5. Vigilancijski upiti

Odgovaanje na upite u sustavu
GAIAELyOAeS 2R R
EUa

30

6. Upiti o razvrstavanju

Odgovaranje na upite o razvrstavar
A 3ANI YASGYAY LINEA
2R RNHZAAK yIl-8f SQ

10

7. SER konzultacija

51 @ yaS YAOf RBogy 2
AT 0285006 dz LINRPAT @2
dzLI2 G NBo2Y OAG20A
Uredbi 722/2012.

30

UKUPNO:

Tablica27. Planirano sudjelovanje HALME®u europskim poslovimanedicinskih proizvoda

R.br. | Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora Plan za2022 godinu
Povjerenstva i radne skupine-&K
CAMD 2
2. Standards 1
3. uDlI 2
4, INT 2
5. VD 2
6. EUDAMED 2
7. PMSV 2
8. NT 2
9. MDC 1
10. Borderline & Classification 2
11. MDCG 6
12. | Nomenclature 2
13. Annex XVI 1
UKUPNO 27
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¢tSYSta2aSYy 2RNBROA tNIGAfYALlF 2 (1tAYAS1AY A&ALRAGA

MHMKAT®0 A tN}GAEYALF 2 1fAYAGS1 A drodnanbding, broPs/Y52iA Y |

MHOKMPOX {NBRAOy2S SiAd612 LRG2SNByaad2 o0{9t0 YIF

i RF@Fyes YAOtadyel dz LRAGdZAN dz RIF G yal 2R206NB)
LINEAT @2RIS dzltedzdedsA F1FRSYal2 1EAYyAG12 A&l

i RI @ yeS uyostipkuidviinglodobrenja za neintervencijsko ispitivanje

i LINAK@GlIdlyaS YryeaAkK ATyvyeaSyl A R2RFEGE1IF Nryaes

i RFglyas YAOtaSyel dz LR&alGdad dz RI gFyal 2R20NBy
L) | ydz | tphivaria6 1 2 3+ A &

i LINAK@ZFOlyaS 12yF6é6y23aF AT @2S006F 2 (1tAYyAS612Y Az

{9t 28 alvzaidlty2 GAest2 TRNIQGAGOSYAK NI RyAll A

Gtly2@ld t NBRASSRY AL T 1 I ¥eaywislyldze SINDEaza RAfbyEwd) Iy I AR

HALMED obavlja administrativhe poslove za potrebe radeaSEP

{9t 6S dz HAHHD® TA2RAYA NBR2OAG2 2RNDOIFOFGA a2SRyAC

Tablica28. Planirani broj prinodovnih uslugg{f NERA Oy 2S3 SiA6123 LRI2SNByali

~ . . . Razlika Plar2022 godine /
. Planza | - ! ONDS | | gnDSyes Tt
R.br. | Naziv uslige 2022 g. referc_entnlh mjeseci*
12 mjeseci*
br. predmeta %
5 @FyasS YAOteSyel {
L L2 g2SNByaa@glr 11 1¢€A 49 52 3 94%
51 g yeS { WB®RADSLST 9
2. L2 32SNByaid ol 1+ LINR 0 1 -1 0%
bioekvivalencije
5 @FyasS YAOteaSyel {
L2 g2SNByad @l 11 LINE
3. neintervencijskog ispitivanja medicinskih 1 2 -1 50%
proizvoda
5 @FyesS YAOtasSyel {
4. L2 g2SNByad @l 11 LINE 8 6 2 133%
neintervencijskog ispitivanja lijekova
5. 5I-_®I-)f88 YAOf 8_S_)/_8I-. a 0 4 4 0%
povjerenstva za akademska ispitivanja
6. |+S6S AT Ya2aSyS A R2RI 202 264 -62 77%
Manje administratine izmjene i dodaci,
7. R2RFGYA AALAGADI 61 A 0 84 -84 0%
AALIAGA DL 6L
UKUPNO 260 413 -153 63%

* Referentnih 12 mjeseci jeeriod od 01.09.202631.08.2021 godine
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I 1 [ a9 52022 $odnastaviti kontinuirano informirati javnost i zdravstvene radnike o novostima na

L2 RN 2dNYy 2304 LINAY2SyS ftA2S120F A YSRAOAya&a A K L
u skladu sa Zakonom o lijekovimBakonom o medicinskim proizvodima i Zakonom o pravu na pristup
AYF2NXYIEOA2EYLF O0blINRPRYS y2@3AYST ONXP HpKMO®D® A ypKWw
stranicama HALMED O NMzo NR 1 SY oab2@2a0A4T oCl NNVYISH 2BARDO |
AUNHZ6YAY 61 az2LAairyYl yI YA 2 Dkbefth R6je HALRBD oFjavii us2®32 A Y
J2RAYA NBR2GAG2 06S asS Rz2adl@taridA dz { NBERAOy2A {1

' a95 06S LINP@G2RAGA SRdzl I OA 2 doprgdaja te kdbaivsd/enin 2adnkad NS y
vezano uz zakonske aspekte, kao i farmakovigilanciju te vigilanciju medicinskih proix\aniddie,
dielatnici HALMED 6 S adzR2 St 2R ilAS hWRANUERYAKHz@ WHY y AT F OA 2 LINE
regulative i sigurnsti primjene lijekova, odnosno medicinskih proizvoda.

¢F12SSNE 1 '[a95 6S LINRBOG2RAGA 21 @y21 RN} gaioSyS |
zdravstvenom sustavu t& S  adzR2Sft 2@ GA dz aGNHzy2Y dzal GNOI G
specijgh a G A 61 AK LINRPINFYI 2R20NBYAK 2R A0NlIyS aiAyAradl

Uskladusciiem3.2VF 6 y2S yI OA2Yy Il § ¥yR8l GLBIBLR ! y-& Ja Fa@iBblfe262pP. 4 9 5
2024 godina, HALMED2022. godini planira:
T 2F6FyeaS &adzNI RyasS imarRNH@vVenomsustavét A Y A RA2YAO
1 sudjelovanje HALMED dz 2 @y 21 RN} Ga i @SyAY 1 dA@y2adGdAYl 2 (SY
medicinskih proizvoda
1 prikupljanje i analiziranje komentara i drugih povratnih informacija zaprimljenih od strane interesnih
skupina HALMEB.

HALMED u 2022. godini u skladu s cili@2d { G NI G SO 2 3 proudétitngjmanjeLE | y A N
javnozdravstvene aktivnosti samostalno ili u suradnji s drugim tijelima i dionicima u zdravstvenom
sustavu.

Dodatno, u skladu s navedenim ciligmud GNK dz 1 2 Y (i A y dzA NI y RLANJ daySy13NS SL32y1
korisnikal ! [ @95 0SS LINRP@SaiGA I2RAO0y2dz | y1 Sd BrankandjddR 2 @2 f
u 2022. godindz 32 RA Oy 222 Fy{1SGA 2 1| R2amjhaja G degta tadaNR a y
HALMEER o6dzRdz 20A28yasSyl 2028yl Yl Al ONEY2 AfA ONI 2

A) INTERNETSKA STRANICA

I OAf2dz LINREF 1 GADBYA2S3T LINAAGdZLI Ay T2NYANIsaddz 2D A NE

YI a@22AY AYUSNYySGa1TAY &A0GNFyAOlI YI X terletska stianichl B R 2 ¢

HALMER y I Sy 3f Sa12Y 2ST A1Udz0%2 {1 ABRBNY B Sy A5G0 | GO dINR ANS

I OdzZNA NI y2SY o1 | 2 plemineznelskiiskanigaHAMED(bata fiekovazbayaS

medicinskih proizvoda i bazdozvola za proizvodnju promet lijekova medicinskih proizvodai

veterinarskemedicinskih proizvoda® ¢ 1 2SSNE 1 GABy2 6S &8 | OdzNA
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stranica koji semijenjaju i nadopunjju sukladno promjenama u poslovanju HALMED zakonskim i
podzakonskim propisima.

Temeljem podaika iz prethodnih godina, u20@2 I2 RAY A LI I YA NI 20&obagijesd I Ot 2
na internetskim stranicama HMEDI  dz NXz0 NA OA o b 2 @2 & (i Ayo2dD 204l IS RaS y'IA12
FIENNI{120A3AtryOA2S A 20l @A2SadA 22 ob2ana BaSyAe d2 1A
medicinskih proizvoda.

Na internetskim stranicama HALMMED 6 NHzo NA G SA a2 KB RGO Bl y2F A NI RA?2
objavom informacija o kongresima, konferencijama, seminarima odnosno radionicama koje HALMED
2NHIFYATANI ©@ ¢+ 12SSNE AT @2SO0GF@rd 6S &S 2 YSSdzl
predavanja i strd YA a1 dzLIR2 OA X dz (1 2&S dAdz2BBSYREY X OAN AlG!df &S
yI Rt SOy2&aiA | ! [a95

B) PISMA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Y2YUAYdZANry2 6S &S yladl @AGA dzLddz A G GA LAAYF TR
podacimaod dzNy 23 0A LINAY2SyS ftA2S8120Fo { @ LAaAYhuz2oal
NHzZO NA {1l Y oaCIENXI12@8A3AtLryOA2lda A ab2@2aiAda 0S O
¢SYStasSy LRRFEGELF AT LINX2IOY 2A&K2 A@IRALNITO tdA Gyt HHPA

/O {¢w!2bL 2!'{htL{L L Yha!bLY!/LW YL Y!b![L {¢w!

! HAHH® J2RAYA LI I YA NI as ylrail g1 adzN> RyeasS a
NI RYAOAYLlF LlziSY (122AK | ! paday 6A0ILRENAS 2Ry F2 NIEVER
medicinske proizvode, sigurnosnim informacijama o lijekovima i medicinskim proizvodima te
novoodobrenim lijekovima u Hrvatsko.

! CFNXYI OSdzial2Y 3flayAaldz dz @l { ¢ 6 soNioMlgbine o 6 2
objavljivati nove sigurnosne informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima te preostale novosti u
radu HALMERL.¢ | 12 SSNE |11 [a95 06S LISNA2RASY2 202 @t 2A JI
lijekova s novim djelatnim tvana.

D) UPITI INTERESNIH SKUPINA

Informacije o radu HALMED A R2St I Gy2&80AYl dz ya2aS832@g22 yI Rt SC
LJdzi SY aANBRaGFGFr 2F@y23 LINA2LIBFGFy2l G4S 8S 11 [ a9
upite zaprimlieneodstryS LINBRa Gl Oy A1l 21 @y23 LINAR2LWI Gl yal @

¢SyStaSy LRRFGFTF AT NIYYyA2AK 3A2RAYI I 26S51d22S &as
novinarskih upita.

¢F12SSNE A dz HAHH® F2RAYA ! [a95 8S dz af dam 2dz |
Al 2S00 @ryetr 2 ®e2StlFiy2adGdAYl 11 [a95
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| NI Galz2a Al gaSOGlrayz2e yz2@gAiyalze 3ISyOAc2r A 24
informacije koje su relevantne za javnost u Republici Hrvatskoj, a vezane su uz poslovanje dAEMED
obziromy I &6S8Said AydiSNBa 2 @gy2aiGiA @SI1 ow Zatdnomipdpsane | 2 2
djelatnosti, planira se da djelatnici HALM&Dgostuju u radijskim i televizijskim emisijama nakon
zaprimanja poziva za sudjelovanjem.

¢ 12S8SSNE | ! [ a95 i pr&ovredBoTdfigovarty/ hafsye2upite zaprimlijene od strane

LI OA2SylFidF A RNHAAK 3INISHyl wSLldzmtAlS | NBFGal$s
RNHZAAK LINSBRAGFGYAll OAQGAtyYy23 RNHZOGOI A 2N Pl & 2
R 68 | ! [ a95 pdaemielefona® t 82 Bdiigbte cbrascan t A O A (n& intgfrietekoj

stranici HALMEEa zaprimiti oko 1500 upita na hrvatskom i engleskom jeziku od strane zdravstvenih
radnika, pacijenata i drugih predstavnigi@A ft y2 3 RNHzOG @I o

l1'[a95 8S dz HanHH® ylLadlr@AGA LINY g20NBYSy2 2R3A20I
R2zall ot 21 (A 0N} OSyS AyTF2NXYIOA2S LRRyzaaasStaayl
informacijama.

1 [a95 06S ylLaidl gadeAadl2 RNRNDDBAaAA DS
tekstova o temama iz svog djelokruga rada.

AANY RYVIZ NI F €AY S ¢

D) JAVNEEDUKATIVNE KAMPANJE

1 [a95 6S A dz HAHH® 32 R-Eedikativyit kanipang Adiugih javnozdBsBER 6 2 Y
aktivnosti. Plarirana je provedbalk YLJ y2S 2 R20NBOAGAYLF A @I Oy2&aihA
Svjetskog tjedna cijepljenja te kampanja o prijavljivanju sumnji na nuspojave lijekova u sklopu Europskog
G2SRyl &agaSayz2aiA 2 @ Oy2aldGA LINAR2l @ adzyyai yl vy

I OAfeadz GNI¥2y23 dzyl LINBSSSy2al AYyGiSNYyS 12YdzyAll OAc
L2 S8l y23 oNR2F AYyF2NXYIFOA2I A &l RNOI 24a u ygkladulsy (i NJ
12Y0AYdZANI YASNR2OSHFIFPERSYAK 2062 3 (GA2S12Y LINRZ2
&S NBR2GAG2 202l @t 2AQFGA y20S AYyF2NXIOA2S A A&l
Y2YAG2NAYl ® 52RFEGy23 1 F LI (G NB o SvitdpyalitiSMade iA tiskoyina 2 NI /
koji su vezani uz djelokrug rada HALMED

A){ ¢ w| 2GNFERENEJKONGRESI | SASTANCI

|1 [a95 65 o0AGA BEVAVPredidicd Assessois Imygeling G2 RED @ v28 LI |
lipnju u Zagreb® h6S71dz2S &S RIF 8S yI aladlyldz adzRaSt 2dt
LINBG1tEAYA61S 2028SyS R21dzySyidl O0aas 2 tAa2S] dzo

| NBFGalA 12y3aNBa FENXYIE{12t23A2S & YSSdzyl NERYAY &ad
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11 [a95 88 AadREBERGrEA ONBEINBa123 12y INBal FENYI]2
6228 28 2RNDOI Jluopdiji Uskiopy Komglesa plandanadrégylatorna sesija HAEBMED
dz 12222 06S o0AGA LINBRaill gtacSyS G(4SYS AT LIER2RNHz:2F N

B)RADIONICEA 5! Y! / LW{ YL ¢92! W9+L
9Rdzl F OA2alA (S6F2S@BA 2 LINRYSi(dz YSRAOAYATAY LINBAI

| 1 [ a9 preniaPotrebiz RNOI g GA SRdzZl  OA2a1S (86128508 LR2R ylI
YSRAOAY a1 AKF LIN22A WYI2 Rd & A &dfcirati prgdatddiikedlebrpdajd® riedicinskih
LINEAT @2 R A 20t OGSy AKNEGASK dALF X f 2 ILIN2 A dB2SKa NI
djelatnosti prometa medicinskim proizvodima telobroj praksi u prometu medicinskim proizvodima.

9RdZl I OA 241 A G S &dicigskiproiz@dadA IAE FyOASA YS

| 1 [ a9 premafotrebiz NBI yAT ANI GA SRdzl I OA2al1S (S6Fra2S@S 2 s
usklopu kohd S R2 St I (i adGchati kdrafstvéhd radnike o sustavu dojave i procferieS G y A K
R23F S 2l A A& irihdaddji eedayiith ug médrinsEelpibizvode.

Farmakovigilancijska predavanja i radionice

' [a95 06S dz HAHH® F2RAYA LINBYF LRGINBOoA 2NBFYyAI
djelatnici HALMEDD S RdzOANJ G A T RNI @a i @S A&rmbldoviyancieS 2 GSYI YL

/0 tw9s5! !l bw | {iw!'5bWwL { ITwzt!¢{YLa Clwal/ 9] ¢{Y
Predavanja u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu {dFD

' adzNF Ry2A & | NBFGa1TAY FENYIFOSdzialiAyY RNHzOG@2Y oI
idz HAHHD® J2RAYA 06S a8 ylLadl gAaidr a 2RNOIGFyaSy L
proizvode, namijenjenih prvenstveno predstavnicima regulatornih tijela te farmaceutske industrije
zaposlenima na regulatornim i medicinskim poslovimia,i asvima drugima koji su zainteresirani za

YI SRSy ?2 L2 RNJz62S® t NBRI @I yeal 2 RNOI g 2dz &G NUz6 y
AYy201 GAGYS AyRdzaAGNR2S (S a@SdzAftAOll 122A ylai
medicinskihproizvoda prenijeti ostalim kolegicama i kolegama iz struke.

¢S6F2SGA 2 y20AY Al RI gnevbstilz Hrivakskelfaimakogeje F I NI { 2152 S
' AdzNF Ry2A & | NBFGalTAY TFIENXYIFOSdzialAyY RNH2OGOG2Y
2RNOI O iR YEORISAT Rl y2AYIl | NBFG&a1S FINXYE{ 235283
SRAzOANI GA YIFIIAAGNBE FINYLFOA2S 2 &l RNOI 2dz | NDI (41
NE3IdzA | GABA (S ofinéizdahgz LINB G NI OA G y 2l

50 th{[LW95Lt [WANIEZDRAYSTVENI DIELATNIKA

1 [ a95 68 ylLadlg@AaidAr a SRdzOANIya2SY alLlSoOazgktAl Lyl

ispitivanja i kontrole lijekova, javnozdravstvene medicine te farmaceutske tehnologije.
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Predstaviie HALMEER A T | NBRI T | 2&RdR2$t 280 dil epfeishord? u raddId | G &
radne skupire Working Group of Communication Profession(®l&5CP) redovito prisustvovattjednim
telekonferencijama te sastancimejia S 2 ROA 2 2 dz R@MdlovahjgdxiGGR, kdi Rkudy 2 S @
12YdzyAllFOAcalS adNHzya2l1S ylFrOA2ylFtyAK NBIdA G20
NI T @A2lyedz aGNHZBYyAK {12YdzyA{lI OA2a1AK Tylyeals RA
komunikacije unutaEUre3 dzf I (i 2 N¥aSijekowdsS @3 1 2 SSNE NI Ryl &1 dzLIAy |
2Ry2al GA2Stt la! & AYGSNBayAY aldzZxAylYlF A N¥T @2

DjelatncaHALMEEa kopd dzR 2 St dz2 S intrnetskdSahic® HVHE dzy | 430 | LAMEZO 186G A LJ2 F
LR2aidl gt 2alyadz &aF RNOF2lF yI yIFI@SRSydz AyiSNySGaldz a
2RNBSAGlIyadz F{1O0OA2F T Lkoz2fa20lyasS TFTdzy1OA2Yy I fy2al
0SS LINR & dza (| Gen@amaaStaindni SRy DGR Y | a!

Tablica29. PlaniranibrojSRdzl  OA2a1AK (S6F2S@I A -RIGlFyal aiNUz:

A Razlika Plar2022 godine /
S— Plan za Lf I Ntio SY LT ¢éhNBareferentnih 12
R.br. | Naziv usluge 2022 g. re (rer:%r;?(l:i*lz mjeseci*
I br. predmeta %
Poludnevna edukacija 6 S1 A @ y A 0
1 sudionika 75 6 69 1250%
2. Edukacija do 3 dana 0 0 0
3 9Rdzl F OA2l & YSSdzyI N 0 0 0
{GNHz6YyA &l @2S0 LINR2 0
Al v Rt 8adadALMER 10 10 0 100%
UKUPNO 85 16 69 531%

* Referentnih 12mjeseci je period od 01.09.20281.08.2021 godine
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{dzl t F Ry2 %%l 12ydz 2 tA2S120AYF A @F0S6SY 02SyAldz
zdravstvol ' [ @95 yI LI F6dz2S 3J2RA0y2S LINAaidt220S ylI OSRSy
J2RAO0OY2AK LINRAalG220A FAYI yOANI &dz 13282 S ylAzayd2 Y2 OLARKRA 7
pojedinih usluga HALMED

LT 3I2RAO0OY2AK LINAdz8a&zcbh f§ 2281 a8Ry2aly2 K2YS2LJ Ga{A

- sudjelovanje predstavnika HALMED dz NJ Rdz SdzNRB LA {1 AK AyadadiddzOaeal
sigurnosti primjene lijekove (EK, EMA, HMA, EDQM, Europska farmakopeja)

- sudjelovanje predstavnikelALMEEF dz NJ Rdz YSSdzy I NPRYAK (GA2Stft vy
AA3dzNYy2a0GA fA2S120F 6t NEANIY YSSdzyk NPRy23 LINI B

- yFEor @l adNMzyS A Tylyaa@dSyS f AdSNI GdzNS

- pristup znanstvenim bazama podataka i aplikaoa potrebnim za postupke odobravanja
lijekova/lhomeopatskih lijekova

- aGNH26y2 20NIT2@0Fy2S A dzal ONOIF GFyal T1TFLlatSyaqi!
R2ai(A3Aydzt dz N¥T @g22dz t A2S1 20!

- 2RNDIGlyasS A NIT @22 AgrFrsekdy | AN RSE A deaNdt &3y a it [ Tal
FLIX ALl OA2dz T+ LIN}I38SyeS adlddaAal A AyF2NXIOA2l
20N} Rdz St ST UNRYAG6] Eurds¥duisy S it ORIEGA 2dzf I2 SNIAR oy |
dokumenata u postupku obrade zaprimljenih zahtjeva i njihovu pohrdmgital archival information
systemd = {2 A 2a0ltS LINIGS6S L¢ |LIXATFOA2S o/ Syid

- LNRadGz2eol [ 2 RND | gEgngiéh EdroizbER ISEbiniSsionl RISTAGESPRA 2 S
zajedh 6 1S awt k5/t LJI2aidzZJ S 2R20NI @l yal tA2S120!

- LIN» 6SyeS LRGNRrOya2S tA2S120F A LINBYAOIFy2S NI OAz2

- AYTF2NXYANIYy2S 2 fA2S120AYlFX dzl t 2dz6dz2dz6A 21 @yS S

- 2RNDI GlyaS AyiSNy&ia1S aiNIyAOS 11 [a95

- TFLINRAYLFy2Ss 206 NI dRdontarkh pijaya\stindnj ta nuspajpve® 8dS gfvstvenih radnika
i pacijenata/korisnika lijekova iz RH

- 2RNOIGlyaS AyF2NNIGA6123 adzadl g ydzOy23 1 &d
dzl £ 2 dz6 dz2 dzo A Y
1 nacionalnu bazu nuspojava
T t21Ffy2 2 Rxibindeudpsku bada svih nuspoj@adraVigilance Gatewjy
f 2RNOI @l yeS adzadl g LINBYlI y28AGSt2AYlF 2R20NByc«
1 2RNOI @glFyaS adzadl g -aINBYl ol T A ydzaLRal gl { %h
1 St STUNRYAG6]TA adzaidl @ LINA2F @I ydzalLkRal g 2R &Nt

- detekcija sigumosnih signala na nacionalnoj razini i na razirBEU

. 261 $280GLPryes TRNI GaGOSYAK NIRYALFS LI OAcSyl

- 2RNDI glayag2dnadzaidl g OdzNy23 2061 g2SO8A Gl yal 2
koemoguR2 #Sa i A R2 LRt 6Syal tA2S120F Al LINRBYSiGL

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

- priprema dokumentacije za sigurnosna pitanja o kojima se raspmaalgjednicama PR&C
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- L2 aiddzd AdaKz2SSyzal atNHzy23 YAOtaSyel g yaai
povjerenstava EM&
- rad Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALEIED

LT 32RA0Y2AK LINR&G220A 1 22 Siekavitha ¥ kal Jirdmst djekdwima F R 2

YSRAOAYATAY LINBAT @2RAYLFS LINRAI @2Ryadz f A2S8S120 3% L

uvoznika djelatnih tvari financiraju se:

- 2RNDI GlyasS AyF2NXIGA6123 adzail gromety ijlekor®i Hjeldtnih & dzi

GO NRAS LINRPAT @2SI6F tA28S120F A Ra2StFOGYyAK GO N&

f21FfylF yFEOA2YyFfyYyl oF1F &adzRAZ2YyA]lF dz LINRPYSidz A

- lokalna nacionalna baza za izdavanje suglasnosti za udn@2 1 t A2S1 28 A RaS¢
zemalja koja se ne nalazi na popisu zemalja odobrenom od strane Europske komisije

- dzy20Sy2S A 2RNDIGlyeS LRRFEGETE 2 @St SLINRBRIF2IY
podataka EMAe EudraGMDP

- dzy2 O8y 28NDI @I ya2a$ LR RI (I Brokersdf MelficindN Bredyicks RagicNIIO So | 1
nacionalnih agencija za lijekove

- dzy20Sy2S LRRFGF1Tl 2 LINPOSRSYAY AyalLlSi-e&rzkyYl yI

- rad predstavnika HALMEDu EMAinoj radnoj skipini GMP/GDP inspektora (GMDP IWG)

- adzR2St20FyesS yI alraidlyOAYl GFa2ayAadidodlr YSSdz | NBR

- rad predstavnika HALMEDU Ekdz A Yy I R2y20Sy2a2dz y2@AK dz2NBROAZ
zakonodavstvo lijekova

- 2RNDOI glay@&§2dn 4dA (2 DI ODIDYRII ya2l 2 ySAALINI gy2al

R20SadA R2 LRGtI6Syal tA2S120F AT LINRBYSGF AT &

I.

- 2RNOI glyasS adadl gt 11 2o6daAalGl gt a2l yesS adal gt al ye
- 20l 2SO0 @l y2aS I RINF @GRIDEIYRIK NI WRYAERAESE 21 2 ySAal
- AT RF@GIy2S LI @2S06F 2 LRIGNROy2A fA2S1208F dz wl |1

- 20 @2S0G I y 2 SaiRMdDUkiBUtM dofvblama O 9 |

- LINALINBYlFy2S R21dzrSyiil 0A2S 2 Al Rlhyjev EKka iR ddjediget | Y I
RNOIF ¢S é&f | yAOS 9!

- 2RNOI glyasS &adzadl gl 11 LNA2FI@S &l gt 2l yal tA2s
lijekovima

- LINALINBYlFy2S R21dzySyidl OA2S 2 f A2SiakdgfsuNzheseyiilRHT | K i
na temelju paralelnog izvoza

- TFLINAYFYy2SY 20NI}RF A adNUzyl LINBO2SYyl T ATRI®
nalaze u postupku obnove.

D2RAOY2S LINR&(G220S 1228 &S LINAY2Sy 2 dze dpedializirandNE A T ¢

LINERF @2y A0S T+ LINBYSGO yI YIf2 YSRAOAyalAiy LINBAI

- TFLNAYFy2Ss 20N}RIF A &idNMzyl LINRO2SYyl LINR2I O
Yyl L2 RNUz62dz wl

- TFLNRYFy2Ss 2 addjend Isigurhosnd Gkaxitréinyhl radrijid povezanih s medicinskim
LINEAT @2RAYI 1228 4SS LINRP@G2RS yI LER2RNHzG2dz wl

- sudjelovanje u EU sustavu vigilancije medicinskih proizvqdd / ! w NI TYaSyl =
telekonferencije Vigilance enquirpostupak
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- 20NJ RI A ciertiaNdiediyfdntaciiedPmedicinskim proizvodima zaprimljene kroz sustav
obavijesti o stavljanju medicinskih proizvoda u promet u RH

- 2RNDI GlyaS AyF2NNVIGAG6123 &daAadl g ydzOy23 11 ad
prometu:
T YIEOA2y It yIR®PEN$I DG SHyaXIdzNy2ay2 (12NBlLIADBYAK N
T 2RNOF@FryaS 6118 LRRFEGITEF 2 YSRAOAYATAY LINRAT
1 2RNOF@lyeaS o6F1 S LRRFGFTLF AOAK AaAdzZRAZ2Y AL dz

proizvoda

1 2RNOI @l yeS adzaidl g LINBYF 9! o6FTA 9!5!1a95

- zaprint y2S 20l @A2SaiGA A S@GARSyOAcSH LINy Oy AK A  TFAl
Republici Hrvatskoj, a nude medicinske proizvode za prodaju na daljinu

- rad predstavnika HALMED dz NJ RYAY &1 dzLIAAY Il YI 9dzNRBLJA{1S € 2 YA a
9! yI RftSOYyAK GAaeaStl

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

- rad u postupcima harmonizacije razvrstavanja medicinskih proizyétidsinki postupak

- 201 2SO0 @Fy2aS T RNY@ali@dSyAK NIRYyALlIZ LI OA2SYyl
pitanjima

- 2RNOI ghyag2dn adaidl g Odz2Ny 23 206+ 32S06A Gl yal 2 (
radnjama povezanim s medicinskim graddima
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Tablica30. Planiranibroj3 2 RA Oy 2A K LINR &G 220 A
~ . . . Razlika Plarz022 godine /
_ Planza | - ! ONDS | [ gnDSyes T
R.br. | Naziv usluge 2022 g. ;e;fer(_antnlh* mjeseci*
mjesect br. predmeta %
1. |GRAOy2l LINmRaidGzeaol | 3.580 3.403 177 105%
5 D2RAOYy2F LINA&aG220L! 0 0 0 i
' proizvod/homeopatski lijek
D2RAOYy2F LINA&aG220!
3. LINEAT @2SI1 61 YSRAOAY 723 684 39 106%
Ll2 yI NdzZRO6A 11 2RNB
D2RAOYy2F LINA&aG220! 0
4 medicinskih proizvoda serijske proizvodnje 96 86 10 112%
D2RAOY2lI LINKaidz2eol 0
5 veleprodaja medicinskih proizvoda 594 551 43 108%
6. |D2RAOy2H LINRAG220k 112 112 0 100%
veliko ljekovima
D2RAOY2lI LINKaidz2eol 0
! malo medicinskim proizvodima 787 740 47 106%
D2RAOYy2F LINRaG220!
8. mal_o Iuel_<OV|ma ili I_|_jel_<c_)V|m_a i medicinskim 130 130 0 100%
proizvodima (specijaliziranim
prodavaonicama)
9. D2RAOYy2I LINRadGz220l 21 21 0 100%
10. |D2RAOYy2F LINA&G220F 2 2 0 100%
D2RAOYy2lI LINRadGz2aol
11. |[LINPAT @2SIH 613 R20 @f 16 16 0 100%
djelatnih tvari
UKUPNO 6.061 5.745 316 106%

* Referentnih 12mjeseci je period od 01.09.20281.08.2021 godine
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A) NORME

' &1fFRdz & LINAK@GIroSy2Y LREAGAL2Y (1 F19206S 1! [a9s
uspostavljeni sustav upravijanjpl { @262Y dz alf | Rdz aS0 9@iBERIStAY Y
upravljanja kvalitetorg % KG2S @A 0 L{hkL9/ MTAHPYHAMT OhLIWBA Tt
laboratorija) i ISO/IEC 17020:2012 (Ocjenjivanje sukladogti K i 2 S @A tihlvrstaNtlield kopd T £ A
LINE @32 RS AyalLlS{1O0Ac2dzwx L{h wmdpammYunmy O6{Y2SNYyAOS

npnamMYunmy 6{daAadGF @A dzLNF @gf 2Fyal TFOGAG2Y 1 RNI Ot
rizicima¢ b 6 St A &Y d&ukdfali @@ré pofiebne daSse pdslovni procesi obavljaju na
AALINI Oy A LlRddRIY ylF6AYyS dz 41t Rdz 4 -aliNielbdti A Y I
dza 1t SSy2 al T I KG2SPAYlF TFAylFLyOAc2a]23a dzLINY @f 21 vy«

LI2 Rdzl AYFGA 2R3I20I NI 2dz28S Y2SNB (ostidad cielovitu integradijt | a G A
af 2SRSOIA{Kh yRMNNMAYHAMY 6! LINI @f 2 y2S dg Pas@pNipdwljanild 2y ¢
kvalitetom) te ISO/IEC 27001:2017 (Informacijskantdogija¢ Sigurnosne tehnike Sustavi upravljanja
AYT2NXYI OA 2a t2aMjev.A 3dzNy 2 O0F dz

.0 th.h[W-!bW {!{¢l+! !tw!+[W bW X hwD! bL%!/LW9

{dzA G @ dzLINI @t 21 y 2l 6 $15] A2 220G EMAZPIdD INBly 2dz5 A 2 RN.
t N} SAEYALl 2 2NBFYATFOASA A AA&AGSYFGAT FaOA2A NI Ry
wk RAG 0S8 a@&pleyigntacRi £ Ry 28 @1 A Y So8mizySONECRY®{Informacijska
tehnologijac Sigurnosne tehnike Sustavi upravijanja infmaOA 24 1 2 Y & IIEKING2@BOZ & |
VEIELAL2Y yVI 1 A0 SNY S (MG SNy BK 3 dNI2 24 (5 A @AM RGEIG A 2 2
davatelja digitalnih usluga

lzd @I O sta&dardniSoperativni postupci koji prate poslovne procese u HALMED | | 22A 2
dzl f edza Gei( i @z 11 1920685 | LRaG2286Ar &Iy BISNIRYS 12NES
Bl O Saltim¥HALMED A LINBY2Syl Yl dz £t SIA&t 1 GABA At A LINRBY:
{dzA G+ @ dzLINT @t 2| yuza oddbtajatfe? lfeRova Odjelu kaRs®)@riu primjenu lijekova i
medicinskih proizvoda kontinuiran® S§ aLINA ftILIN2ST2Bly | Y I dz LINI @ $rdcasi a i S 6
biti propisivani putem standardnih operativnih postupaka

Sustav upravijanjalk] @2 6 0MICkdiz Y RT AN} G 0SS LEASY RRDO2Y 287 Jld:
redovitog poslovanja laboratorija sa zahtjevinm@vog izdanjanorme ISO/IEC 17025, Poslovnikom
11019268 HMa/g2RA6F aNBOS af dzO6SyAK f I 62N (Bage2l 1|
t NEG2RAG 0SS 48 LRGONBOoYS LINALNBYS 1T+ NBR2OYA adzid
: a1t Rdz a ylal g2y LINRY2SyS tS3aratl iagdsS oSTt1y2
VI R2INF SSy A LINAEIFI2SSyo

Nasta (i & Browadldm internih edukacija djelatnika HALMED @S1T | y2 dzZl adzadl @ |
L2o2f20Fy2l dzaLRaildl ot 2Sy23 adzadal gt

Nastah i 6 S &S5 NB Radidjih@jediicaNl SMNBIS GIAglay 2dz ySadzd f I Ry 24
L2o2f 20F yal 3 LINR&SiR@advijadjemjeiaN®zh sharienjeMedrdu rizika.
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/0 !'tw! [ W bW9 5hY!a9b¢!/ LWha {! {¢EROKUMENYACHD 9 L

' NBR 0S8 dz H LR Yidoigradai tevizfi Stantlardaih operativnih postupaka svim jedinicama
HALMEEa.

blFadl gAald 6S aS a 1QGFNIFfYyAY Al g2Sooua Ol y2AYl @2RA
' NBR 68 10AQy2 &apabld@dinamsloimim pdacedzgs?z SSy 2dz S

D) UNUTARNJI NADZQBNO)

Panira se provedbaunutarnjin nadzoa u organizacijskim jedicama HALMER prema rasporedu
navedenom u programu UN® za2022 godinu(16 nadzora)Zbog2 A NI} YA 6 Sy 2 ICOMEINE | 2 &

0 2  Sl@rirald unutarnji nadzollJNE @2 RA G 6S ad AWNSSY I W2 BNBSoLIA ReSyY A 2
dozvoljavale, izravno

Cilf UNGa jeLINB @2 SNR (1 A & dza ialpudem nadiiréhia @l&im drocdsan rdeesa upravljanja

(S LINROSAL dzlIKI ®f AINPDIS AL | L2 BNIDKoS | bzl @A d $ R UINJRK Gl
HALMERu, zakonskim i podzakonskim aktime,S S dzy | NEMWIAYWI y&2S YSSdzyl NB Ry A
LINELIAAAYLF 122A adz A YRS VASIgaliN Na+y XMa.l Al @240ySS |18 I &alBI53 Yy A

E) VANJSKA INSPEKCIJA

bl 2l @t 28yl 28 @I yeaal] redoinyMutid Jodtmadi koggissalie 4@oding proyodi2 6 &
EDQMnastavakl A NIidzl t y23 | dzRAGEF AT Hnanuwmd 122A yAcS 0285t
F) UPRAVINA OCJENA

Temeljem prikupljenih podataka i provedene analize te raspravd @16 (i 2 O SIS adza Gl g1 A
LINBLI2NHZ & T+ RIteayal LkRoz2fallyel

G) SUSTX UPRAVLJANJA RIZICIMA

ProvS & (i seor&izijad dza G @ dzLINI @t 21 y2l NAT AOAYl dz &4 @NKdz
sustavom, s naglaskom na planirane preventivne mjere.

H) SUSTAV UPRAVLJANJA KRIZNIM SITUACIJAMA

Obzirom na pandemijsku krizu za kégiS y S Y2 0S LINBROAR2S i HALMEDGRNID S G |
ponovno prisilien organizirati poslovanje u skladu s internom procedurom za kontinuitet poslovanja.

t2Yy2 06S aS LINI GAGA LINBLRNHzZLS {12 Yyl OA Zefitiraty 23
plan kontinuiteta poslovanja.

A¢! WobL~¢+en . 9a

¢F2yAO0G @2 LINRBIANI YILX IYAINI yINR @2 RREI2BENBY S 1 GAL
koordinacijskom skupinom i tijelom HMA.

Radii s& 8alJNA LINSBYA 0 dzRdzd S AINRPANDNY f diA 13 dzN9 Ry 2A & . 9a!
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¢F12SSNE NI RA NEBSOI@lFyal (S1dzwAK LRIy 2tamateljJ?2 (i NB
HALMEEn kao supredsjedavateijtt 2y A Ol @2 LINE 3 NIIY Hia2 tdeonferencgfBENA 2 O |
122NRAYFOA241S &7 dzLJA ¢nSg BEMAAUPINIKadiz polBigdkirrieNdciy. BEMA & £ dzO
GF2yAQl @2 2jkkenidtlp WA RA 6 81T g2 S O IWGHM y(véotking ygroup lofaduality
managers) 1 prezentacijl za potrebe HMA sastanka (prijedlolgupiranja i rasporeda BEMA V ciklusa).

B)\wl Ry I a1 dzLJA y I Y S yWoRiagSydip ofiqliality nfhafeksvGaMIz 6

{1dzLAA Yyl R2Sftdz2eS dz a1f2Ldz G4A2Stfl 1 a! RI2dzA LR {L
f 2dzR&1dz A OA O&ENRWBIAY da SRR QL YEA 0WSIdzA | 12NBE bSGg2l
2Ry2aS yI dzZLNY @gf 2l yaS 1 19262Y> 1+2 A OANByadz yl
sastancima grup&J R An& prav&dbi programa WGQM koji prati indikatore koje jepisala BEMA.
¢F12SSNE Llzi SY GLINKS Ry & l2ReS LNRGA3IA O y2S ylL 262t 2
ostalim agencijama i poticaj u njihovom razvoju.

C) General European OMCL Netw¢BDQM)

Djelatni¢ HALMEEa sudjeloval  wr&lu radneskupine za izradu Smijernice waravljanje

dokumentiranim informacijama.

Nadalje, djelatnici HALMED a dzR2St 2@+ G 6S L} LR2T ADPdz dz LINE FSRO A
Djelatnici HALMED & dzR2St 2@ G 06S yI 3J2RA0y2SY al ®#8HM y {1 dz ha
(EDQM)
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Aktivnosti u2022 godinio A § dz8B2SNBYS yI ylFadl@drl NIXi @22 Ay
yIR23INI Ryeadz LRAaG228S8AK A Al NI Rdz Yy 2 Oprokese ULAIMED (i A &
u, sukladno cilievimg @ NJ ( $a08] 2222. db2024. godine. N2 92 RAG 6S asS A YeS
2RNDEGFyas Gra218 NITAYS 1A oKomslatiAbabilsi rad IT NG @ A § A
cjelini.

0 LbChwa! ¢L2Y! LbCw!{c¢w! Y¢! w!

LYF2NXIGAGTF AYTAI as NAED ff 0T 2q (22 (i0kY RBRARNG SytigseBicl gt 2
Obziromna stalni porastzaprimliene izvorn& £ S1 G N2 y A 6 | Ste dighaliziaveSdokumedtacgeS
1221 &8 20Nk $ddBa e $ RXKAWA NI LINE & (dlplanifalsel IPINE XNB y 2
diskovrih sustava uprimarnom i sekundarnen podatkovnom centru td.J2 @3S o y2S & SNIIS NE
(procesorske snage i radne memorife) ¢ | 1 2 SSNI B@I A YWANT YNBSS Ay
OSYyidNI fyl YNBOYLl YLaNSIf 2iLlyaq I NBSf2A KA NI 6dzy'F £ A 2
opremomaa dzl f  Ry2 {GN} GSO12Y LXIydz.! 3SyOArAasS A OAfta2Sgd
{dz&GF BA yI LINAYFNyz2e A aSldyRIENyz2e t21F0A2A NBR
optimizaciieA o} £ FyY&AANI y2t NB&dNEF {Fl2 oA a$ Llada3f
aA3dzNy2ayS 12LIA2STI LINRPG2SNI GFGA aAyINRYyAITlFIOA2S:
12NREYAGLF NI 6dzyl I o
{1E2LAG 68 A4S diZBXBKNR| N (ARSNOIKS IayHss G F 91 A & SNIIA AL
podatkovnog centrak A aid2 G112 YIFEoF@AGA AfA LINRPRdAZ 2AGA LI 2
§ 28A3dNI GA 12yGAYdAGSE NI RF A R2&(GdzLly 2

¢
<

6AYS 6S as

B) RAZVOINADOGRADNJA APLIKACIJA

Unarednoj32 RAYA Yyl &ail @AdG 65 48 & 12YGAYdANI yYAY yI R2
LINEY2SY Ll YlE dz LRAt2OYAY LINRPOSAAYI A AT Y28yl Yl &8¢
medicinske agencije (EMA) senadogradnjam&J RA  dz@beilp8siodih procesa funkcionalnosti

prema zahtjevima korisnika.

T yEAGESGELEF NIRE YE TFLRSESGAY LINRP2S1UGAYE Yy R2:
dozvoljene cijene lijeka, lgnirane sui nove nadogradng sustava: Nacionalni registar lijekova (NRL),

t N2 @2 S NI | (PRLFArm&kovigilangijSki dostupci (Phjgitalni arhivski informacijski sustav
(DAIS, sustava za poslove Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (@& hdPja se

u 2022. godini planira nadogradnja modula zadminsle proizvode, dozvole, potvrde, suglasnosti
inspekcijski nadzor te nastavak aktivnosti na izradi ekstranet portala za postupke vezane uz Registar
distributera. Planirane su i nadogradngistavaza upravljanje predmetima (Centrix i Pismohrana)
sustava za ofine prijavu sumnji na nuspojave zaravstvenedjelatnike (OPeN)roz razvoj modula za
pacijente, sustava za izradu ponuda (Web ponudénandjskoNt 6 dzy 2 2 RA 1 @Sy 23 adz
posebdh Y yIF It alz2zy Yyl LINAE F 32R0S LRGNBOYS NI RA dz£
Hrvatskoj Manje nadogradnje prema zahtjevima korisnika planirane su i za aplikacije Hrvatska
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farmakopeja, Farmakoekonomika, Evidencija djelatnika i vanjskih sura#iiRé&S)sustav za evidenciju
radnog vremena (BonelD) { dzZA Gl @ 11192068

hol ANRY RIFI 28 1 3SyOA2l LI NILGYSN dz AT NRA 2SRAYA
S[A2S8120A3 LI FYANY &S AyiaSyl Ag@dry NleRlizatijl nai2defo§ y A { |
LINE2S1 Gl @ ¢ 12SSNJ &asS yI ail @cadg upbhk Wivogdl IdeNtBdatiorkof | O A
Medicinal Producis pokrenutog u sklopu programa financiranja Horizon 2020 Europske komisije, s ciljem
implementacija ISIMP standarda u strukturu podataka o lijekovima.

/0 YL.O9wb9c¢L2Y! {LD!wbh{¢

% QGAGEr &dzadGr@Fr 2R YIEAOA2T yYAK NIYRy2A A YIFfAOA2]
AYVFR2NNIFGAG] 23 AdaGld dz 028t AYANI Bd2@aSoy23IRy6Ss
IJ2RAYA LkaSoyl LI Oyeal LRaGSIGAGA LER2RATFya2dz T FNR
1AOSNYSGAGLS &AIdNY2aGAs dz Aoy S§6GA G K& 28 B3 dad
1t 2dz6yAK dzid dzftainih Aislug®l ¢bH (03 fFA G 68 a8 adadlr gar 11
AYTF2NXIEGAG] 23 & dza dgdeniranje®ittdabie Y ABD 6 | @I YINS Gefidvaile LINE
58FAYSR bSGs2N] 6{5b0 A FtFdl T+ REnBdoifityddarigNI 1 Ay
applianc® ® bl aldl GREN (6 $dzadl yM Ya LINR G2S NI YI  adistaimNy 2 a
neovisnog revizoray cilju smanjenja rizika odgroze sigurnostw SR2 @A G2 ©6S &S Ayaidl
ostale nadogradnje operativnih sustav@ 5 NIJA &1 LINB Y|l LINBLIZ2 NHzZl I YI  LINRBAI

D) SUDJELOVANJE U RADU EU TIJELA

Y%l L2 &t Sy A O kktivadSsudfelovl i fadu ftij@5i radnih grupaEuropske medicinske agencije
(EMASUO A 9dzNB LIA1S 12YA&A2S 0609/ 0d hézD AzBLB pandgnhije 2 3 NJ
bolesti COVIF19, sastanci radnih grupa i tijelEUNDBi ISO IDMP Task ForeeRND I @I 2dz a$
St S12yFSNByOA2lI d ¢ 12SSN a5 O ASRSE mirbshostaial Bibsianeed | 2 d
Data Management Service, u sklomalizacije projekta SPQ& sastanci i radionice za realizaciju projekta
UNICOM $caling up the univocal Identification of Medicinal Progue¥¥4 IDMP/SPOR implementation

at NCAs and healthcare providers
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| 1 [ a9520828 A2 RAYA Yyl adl @AGA &dz2NY Ryadz al at 2SRSO6AY
lijekova i medicinskih proizvoda:

A) MINISTARSTVO ZDRAVSTVA (MIZ)

Sukladno zakonskim propisima, HALMED kaoonaltio regulé 2 Ny 2 GA2St2 AYIl F{d
ddzNF Ryadz a8 aAyAaidl NAGO2Y T RN} @gadol yI LI2RNYzE 2!
dodataka prehrani.

B) HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO (HZJZ)

Suradnja HALME® i Hrvatskog zavoda za javno abtvo (HZJZY | 4G | Ok dB R&Bz62dz Yy
savjetovanja i farmakovigilancije cjepiva.

C) MINISTARSTVO FINANCEACARINSKA UPRAVA, MINISTARSTVO UNUTARNJIH PQSLOVA
th[L/LW{Y9 !tw!+9 L 5w¢!+tbh h5+W9¢bL~¢+h wot! . [L

HALMEDS S v I sufednj@d Mirdistarstvom zdravstva, Ministarstvom unutarnjih poslavolicijom,
/ FNRAY&12Y dzLINY @2Y A S5NDIGYAY 2R@2SGyAOGG2Y wl

¢F128SSNJ I [a95 068 LINHzOFGA LER2RNO{dz dz LINZ OSIRGA| A
LINEYSG2Y LBAAK2I 10ABYAK GOFINR 1228 aS yS ylLtrT 8§
GOFNR TFOoNFYy2SYyAK dz aLRNIdz LINB{2 RNDIGYyS 3INI YA

AG0NI 683A28 R2St 2d8t 2z r@ddoblelod 202 RIN20E0ydding. G A & Y

D) HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE (HZZO)

HALMEDD Sy I &0 I @A (i suradigd & In@BkimZavadsny ziz zdravstveno osiguranje (HZZO) kroz
L12 RN®Ha3 2SOG ! g yel I RNJ @& ( @bryosnkn piRgji®d krizy Geptralni 2 !
I RN} a0 OSYyA AYyFT2NXI OA2a1A &daAadlFd wl 6/ 9%LI O A . 2
E) MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE

Sukladno zakonskim propisima, HALM&D3kao naddbnalno regulatorno tijelonastaviti aktivnu i
20081 dz@ND Bzy2dz & aAyA&dildl NalG@2Y LRt 22[ILINKIGREBRSE &3 S ¢
R20 NB LINE AT @/BP3i6S] S\ T LINMme)ENSizdia prometa VM&na veliko.

F) HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT (HVI)

' [ a95 8S ylI all d&AlaRNMuZNE Ry N2 @G2SNRE 1 1 9206S zat @
l +L 2&aA3dz2NI @1 R2a0dzlly2ad R21dzySyidl OA2S A RNHAAK

+
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DO lwzx!¢{Yh Clwa!/ 9! ¢{Yh 5w!~¢+h 061 C50

1 [ a95 adMNBISEZBA Y Tl N¥YI OSdiiNg A Y1 RN Zpbakeaiea HAYVEELD 0

I dz AGNHzEYAY-I AS1TOR2IAY I {10y 2 &adzReSt 20 yeS dz a
simpozijima u organizaciji HED Jednako tako, HALMED u suradnji s -HifDredovito provodi javno
edukativne kampanjdJ Farmaceutskom gdaikuobjavljuju senove sigurnosne informacije o lijekovima i
medicinskim proizvodimée popisi lijekova s novim djelatnim tvarima i popisi novih registriranih lijekova
1228 LINANBSdz2S 11 [a95

0 Twx! ¢{Y! [WOY!wbL2Y! Yhahw! &1 [ WYD

HALMED S y I & (i nj@sAHLJa nld daisyr IRLINBgBI&ciel Oy 21 RNF ga i Sy A K  dza ¢
komoredz &1 fl Rdz &l aal 6N yiSSHO | preépOricliidsBi SMBLMED 1 2 @ Oy
GAYOSYAll dz TFHOGAGA 21 @y23 1T RNI gt 21

LO 5we! bl %! +h5 %! LVOE@IWVIOYE! ! [bh +=[!{bL~¢

HALMEDS S y I a i @5 DAna dapdsléhik ZIAEMER dz A @2 2a i @dz 6f Lyl yI
Koordinacijskm povierenstw I I LINR @SR6dz LINF @ Ay GStSiddaty23 @
normativnih aktivnosti i provedbu zakona.

JINSTIT¢ %! a95L/Lb{Y! L{c¢w!¢Lt! bW o6LalLuy

l'[a95 68 & LyadGAaddzizy T YSRAOAyall AadaN) OAa gl
LINBR2T AN} y2l fA2S8S120AYIl I dziSugadnialHAEVES ¥ tzstitalom 2a0 dz2 | «
YSRAOAY Al ISSINNIOGA BlIAyia NEIVBSNE YA dINBIYNE S S akdl v 2 dz
smjernica za nanolijekove u okvirhn 6 T 2 NJ HnHn  LINBage8 |Risk GovefnéhgeS @fO S
Nanotechnologyw A & { D2y S ¢

YO Y[LbL2YL .h[bL2YL /9b¢!w %! Dw9. oO0Y./ %! Dw9. 0

' [a95a8B60 ¥6A dzalLl2adl @t 2Sydz &adzN)} Ry adz dz L3 RNHz6 2 dz
al %l @g2R2Y 11 (1fAYyA61dz FIEN¥YIF{12t23A2dz A YEAYAG]
GSNI LIA2S YEAYyAS6123 062t yAc6] 2 djend 3006l dikine,val odreds e na Y . /
dzNJ} Ry 2dz dz LINALINBYA adGNMHzy23 RA2StlF 2R3IA2P2N> Yyl

QX

[0 {+£9! 2L[L~¢!
U20220 J2RAYA TFLRatSYyAOA 11 [a95 (2 LINBRIGIGEAS yI

1 yI hReStdz 1+ o0A2(6Kg8O2IYEdzl POSEERANOYI adt NYI |

awl T @22 NBIAAGNFr OA2S tA2S8S120a4a X a¥%l{2yY2RIgaigd

f na Medicinskom fakultetu i KemijskoS Ky 2f 201 2Y Fl {dzf 6§ Sldz { OS@6 At A

na kolegijmayY o CI NJY I Ragnhd8uBskodanazivije i grafija ¥ o ClF NXY I OSdzial2 1

aLaiNF OA@BLFy2S A NIrilgz2e tA2S8120Fa4a2 aClkNXYF{123y2i
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9 vy ~12tA YyINRBRyYy23 [T RN} @tal al yREEEHAELHOTLI Nt b
YSRAOAYS yI 12ftS3A2dz ahNAIYyATFIOA2F T RNI @2ad@dSySs
f na Prirodoslovner | G SYIF GAG612Y FI {dzf G§SGdz { @S dz6 AHiohddstrlal dz ¥
Techniques Y 1 22A 22 RR2A VB8&RYNB123 addRA2l { @Sdz
hNI SFyadzz CNIyOdza{l= (2fS3aAa2 Al LRRNza2l az2f S
T yI CAt212Fal12Y Fl{dAf §Sidz { 3Sdz6At AOGI dz %Il INBod
Yyl 12t S3A3ANKAWEN ! dBAIRS 2d8AK 2dz A LINF { &4dzaS of{ NESA DIy

1 [ a95 20 A2dRAY A LINHzOF GA Y2 3dz0y 2 & HALMBER U skBdiy 2 |
predmetne praksajelatnici HALMER G & G dzZRSy G A YI 2 R NDih grovédhi krazJdNG R A 16y 2
NI R yI LI2RNHz2dz 202S8SyS (ftAYyA61S R21dzySyidalr OaxesSs
fA2S120S A RI@lya2l 2R20NByal tA2S120F® WSRYI 12 i
laboratorija za provjeru lijekova i bakiacionalnog registra lijekova.
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U2022godiniLJt  YANI Y 2SS N}IR yI &f 2SRSO6AY LINRB2S{1UAYIY

A) Projekt eLijekovi

Nositelj projekta: Hrvatski zavoda zdravstveno osiguran{elZZQ®

Partneri na projektu: Ministarstvo zdravstvaHALMED

Inicirane projekta Na inicijativu Ministarstva zdravstva, temeljem StrategijdHr@atska 2020 i
LINR LI RIF2dz50S3 11 O0A2a123 LI YL

t 26 S0 1 LINIB.3ig ALy

Vrijeme realizacije: 3 godine

Ukupna vrijednost:  16.445.000 kn

Sufinanciran: sredstvima Europsko§ 2 Y R T I NBIA2y Il fyA NIT @22 0
okviru Operativnog programa konkurentnost i kohezija za razdoblje ZR20., u
iznosu od 85% (14.300.000 kn).

Nacionalno sufinanciran: u iznosu od 15% (2.145.000 kn), koja sredstva bi #ebafaA dzf 2 OSy |
1 NBT NJ R & taN\Wtizéd yHBLMEB. | Y%h

Radno tijelo: Na razini Mz donesena je odluka o osnivanju Operativadne skupine za
pripremu i provedbu projektaNa razinHALMEEa osnovange Radna grupa (11
6t Fy20F0®

Cilj: pruOl y2$8 3 Nustigeyza Yristup Sbjedinjenim podacima o lijekovima.
t NEBRdz@2SGY dzalLlRadl ol A Y &nBrNiMdrmiadijgnp ®# 3 & d.
liekovima u javnom zdravstvu eBublike Hrvatske radi bolje kontrole nad
LINEYSG2Y A L3 G NBDA di2AY6 | A A 21333200 1@INKHED 1 2 S
L322 RND{1 dz T RNJ J4& i gjioyoinYaduNd: liekosirde Mdionalnom
propisivanju lijekova.

B) Projekt implementacije ISO IDMP normi u EIUSPOR)

Projekt implementacije ISO IDMP normi u Europskoj uniji (SpOR)i Europska medicinska agencija
(EMA) premaProvedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 520/2012 od lip8ja 2012. o provedbi
FIENYF]120A3AT L yOA241AK {1 GADBy280GA LINBROASSYAK ! NJ
Direktivom 2001/83/EZ Europskagl NX | YSy il A +*A2So0hgr Sl BNRPEFlI G2 E!l
format zapisa podataka o lijeku Extended EudraVigilance Product Report Message (XEVPRM) treba biti
zamijenjen novim, kompatibilnim s ISO IDMP normama. Puna realizacija projekta susjjestave 1SO
Y2NYA yI LRRFG]1S 2 tA2S{dz dz a@ONKdz 2Y23dz6| G yeal
LR2RFGF{F 2 fA2S1dz yI NIXTAYyA 9! TFIKGA2SOLG 65 A
Zaposlenici HALMED 6 S .dpdini mastaviti s aktivnim sudjelovanjem na realizaciji projekta kroz rad
radnih grupa i tijela Europske medicinske agendjét Network Data BorfdEUNDB), ISO IDMP Task Force

i podgrupa OMS (Organisation Management Services) i(SMtance Managemeiservices) te radnoj

grupi za uspostavu ESREU Substance Data Management Service).
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C) Projekt UNICOMScaling up the univocal identification of Medicinal products)

Koordinator projekta: EMPIRICA GESELLSCHAFT FUR KOMMUNIKATIONS UND
TECHNOLOGIEFORSGHWMBH (EMP)

Partneri na projektu: 39 partnera

Partneriu RH: HALMED i HZZO

t 26S30F 1 LINE.222018.1 Y

Vrijeme realizacije: 30.11.2023.

' dzLJF Yy 6 dzRXD.80(.50@

Financiranje: Europska komisije programa financiranja HORIZON 2020,
Reserch&lnovation Funding Program i NacioanIno sufinaciranje

. dzROS G -&! [mMMWBPVRR & S 3 le zamadogddnju sustava NRL)

Sudjelovanje HALMEDa:ovK Packaged: IDMP implementation at NCA®/P4)
Work Package 8: Clinical Care, Patients, Pharmacies, edssh and
Pharmacovigilance (WP8)

Ciliprojekta: t 262t 20FyeaS &aA3adzNy2adAiA LI OA2Syl Gl {1 NRI dzz
dza L2 adGl @dz AYyF2NXYIFGAG61AK adzadl@gr T+ NrTyes
Fokus projekta UNICOM je na plementaciji paketa 1SO (International Standard
Organisation) standardg 1SO IDMP (IDentification of Medicinal and pharmaceutical
t NERdzOGa0X | NIR 8S dzlf2dz6A@l GA y2AK2@ RI |

U regulatorne svrhe u NGAvimag

U globalnoj farmakovigilanciji

0 i zradi servisa za prekogranilnu razmje
Cilj radne grupe WP4 u kojoj HALMED sudjeluje kao jedan od 11 NCA je postavljanje
Y2RStIl LERRIFIGIETEF A aASYIFYGA1S (12¥St BIS 6121 NRAAC
svojim bazama podataka te osiguranje kvalitete podataka. Partneri u radnoj grupi WP4
YIR2ANI RAG 0SS a@z22S adzadlroS A oF1 S LRRIFGI
aidl yRIENR yIES6AY !l TFLAaAADlIYy2l LJ2 R losiglirgtil 2
AYGSNRLISNIoAty2aG A Y23dzoy2aid LRSI AGly2
zemljama koje implementiraju dogovoreni standard (poput projekta ePrescription). Radna
INHzZLI 2tn 2aA3dzNF G 6S LINBy20SyeSijibdiyebag2al A
2f 1 1OFfA AYLX SYSyGlFOA2dz L{h L5at &adlyRINR

O«

50 ¢oAYYAYy3ad LINRP2S{10G dz LRRNMHz2dz T RN} gadadr A 11
sredstva Crne Gore (CALIMS)

t NP2S1 0 of dzLILI2 NIBRADAYKESE I FRY GE RADMIf a 5SFA0Sa 27
9 nmM HAN O09dzNRBLIS! ARKMcyMyyKLIK!/ ¢ka90 (122A &S LN
Glavni korisnik projekta je Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIM&pauth list
2020. godine, Institut za ljekove i medicinska sreds®@mMED).

Vrijednost projekta je 400 000 EUR, a razdoblje provedbe je 21 mjesec (21. prosinae 2D2fljan

2022.).
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hLldA OAfe2 LI2Y26A 9dz2NB LA S dzy A @8&rnd.dbabaddogeSu ptisiiBahja ¢ & A
9! s LMziSY dzal1ftl SAGLyel IT112y2RI @aial A LINR@2SS
6t23fl gftesS mMus a LIRaSoyAY ylaAfttalzy yb FAYLFEAT S
LINAY2SyS 9dNPRYPS RREONSSUWNF NBS oL/ 1 X tL/ «k { @d
proizvoda.

{LISOAFTASGYA OAfe 28 dzyl LINBSSy2S A 2F6lyesS Ayailail
Al ONDI @l yeadz agd22S aidl ddzi NySH GHZO¥ 280600 A G682 bR ORBE
a0 YRIENRAYI A yl2o2ft2AY YSSdzyl NERYAY LINI 1&l YLl N
(Union acquisy a { f 20 2Ry 2 {NBillya2aS NBo6Sa @Sily2 dd NBIA:
medicinskih proizvda.

 RYAYAAGNY 0ADydz LRGLEZNYz T+ LINAR2F@dz yI LINB2S1 G 3
dzZA2 G N> ya2S LINBIANF Yl A LINRB2S{FGF 9dzNRLJA1S dzyAaaS ¢
projektom.

h&aAY &aiNXz6y 2l {ove i maiBigskerp®idvode Republike injatske (HALMED) u projekt je
dzl t 2dz6 Sy 2 aAyAradlNRGG2 | RN} Zgaddr a Rl I NFG]2NR
2SRYAY INIXYG12NRPBYAY aGNHzYy 2l 12YD =+ I RANMER of NP 2 S ]
00 {AYAOlI ¢2YAO0O®
t NBROASSYS [ {1{GAQOy2aGA 06S aS LINPG2RAGA &l &t A2SRS
U Y2YLRYSYQl MY dzyl LINSSSy2S AyaidaddzOaz2ylfyAkK A 2L
komunikacija) CInMED A dzaA |1 f | SA QI y2SRIAB] W&IRI &/ 2B RNHzp 292z f A 2
LINEAT 2RI & LINY @y2Y aG§S6S@Ay2Y ! yAaasS o!'yAazy | Oljdz
U Y2YLRYSyGl wHY dzyl LINESSy2S LINR@2SSyeal LIRGIGNBoyAK |
medicinskih proizvoda nakon dobivanja odobrenja i PhV inspekcije
U Y2YLRYSyiGl oY dzyl LINBSSy2S LINR@2SSyel LR2INBOYyAK |
ispitivanja i inspekciju.

U Republici Hrvatskoj je provedba Twinning projekata regulirana Zakonom o provedbi projekata
YSSdzyt NERY S Ay & (SA (i9ddeNR2Ly 1f S/ SdzyaAdeNd RV 2LINR 2SS F G G S
broj 99/18).

E) Projekt ACCEB&\CCine covid9 monitoring readinESS)

I 1 [ a95 2 Su ndiitefvendiéks igpitivanje pod nazivdamNR & LIS G A @y 2 LINIF 8SyeS$S
protiv bolesti ©VID19 u Europi na temelju ishoda koje su prijavile cijepljene odalje se provodi na

razini Europske unije u sklopu projekt@CCine covitld monitoring readinESS (ACCE®SS)b I NHz6 A i
AALAGAGLIy2E 28 9dz2NRLA|lF | AgFOARVEGBYITI ABESY2 08D &)
bolesti COVImcp | 22S 2Y23dz0dzeS LINR | dzLX 2l yeS LRRIFIGFETI 2

VI12y OA2SLX 2Syeal T ye2AK2@2Y GA2S1dz A xidkg ZRder G S (
odAA2SL) 2SYAK 2a206l dz 320202 a0 Ny2Y ONBYSgodzd t |
kraja 2022. godine. Vrijednost projekta u iznosu od 11360B@3A & A 2 o0 NR 2dz dz] f 2dz6 Sy A
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{dZlf I RY8z 6ty {dGFGdzit > 1!1[a95 @2RA LRatz20yS 1Y
NI 6dzy 2 92 RaA01 %2 LINRPFAGYAK 2NBFYATFOAZ2lI & wlk 6dzy2@2R
NI 6dzy2@P2Railii@dzd t NAK2RA A NIaK2RA SOARSTFHSNEIERdzA
Al g2SoOidlay2Y NITR2o0fedz yI 122 a8 2Ry24S yS20Aray

{dGFddzi2zYy 2SS LINRPLAA&lIY2 RI |1 [ al'953 fLi@al @SB ddzaiolzeise
NI 6dzydz LI2af 2@ yal A&l OS &v&<ekdiobavianei @ivdjdiejatosth Pog 2 a
NI T @22SY ReStliy2aiGA LR2RN}YT dzyaAaS@lF &S dzZ I 3Alyes
LINREG2NI 2 SRdzZlF OA2dz A alGNHzZy2 dzal GNOF @l yal NI RyA

OdlaAcsaywdld I2RAYS 11 [a95 BSyPoR8byA| iStwESoe@gal we
financija Klasa: URA10-23/12-016/43, Ur.br: 513)7-01-65/12-02 od dana 28. prosinca 2012. godine.

1 [a95 yAaesS 12NRayA]l aNBRaidl @ AT RNOIF@y23 LINEN.
J2RAOYNMET 220 YI  &adAlfl Ry2 6flyldz HHHD %12yl 2
VI LX | 8A @I if 8idawnostizojdta LIS Y Bt S Oy asukladho! Zpkar@i @mjenama i
dopunama Zakona o veterinarskeedicinskim proizvodima od 1. travnj@1®. godine.

Cjenik usluga HALMBD R2y 2 3&A | LN @y 2 @A2S06S dd adzatlayz2ai
poljoprivredu u dijelu veterinarskoedicinskih proizvoda.

{ONF GSO1LAY LY Fy2Y | 353084 @Savljdn | je opedativik 2ii0 3.42 B R NJOWR & 2
samofinanciranjekojim se vodilo prilikom izrade financijskog plana.
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Ukupni planirani prihodi HALMEDuU D22 godini iznose89.779.122 ki O d6@& & &nosu na
planirane prihode zaZ1® I 2 RA Yy dzd | { dzLlyS LINAK2RS G6AYySY
- Prihodi od redovitih usluga propisanih Zakonom

- Prihodi odprojekata

- Ostali poslovni prihodi

Razrada ukupnih prihoda po vrstama uslpgliazana je ablici31.

Prihodi od redovitih usluga
Planirani prihod HALME® od redovitihusluga propisanih Zakonom2022 godiniiznosi87.618.726 kn,
O (ij211%J A Wdsinosu na planirane prihode od redovitih usluga za12@odinu.

Prihodi od projekata

HALMED je u studenom 2019. godine potpisao ugovor o sudjelovanju u projektu Europske komisije
UNICOM Wp-scalingthe global univocal identification of medicinefinanciranom iz Horizon 2020 EU
Research & Innovation Funding Programat N2 2S{1 G 2S5 1201R)d6dBe traje ¢o 3DINE & A
ai4dzRSy 23 Hwnuod® I2RAYSI I dz]l dzLly |. HAIBNEBRA SiSlya S RyNB R&
sudionicima,sudjelovatiu radu dvije radne grupe te je procijenjen prihod za 20godinu u iznosu od
558.800 kn.

1 [a95 2S5 dzZlf2dz6Sy dz YSAYUSNBSyOAc2a12 AALAGAQDI Y.
protiv bolesti COVIEL9 u Europi na temelju ishoda koje su prijavile cije,pljene osobe, kojeA se provodi na
razini Eutopslge unije u sklopu projekta vACCine eawdl uszy)\ u 2 NRA y,EIA NEF RAY9{{
AaLAUAGEYy2lE 25 9dz2NRLJA] L }Sﬂsymyaw Ry U SXABSEQQES’,CDLJNJ
bolesti COVIm 1225 0S 2Y23dz0 A u A LJI\]J\ ldzl 2k yes LR2REU I-}“[AI-‘
VIE12yY OASLI 2Syelz yeAK2@g2Y uA2S1dz A AaK2z2Rdaz U S(
od cijepljenih osoba u gotovo stvarnom vremenu. Nakon provedene prve faze projekta, sklopljen je
ugovor i za drugu fazu na iznos od 113.8QR, pa jelaniran je prihod u iznosu od 841.850 kn.

Ostali poslovni prihodi

Ostali poslovni prihodi planirasu u visini759.746kn, O (i 2579@r8anjeu odnosu ngplan 2021. godire.
WASS® AIINAK2RAYIF 1 2285adifse St dzaadatbr KR aAlydi SNMEIaA 2AR 2 a0 |
detaf 2yA2S 202l Oy2SyAK dz ylaidl @1 dzo

-PNAK2RA 2R & dzR 2oStélidzala@nfeko dakydl SN2atk (| BASA B ¢ R fedowidh T £ A |
1FYFGEZ 1 F Yl @vistagepozietl Buiz (@S godinuplanirani4% manjeu odnosu naplan

za2021. godinu. Manjijeplanza@A &G+ 11 YIFGSTXT R21 adepay ¥NEPoytz ¥
@S6SY Aly2adz 2R HnumMd I2RAYSO

-hadrktA LINAK2RA 20dzK @I & 2dz 24 butljgldvaré djelatdiRaGIPIAVED & f dz
NI RYAY &1dzZLIAYEF Yl A (GA2StAYl SdzNBLE{AK A YSSdzy| NP
@y GStaad@d2 11 1F1926dz tA28120F A 1 RN} Jraigiji@ Sy dz :
NEFdzy Rl OA2S LX I ot AT lLatryAK NIYRYAlFS yFELIEIFIOSY!
sredstava, prihode od dividendi, refundagije os/ 2 @A ¢ gAY Ay 3 LINB2S1 0l 9 dzNP L
I Ny22 D2NA LR2R yITAG2Y bt 2RNO1F ! 3SyOAar 1T fAaes
h@l 3ANHzZI LINAK2RF LXFYANIYyFE 2SS cy: YryeS 2R LI I
Memoranduma o suradnji i razumijevanju s nizozemskim Odboroatjeau lijekova temeljem kojegu
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seprovodleT F 2SRy A 61 S

F1GABy2aGA &

VI GSREY2Y Ayaidhiddd

razdoblju od 2018. do 2@2te manji prihod po osnoviwining projekta u Crnoj Gori obzirom da projekt

yS NI 2S R2 {Nrar 3JI2RAYS @S0 R2 aNlLlyal HAHHD 32
radnikas2 61 ANRPY RI | 3Sy Oir&lhikay SYI @A OS AT aftly
Zbog situacije s pandemijom bolesti COMIp A Rl f 28 &S5 2LINBT y2 Lid y AN
sudjelovanje djelatnika HALMBED dz NI} RYAY &1 dzLAAY Il Yl A (A 2S¢t ApHl
GF12 A LINAK2R 2R yIFI{yFIRS GGNRO12@F (1 JAK Lidzi2dly
Tablica 31Plan ukupnih prihoda po \wtama prihoda
. LT @ ND Sy Plan 2022, Razlika Plan 2022. g.
R. br. | Vrsta prihoda referentnin 12 | Plan 2021. g. g 2021 g.
mjeseci* ' Prihod %
Redovite usluge propisane Zakonom 87.394.195| 78.823.430| 87.618.726| 8.795.296 11%
1. Stavljanje lijeka u pmet 44.893.841| 39.884.000| 45.385.500| 5.501.500 14%
1.1.| Davanje odobrenja i registracija 9.144.000 8.578.000| 11.039.000| 2.461.000 29%
1.2.| Obnova odobrenja 4.360.500 3.379.000| 3.625.000 246.000 7%
1.3. Izmjena odobrenja 29.207.000| 24.789.000| 27.530.500| 2.741.500 11%
Ugovor o provjeri prikladnosti 0
1.4 prijevoda tekstova SPC i Upute lijeko 489.788 408.000 473.000 65.000 16%
Ocjena dokumentacije o lijeku u
1.5. | centraliziranom postupku (CHMP) 1.659.312 2.700.M0 | 2.700.000 0 0%
prema ugovoru s EMAmM
Ocjena dokumentacije o djelatnoj
1.6. | tvari za izdavanje CEPprema 33.241 30.000 18.000 -12.000 -40%
ugovoru s EDQMm
2. Proizvodnja i nadzor 1.882.000 2.171.000| 2.470.000 299.000 14%
3. Promet lijekova 2.719.500 2.441.500| 2.507.500 66.000 3%
4, |t NPG2SN}I 1119268 6.582.553|  6.794.130| 6.779.288 -14.842 0%
5. |D2RAOy2S LINRaidz2aqg 18.738.377| 17.909.300| 19.718.400| 1.809.100 10%
6. Medicinski proizvodi 881.500 740.000 760.000 20.000 3%
9Rdz]  OA2S A LINHzOH o
7. podNIz6 21 R2StlGy2a 61.500 68.000 95.000 27.000 40%
8. Hrvatska farmakopeja 9.000 10.500 10.500 0 0%
9PARSYOA2I {ftAYA( 0
9. {NERAOY2S SiGA6] 2 2.503.000 1.914.000| 2.059.000 145.000 8%
10. | Farmakovigilancija 3.940.67 3.300.500| 3.770.216 469.716 14%
17, |hoesylt dz b NDAUNC 466.822 440.000| 466.822 26.822 6%
ugovoru s EMAm
12, | Davanje znanstvenog savieta (SAWR 4 576 436 3.000.000| 3.534.000] 534.000 18%
prema ugovoru s EMAm
13, zﬁﬂe;')”ars"emed'cns"' proizvodi 45.000|  150.500| 62500 -88.000|  -58%
Prihodi od projekata 342.729 537.500| 1.400.650 863.150 161%
14. | UNICOM I ACCESS (UNICOM U 201 342.729 537.500| 1.400.650 863.150 161%
Ostali poslovni prihodi 3.414.844 1.769.672 759.746| -1.000.926 -57%
15, [P NAK2RA 2R AdREST 428.551 304.972| 293.150|  -11.822 -4%
ostalih ulaganja
16. | Ostali prihodi 2.986.294 1.464.700 466.596| -998.104 -68%
UKUPNO: 91.151.768| 81.130.602| 89.779.122| 8.648.520 11%
* Referentnih 12 mjeseci j@zdblje od 1.rujna2020. godine do31.kolovoza2021.godine
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Graf 1. Struktura planiranih prihoda

1,6% __0,8%

m Redovite usluge
propisane
Zakonom

m Prihodi od
projekata

m QOstali poslovni
prihodi

U Grafu 1. prikazana je struktura planiranih prihnoda HALBIER kojeg je vidljivo dee 976% prihoda
planira ostvariti naplatom redovitih usluga propiga@akonom.
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Svelkupni planirani rashodi HALMEDza 202. godinu iznose87.777.939 ki O (iZ2A &% od
planiranih rashoda za 2@2 godinu. U 2021. godih L F YANI y2 2SS TFTAYIlIYOANIvyze
vrijednosti 1.000.000 kn za potrSb &4 (i NHzS y 2 3 dza b ONDIF Sl yal Ra8t | GyAl]
LI I YANI 2dz FAYFYOANI GA AT (S71dz8AK LINAK2RI @

hoNITt208Sy2S8 (ta2d8yAK aidl gl1AyY

Grupa 1. Materijalnirashodiplanirana je u gotovo istom iznosu u odnosu na planirano za 2021. godinu.
b I 2 @@ ukovofigrupi rashoda ima stavka Osnovni materijal i sirovine za laboratorij. Unutar grupe

yI2@A0S 28 avylyaSy LXly 1T+ t2Y28yA YFGOdSNRa2tt T

GS aS @GA0S yS LIIYANI ya@d$ oR2SIOlVAYSE Lyd BAR2 adl)
adl 1Yl ' NBRalA YFdSNR2FHt A alGSNAR2IFf A &ANBRaGC
1FRI 28 LRGNROy2l o6Afl avlyaSyl dzafA2SR LR2&SoyS

19).

Grupa 2.RashodienergijeLJt  YANI yI 28 dz ATl y2adz oms @S6SY 2R
yIEal @S LkRraldax aSyal SySNESylF Gl & %l ylFol @dz St S aGN
2&8A3dzNI Y Hp: nodbnd trenuiold &R 2 Syredy @dRiora @ineOrliave skloplienog do
on® UNY @y2a2l HanuHHd® F2RAYSD® L GNROIF]l StS{TGNRSEYS Sy
LX F YANI dz npaS@O8§8Y 1 &1 yR2aApI® prifkonl jfadindBalrgt® Bu obzir

Yyl a2k @k LlRaldz) 2Syal R2 6SGANR Lizil T LI2Rdd SGyAl

Grupao ® t 200G+ yal1Sz (St S1 2 Y dpahithra (@i gatoycSstom izmzsufudeth&u LING
YI LXFY T+ Haumd TJ2RAYydzd {YIFyaSy 2S5 LXily 0330 JNeA
usluge.

Grupan ®@ | af dzZ3SLIBRWONBYNV2ES mM: 2RyYy24ay2 dydtTH 1Y @
avlyesyes 28 yI ail @gOr ¢81dz0S 2 R nDiodHajeBanjiprre | 2

GNRO1 20 11 dzvagSlabbraddrijgke oprethee B IRNDE P2 Y wHaumd I2RAYS
OGSGS 2R LRGNBal® tflyANlra2dz 4S Yl yai NIR2OA 2RI
SOl 1dzk OAc2a123 ATELTE A &fd tflFyANAgz SEAMNBRE G OILX

AT AN} Ry2dz FNY¥ANIy2 o6SiG2yalsS 23aNFRS A AT N}Rdz RAZ
2RNDI gFyeS az2EXPBEANNI A & &I MBIGSKAIA Yan kal 202 agddinu iz razloga

L2 S5l yal OA 28 hih apBk&chaD Istékh jarBstvenihidlid @ Rpotreba za novim licencama,

L2 386 yal OrA2Syl LRad2280AK fA08YyOA A Aftd 52RI(
L2 RFGEFELEF AT NITEAGAGAK OATFNI NY A |cha s hdalfeninflokatija kadi =y
LR RATFy2al abGdad/al aAx3adaNy2aysS TFOGAGS AYyTF2N¥IFGAS
upravljanja incidentima.

Grupa6. Premije osiguranjalLJt I Y ANI yI 2SS My @AOS dz 2Ry 2a&dzzay | LJ
osiguranje imovine te dodatno i dopunsko zdravstvenog osiguranje. Za dodatno zdravstveno osiguranje

LINE G2 RA &S LRaddzLdr 1 21 GyS ylLol @Sz + dd Sl 2S5 dz
Or2S8Syl yI GNOAOGdz A LIRN}Iad oNR2l T LR&fSYAKD
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Grupa 7. Ostali vanjskirashodi planirana je 2% odnosno 169.310 kn manje od plana za 2021. godinu.
bydz F N INHzZIS &avYlyaSyS &adz ! 4f dz3S LINAGNBYSy23 11
priviemeno zaposlena osoba kao zamjena za djelatnicu na dugotrandnt 2 @I y2dzd | af dz3 S
izobrazbe (postdiplomski studiji i specijalizacije) se planiraju u manjem iznosu sukladno odobrenom planu
dzLJdzo A @ yal T FLkRatSyall ylI LRatA2SRALX 2Yal1sS a&aidzR;
ispita. ¢ F {1 2SSNE T FLRat SyAOA adz TFONOATA aLISOA2ETE A&
temeljem skloplienog Memoranduma o suradnji i razumijevanju s nizozemskim Odborom za ocjenu
fA2S120F (S yS6S o0AlUA Y20AKYy (WRORAPGPOLR LUREBRIZ &)
VIRI2NE 2R3IIFSE &5 AT NIRI LINRANFYF TF R23INI Ryeadz
hadlfA ySalLlRyYSydziha @lya2aliA GNRO12@GA &S L} I yAN
dokumentacije te RY G NREf S A 6AO06Sy2l YAINRBTFAEY20l ® bl 23S0
bl {1{ylFrRS LR2ZF2SNByaldAYl adzZlfl Ry2 LJ I ydz NIRI L}R22SF
L2 @SSyl T1F LRGENB6S 2NAIFIYyATFOAZ2S (G NE RWYWS OyWIA d I+ &
tla 06t NSOt AYyAOIf !aaSaaz2zNa aSSdiAy3aoed hadltS adal ¢
su ostale iste.

Grupa8. Potpore,naknade, prigodne i ostale nagradeJf I Yy ANJ yI 2SS up: @GA0S 2R

PRP@FSoFyYylr 2SS adl @1 bll1ylFIRS GNRO120F LINR2S@21 | VyI
dzaf A2SR LI2aSoyS 2NHIYyAITFOA2S NIRI dz RG2iG§2SRYyAY
LX Iy TF tNAI2RYS yI INIERS A6 R2BGA & ySA O s3dxE (R yTAFO FTZ1 U
R2RIGy2 LIXIFYANryl yFE3INIRF T dzalLleSOFy NXYR T ag@

jdzo Af F NYyS yFaINFrRS 2SS @SO0A dz 2Ry23ddz ylI LINBIK2RY d:
navedeno pravo.

Grupa 9. AmortizacijdJt  YANI yI 28 py: @GA0S 2R LX LYyl T+ wHnAaH
L2 2SRAYAK AYTF2NNIFGAGIAK a2FGOSNY GA2S12Y HAHHD 3

Grupal0.¢ NP O] 2 @k LR E&S fvenrh i ® T2 RAYdz adz Liod paka\da g081. dz
J2RAYdzZ dZl RNMzIF 6A2A NI &AaLRNBR ylI ySiz2 LIIFIoSz LN
LINEY2SYlFYlF® t 20S6F @+ a8 dzldzLlyl YlFal LXF3F TF nZg
Pravilniku o organizacijiA a G SYIF GATF OA2A NI RYAK Y2S&aldl dz HnHHO

GrupaMmH® bl 1 YyFRS NRO1 20 NIRYyA(ll o6a&af o Ldziz2@lyel
R2ylFOA2S A 2aidlf A ySalLpanBaiaia 186% &INosna/SMNAdRH f W A1 yi N®B
plana za 2021. godinu. Zbog situacije s pandemijom bolesti CI®Mi[@kom 2021. godine, putovanja u
Ay21Syad@z2 1T LIRGNB0S adGNHzy23 20N}X1 28Fya2l A &ad
YSSdzy | NPRYAK Ayadasy@deel 169 &ZMRISF1RIPSSE 9dzNR LA ] 2 |
zdravstvenu skrb, Svjetska zdravstvena organizacija, Europska komisija) sealidala, ali tijela
AyailiaiadzOaal adz ylral@gatl Y23 kg dédimu daly2 N2 @z 2RAIA
situacije do kraja godine. Planira se i inspekcijski nadzor izvan RH pa tako i sredstva za tu namjenu. Ove
aldlF @11 dzlf2dz6dz2S A GNRO129S LISNI RASY RyS@yaol
zaposlenice u Crnoj Gori pooshd ¢ gAYy Ay 3 LINRP2S{ Gl & ¢ NB O(mighhsu NB LIN
201 ANBY RI BSBSYILOAYSRNBRYSOYy 23 aladlyllt yS{ftcAyAid]
tla o0t NBOftAYyAOIf ladSaaz2NE aSSiAyya®»o (t22a4S o6a S 215t |
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CNRO120A 11
R21 g2t a2SyS OAeSyS
podataka za Poljsku. Prasju se donacije u vrijednosti 40.000 kn. Radi se o donaciji laboratorijske
[ RNOFy2as

I R LJG I OA 2 dzdobrazbvianjeAza30@a00 ki;S
y2 @2yl ai-ine ddukackuiudobli®Av@dnard. 26 O A
HAHM® T2RAYdzZ

2LINBYSS
23f202RA2
1 623

Financiranje iz ZA NO | Yy S¢ 2D N A R dz
2021. godine planirala se usmijeriti za edukaculi NHz6 y 2
LX | YANI 2dz

LI+ yE

HAHH® 3FJ2RAYA

& (0 NXz6 y dz

dzat | gy 2Y
LINRAG2NI T
LINAfFI2R0S yI

NI TfA]ldz 2R

2y S

f AGSNJ G dzNIz
tA28t

yl

as

& 2RNBROI Y

20!

2Ry 248
gStA123 yI

OA@2GAy2l

yt

Al YaSydz |

611 @

aNBRadgl

{GF Gdzit =

2dgelbithika 8 ighiosyi 8dSL.000.000 kn.
a3 GENP2R 2@ p nintd naai dy yye

LIX I YANI 2dz FAY Il YyOANI (A Al 0§S1dz0AK LINAK2RF 6adl @11
T RNDIFYS R206AGA D
Tablica 32. Rin ukupnih rashoda po vrstama rashoda
LT ONDOS Razlika Plan 2022. g.
R. Br.| Vrsta rashoda referentnih 12 Pl za 202 SRz ceil, 2021. g. °
mjeseci 9 9 Rashod %
1. |al G4SNRA2FfyYyA (NP 1.414.709 1.624.390 1.632.700 8.310 1%
2. |[¢NRPO120A SYSNHA 739.873 902.000 1.207.668| 305.668 34%
g [t2OUbyalsSz 8kBI g 527.743 597.200 586.000|  -11.200 2%
usluge prijevoza
4. 1 aft dza S 2RNDI gI ¥ 9.490.090 10.912.736 11.011.508 98.772 1%
5. Bankovne usluge 69.707 70.000 70.000 0 0%
6. Premije osiguranja 526.734 639.536 756.131 116.595 18%
hadl €A O yistugel A
najma prostora, vanjskih
7. suradnika, studenata, 6.764.874 7.155.440 6.986.130| -169.310 -2%
privremenih radnika, digitalizacijg
i mikrofilmiranja
g. | Potpore, naknade, prigodne i 3.243.984|  3.140.200|  3.927.700|  787.500 25%
ostale nagrade
9. Amortizaga 2.396.734 2.600.000 4.100.000| 1.500.000 58%
10. |[¢ NP O] 2 ONI 2 BHB0 t 2 49.623.468 51.266.207 52.515.643| 1.249.436 2%
17, |2EFYENRYSZ yIFR2Z 119.086 125.008 138.008|  13.000 10%
davanja
bF1{yFRS GNRBOJ\ 24
putoYanja, ngkacij,ezdra\{. |
12. |LINB3If SRAOZXZ UNRC( 1.253.080 1.615.000 4.615.261| 3.000.261 186%
donacije i,0§tali nesp. )
YSYFUSNRZSEE YA
13. | Neamort.vrijed.rashod.imovine 812 5.000 5.000 0 0%
14. |[¢NRO120A aAriyzd 34.064 54.100 45.100 -9.000 -17%
tNASSRy2ayl dza
15. UNJ G 2 gNJ- }8/;/7\ K lL 76.144 80.000 80.000 0 0%
16. |bS3IL GABYyS (S61 2 186.083 85.000 85.000 0 0%
17. | Ostali financijski rashodi 22 6.000 16.000 10.000 167%
UKUPNO: 76.467.205 80.877.907 87.777.939| 6.900.032 9%
* Referentnih 12 mjeseci j@zdobljeod 1.kolovoza2020. godine do31.srpnja2021. godine
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CAYlFLYyOANry2S Al T I RNDIYS R20AGA
LT @ N.b S Planza Planza Razlika Plar2022. g.
R. br. Vrsta rashoda refergntnlh_ 12 2021.9. 2022. g. /2021. g.
mjeseci Rashod %
1. CNR Ol 20A aiNHHy 0| 1.000.000 0 | -1.000.000| -100%
UKUPNO: 0| 1.000.000 0 | -1.000.000| -100%
* Referentnih 12 mjeseci jmzdobljeod 1.kolovoza2020. godine do31.srpnja2021. godine
LT ONDSYy Planza Planza Razlika Plan 2022. g
SVEUKUPNI RASHODI referentnih 12 | °° a. 2022, g. /2021. g.
mjeseci Rashod %
RashodiFA Yy F YOANI YA Al 76.467.205| 80.877.907| 87.777.939| 6.900.032| 9%
Rashodt financirani iz dobiti 0| 1.000.000 0| -1.000.000| -100%
UKUPNO 76.467.205| 81.877.907| 87.777.939| 5.900.032| 7%

U strukturi planiranih rashoda HALMBDINE O1 2 @A L & 25656ea6% svih rashodalJsluge
2 RN | iZhosé @3%slijede Ostali vanjskili N2 Ckpjizp@dstavijaju 86 rashodaOii2 2SS LINA | |
Grafu 2.

Graf 2. Struktura planiranih rashoda

Materijalni troskovi

0,1% = Tro$kovi energije

0,1% = Postanske, telekomunikacijske i usluge prijevoza
0,02%

2%
1%
"

0,01%

Usluge odrZzavanja

0,2% 5% 1%

= Bankovne usluge
0,1%

B Premije osiguranja
1%

8% m Ostali vanjski troskovi

Potpore, naknade, prigodne i ostale nagrade

m Amortizacija

= Tro$kovi osoblja - place

m Clanarine, nadoknade i sli¢éna davanja

m Naknade troSkova radnika, troskovi reprezentacije,
donacije i ostali nesp. nematerijalni troSkovi

u Neamort.vrijed.rashod.imovine

® Trokovi sithog inventara
Vrijednosna uskladivanja kratkotrajnih potraZzivanja

Negativne tecajne razlike

m Ostali financijski rashodi
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Prihodima koje HALMED planira ostvariti u 208odini planiraju se financiravi N 8 K2 RA G S
poslovanja Ukupni planirani prihodi HALMEDu 202. godini iznose39.779.122kn, a phnirani rashodi
87.777.93%n. Planirana dobit prije oporezivanja2022.godini iznosR.001.183kn (Tablica 33).

Tablica 33. Rekapitulacija prihoda i rashoda

PO Razlika Plan
. . =l N‘I.) < Plan za 2021. | Plan za 2022 2022.
R.br. | Naziv kategorije referentnih . .
12 mjeseci* godinu godinu g./Plan
2021. g.
1. Ukupni prihodi 91.151.768 81.130.602 89.779.122 11%
2. Ukupni rashodi 76.467.205 80.877.907 87.777.939 9%
3. Dobit 14.684.562 252.695 2.001.183 -

HALMED jeuZl® 32 RA ¥3M99006R Y ARSLI2ZT A Gl yI NB1 2pnjuee2. YaSa
J2RAYS® t2 AahGS1dz 20AK dz32@2 NI dy g adskedstavh teyjeh NI
sukladno tome planiran prihod tijekom 2P2godine.

¢26Fy AT y2a aNXBka i hjihy raspdred poNBRrkS RSIBRAG 65 a8 dz
PLINF gy 23 OgrcSbg220WAY@&RR UINBlyddi yI GNOAOGdz A &A1
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Sukladno Planu nabave za 208odinu te Zakonu o javnoj nabavi (Narodne novine, br. 12))/HALMED
0S LINE @2 R jednastatrighabavezkap Bpostupke javne nabave.

Procijenjena vrijednost Plana nabave za 20§odinu iznosB0.566.768 ki Om2: 2 @A OS 2 R L.
2021 godinu Od toga se 13.488.000kn odnosi na ulaganja u osnovnaBé& G @ A (2 yI 2059
LJ2 RNXz6 2 dz NI 6 dzy | £ WBAL%: Tablick 35Plat ubgadja u dhgoteajndNBoVvir)

Razrada plana nabave po grupama predmeta nabave prikazana je u Tablici 34.
Yi2dyS &adl@1S tftlyl ywol@S 20Nr1f208SyS &dz dz yI a

DNHzLJ wmM® hay2@yA YFGSNR2FE T F fF 062N G2 NAp2@rajh 3 N
se na razini planaa 2@1. godinut 2 ( NZe@Igh&adnau skladu s planiranim bjem analiza lijekova iz
prometa te redovnim potrebama labat@rija.

CGNHzLJ o ® [ | 62 NI (i 2 NHa@irind jedzdzNESh 2 A 03 6 SYLINSHAY 20528 dz 2 F
godinu u ukupnp vrijednostiod 50.000kn. Tijekom 202. godiney’' S LJX F YA N} &S 06yl 01 @
vrijednosti. Planira se nabavitdzl 2 NJ A @potiebah N} { ILINF 6 Sy2S 212t A0yAK ¢
6Aa0206F TNY{UlF0 dz €F02NIG2NA2dz T LINRB@2SSyeS AaLy
AYZ2SNYAO2Y aal yl3SYSyid 2F Sy@ANBYSyi(lt O2a/RAGA?Z2
L2 1 NB6S aafe@dbije OMSL ldbBatorija HALMED[ | 6 2 NI} 2 NR2a1A Yyl YaSc
potrebe prilagodbe prostorne organizacije Odjela na kromatografskoj jedinici, a u svrhu osiguravanja
preduvjeta za provedbu nabave centralnog sustavardaipljanje, obradu i arhiviranje podataka koji se
ISYSNANF2dz yF {NBYF(G23aNFFalAY dz2NBSF2AYlF NI RA dzR2

DNHzLJ nod | &afdzAS dzY2SNIF gt yal = L2 LIN@ @enijfaha37455@KR NDO | &
manje u odnosu nalan za 2@1. godinut £ F YANI YA GNRBO12%A adz YlIyaA 1¢
kvalifikacijéumjeravanja pojedine opreme ili potrebe za jednokratnom nabavom u 2021. s ciliem

YIR2ANI Ry2SklLRoz2fta20lyalk2oyl @t 2l yal  dzadadl@iahjadt 2 S
NEIdz F G2NYAY TIFKG2SOAYEF AfA RddzZA2NBGEYS NI OA2Yy Il Al

DNXzLI ¢ & 2 0aidiiily2la G2 R 3 S ol [HpBnirahaljeyd Imanfemdidd®aa lu odnosu na plan
za 2021. godinu za 43%. Zadnjom revizijom dokumenta Procjena rizikdgmjema su pravila nabave
T1FTOGAGYS 2R2S06S A 203 DT G+ {12 0FNGAS AGKA OYS &[S LIEEF o

DNHzLI T ® blol @l 2LINBYS A 2 R pdiraghjed2 ¥ Sio 3N ddrbsyi &% 2
na plan za 20 godinu zal9%, odnosno 71896 kn.+ S6 Ayl &Gl @1 A dzydzil NI 23S

2Ry2ay2 ySO0G2 YIV@SIZ2RAVIHZ yII G861 nR@AASS aildl 1S A
y23Sd bl 20S06S avY!l ¥ye&y8 S S5 HyMa SIGHKAGA 1T y I 6 kbBgy 2 D¢
L2 GNB6S alylOAeas 2065058y NI BB oW HRdaiune rapididw | v |

2RNDI gl yel NIRy23 LINPAG2NI T LI N ABDt BOEKS TR DISA!
na stave{ G NJ Ol N& 1 S A obdratndda Néipladira javhadnaliad za sklapanje novog Okvirnog
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AL NI T dzYlk ylI R@GA2S F2RAYSsS || LI AadS1dz LRaiG22S506¢
oM® 20dz21 1l HAHH® F2RAYS0 OG22 Tyl 6A Rloddvie godinee OA 2
wt @868 NI R20S @STIyS T 2RNDF @Gy a2i&gradnjaadhirer8 A 2

betonske ogradeUgradnja nadzornih kamerad | NI R R@2 NA Oy S 2 IAAEdaRpdjekia St S
termo fasadeUpravne zgrade s laborat&iA YI A bl a { t&t625a { @ (O3 10ya aethjgfi@sSe L.
I R20ONI2FtS GSLAA2YSavIR2ZBAS o/ AINBS@INS S y2@2 R A BN
u uredski prostokoja se ponovno planira u 2022. godimizZR dz6 A Rl G ARSY[ 2 YY Ma1$ M2
dza 1t | SA Gl y2F A I rE¥E e NBF Fostupak ljayre Inabave se planira provesti po

T ONDOS(G1dz dza1t+SSyal GA2S12Y HAuHd TF2RAYSOD

DNHzLJ y o al dSNrR2Ft T 6A06S8Sy2S A KhiphiaradSy a$ SdzLig 6|
@S6SY Aly24dz dz 2Ry2adz yI LXIFY TF Hnanumd I2RAYydzd
zbog rada u smjenama uslijed pandemije bolesti C@Mi#® 6 N} R AT dz2NBRI A NI} R 2
osiguravaju se sredstva za raddNS R Ol 2 v 2 apapirnd@ KahfdkeijeJRodletidh Qrpizd/dda i
proizvochl | 24206y dz KA JA 28y dikadilla i MBbiyn&3abtdad 6 G2 NB GA Y I

DNHzLI P ! NBRaA1l 2LINBYIl I LHNFEINE VI BIS(H INMBHAfGa2 A DI1F4
2021. godinE & Yl 2@S0AY L2 NBRay|aAS YLyl N #0H K& orastal S 2012 |-
J2RAYA AYLFEl avylyeaSyez2 AT ONOSy2a2S 10623a9.NF Rl dz avye

Grupa 16.Usluge prijevoza, transporta, dostave, otpretie LJ2 OGS A dzi f dzpl&nirehaded y A 6 |
dz @S6SY Al y2adzpldna za2021 goblipuDodaaye staviRéJsluge organizacije sastanka
"EMA Preclinical Assessors meetinfadi se otrodnevnom sastanki Y S1 f AYA 61 A K &G NYz
requlatorrS YNB O& o6t NBOft AYyAOlf 1 445S8aa2NA aSSiAay3oe ¢t
se i neformalni sastanak EMAe SWP radne grupe iEffgla® / Af 2 20l aladlyill 28§
VS1tAYALS 122F ddz GNBydziIO6 ¥2 AR BEay2EN | ¢ KRR 282§
NI RA2YAOS @81 1ysS 11 2028ydz YS1EAYASTIAK AaGdzRAZI (
zemalja EU.

DNHzLJ mMT® D2aALRRLNBEYSENRYIOYy8S anw®@oBAOS 2R LIyl
el gf 28y2 LAl dlX 2SyesS SYSNESYFGI® %l yIol @dz &f
OG2 4ddz 2aAIdNI Y up: 086F ANBRAGOF dz 2Ry2adz yI
St S1AONRGYS SYSNEAZS WIKIyRIOABN 2 A va2S0 INIT 2 SN yLE & G

aS GA6S LIXAYLFS dd Sl 2SS dz 201 ANJ T FRy2l ylatgF Lk

Grupa 18. Usluge osiguranjpdt  YANJ yI 28 dz o: @S6SY Aly2adz 2R
osiguraja imovinel {2 o©0A &S 2&aA3dJdzNI £ 2 R2RIGy2 LER2INAROS 11
zdravstvenog osiguranja. Za dodatno zdravstveno osiguranje provodi se postupak javne nabave, a uzeta je
dz 20T ANJ LINP&A2S6Yy Il LRydzSsyl ODB8EY Iy I (§ NDAk @ddza 2 RRAIY

Grupa 19. Intelektualne usluge i projekplanirana jena raziniplana za 204. 32 RA y dzd . NRA OS
Izrada programa za dogradnju zgratke se smanjujuJsluge nadzora a dodaje senova stavkazrada
elaborata o optimalnim resursima i organizacijskim tijekovima poslovnih prowegano uz jedan od
operativnhcilievaA T { G NJ (0 £Q022 godinuif | y |
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DNHzLI wmMd | &t dAS T RNI Gad@drs 11 O0AG flanyaha jeNda Rweizz 1 |
LX FylF TF wanumd® 3I2RAYdzZZ Piiyal@ SNt RaiR |- 1@P0GI AR P 2 8ol G DN
kojoj se i dalje planira usluga mjerenja tjelesne temperature zaposlenicima i ostalim posjetiteljima na
f21F0A2A W20SNII dzCHJ ¥ 2804 LINE KR NAZPA O F | paddlzl 6 A2 y2aSs

Grupa 22. Ostale uslugalanirana je ui S| yh&hjerd i2nosu od plana za2D godinub | 2 @S 6+  adt
u ovoj grupi jeUsluga NK A @A NI y 2 ldokdmeriatije tepRhrabeinBkyoBIrmovazakoju se svake

godine provodi postupak javne nabave SO A Yl aidl 1A &S LATYy2AHz dSF2 Yy
godine.

DNUzLI Hnd wl Splayitad § 1 dz2 BIRB SN Al y 2 & adno$ulna plat zan202d by n
godinut 23806 y2a$s & Xe2NB/@yalA iyNBO 06 St 2A~G2 RAS1 aB§ S
opremelLJ ' YANI y2 Tyl gftatryasS LRaiz2256S YNBOYyS AyTNI
centralni preklopnici (switch) na lokacijama Ksaverska cesta 4, Selska cesteSRpDffice te katni
preklopnici na lokaciji Sky Office koji su u upotrebi od 2012. godife.6 | @I LJ2 &f dzOA (G St ¢
sustava planirana je zbdgINE OA NBy 21 1 I LI OA ( $Kebnagé. Ssto [g2pair6line b I L.
dzg2SSy 2l y20AREANIR df AFGWRKRYLINR O] A &daAadlr d ! 3SyOare:
R21 @2t 2SyS OA2SyS ta2S1ts AyadltlrOAaaS GANIdz f yAK
A OSYGNIEATANI Y2 dzLINI @f 2F y2S L2 Ratk@o lcentiu zarmerith &t
a0 NA &aSNBBSNAR y20AYFX R21 0SS adGFNR &ASNIBSNR o0AdA
6AYS 0SS aS Aatz2yYS L1 @S0 | Slakkaw]l F6Ldbpldiidns j& ha razINOpleans Za2 N&

2021. godinu, zapgebe R Y GA Y dZA NI y23 T Fyl @f 2kyal 2LINBYSI 2Ry?2
novima.Dodana je stavkBiblioteka traka (Type Librap) NI RA &S 2 Tl Ya2SyA 1T L
A2l 28 GSKyz2t23Ar2F TFatlrNBSt A &ASNBA&AANIyeS a8

DNXzLI Hp® wl 6 gighird s¢ Bnarjefiziosul z& £.5746900 knodnosu na plan za 2021.
dJ2RAYdzd tfly 2SS NBTdA GFG TFHKG2S@F @t ayiail LINBO:
I 3Sy OA2S o t fnadbdraditjefindnciskaz N® S @& 2 92 R & (| BGstazaZa Nadehaint g >
NBIAaGIN tA2S120F o0bw[0OX LINRP@G2SNMHz {F19026S fA2S]
predmetima (Centrix i Pismohrana), sustava za poslove Odjel za sigurnu primjenu lijekoveniskiledi
proizvoda (OLIMP), sustava za-love prijavu sumnji na nuspojave za zdravstvene radnike (OPeN) i
Digitalnog arhivskognformacijskog sustava (DA#) t f 'y 2SS Yl ya2A 2R LI | yI
RA2St2Y AT NITf23F Odvaskuplizaldtd uRupne Rrjenosii §.350.008 Kragdii NJ- |
Aaldzyelt @ghyal 261 @STF A1 ! NBR6oS 2 1A0SNYySiAaAs|iz2e z
PlaniranisuNlR2 O1 2 A 20y | @t 21 y2al 3A2RA 0Oy 2A K alihsdd8rd.OA T I {2

DNXzLJ} Hc ® h RNIplarangje & SIOLERA 015G 82 AT y2 4 dz .dpddl N & dz
L2AaG22SO6AY &bl @11FYlF ySYI @SO0AK 2RREEOAMNIERE zaCp R2
nadzor udaljenih konekcijRadi s & dza Gl @dz T 1 OGAGS YNBOYAK 12y S1 OA
Aldzllyel AAIdNY23ayS T.-OGAGS AYF2NNIGAG61AK Adadl oI

Grupa27wSR2 A G A (i NR O] 2 @ Aplagirénh JedZ Ay Sdrijes ighdsd didvplana k& 2021.
godinu. Planirani su manjNt2 O 1 Fikshu tdlefonijiy 2 NA O Sy 2 § koprasigazSupravijaaje

A YIERT 2N Y20AfYAK dzNBSIF2Fs LRLMzi LI YSGyAaAK GStS

108/123

F0797/3**AG-OR0056



POSLOVNI PLAN ZR2@ODINU

AYTF2NXYIEOACES LlRadSoy2 dz a4t dz6l 2SS @A Yl-a pioe Zaiopd o A f A
1A08NYySiAGl122 AATdNY28GA 2LISNI (2N (f2d8yAK dzaf d

DNUzLI Hyd ! &af dzaAS @S1 Ipladranaid u 5A%FR0NSYYE GMIGY[ A& da d2&aRi | 10t
godinu.Nittnag SRy 22 &l @90OWK yILSN® Y 2 SgyldrihoddSadkesaSda S1 OA 21 y SC
R23F Sk a2l X ! LINI Jif apirdrn@SpodatakdOA RS yd S YIGA6S RSGS10OA2S
provode seeRdz]  OA2S A GNByYyAy3d 1 NRBIT 6 &MIAI 208y2ASK  yySHOLSIH Fel
naprednihtehnf I £ GF 1 4A1F A LINROSRdAZINI RATF2YyANI yAK &LIS
sposobnost ljudi i procesa za detekciju naprednih i ciljanih napada. Upravljanje incidentima se odnosi na
AT NF Rdz LINBLR2NHA I 2 yI6Ay6eh REWRAA YIly2Hz AXAAYE& HIRIRE
tehnologija i procesa na osnovu prethodne validacije sigurnosnih kontrola i procesa. Mapiranjem
LR2RFEGF{F &S LR OST dz2dz LRRFOA AT NITEABAGAK OATFNIF N
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Tablica 34Plan nabave po grupama predmeta nabave

Udio
Procijenjena Procijenjena Razlika predmeta
R.br. | Grupe predmeta nabave vrijednost vrijednost 2022 /2021 u
2021.9. 2022.9. ’ "| ukupnom
planu, %
1. Osnovni materijal za laboratorije 759.900 743.600 -16.300 2%
2. [L2Y20yA LIZUNEOYA 382.100 369.600|  -12.500 1%
laboratorije
3. [ F02NI G2NR2SA]T A dzN 45.000 50.000 5.000 0,2%
Usluge umjeravanja, popravka i
4, 2 RNDI @I yel tlo2NI 1.798.750 1.424.200 -374.550 5%
5. Laboratorijske analize 11.500 8.100 -3.400 0,03%
6. |2t OUWARIYSIOL A 20d0 145.000 82.500|  -62.500 0,3%
oprema
bl ol @F 2LINBYS A 2
7. dz1 t 2 dz6 dz2 dzd A NI R2 ¢ 3.705.004 4.416.900 711.896 14%
al GSNA2FE T 6A09
8. |LRAINBLIOGAYS A 2 LN 112.000 147.000 35000 0,5%
otpad
I NBRalll ZLINBYIZXZ d
9. LJ2 G NB LIOG Ay S 276.990 325.000 48.010 1%
10. [¢A&1FNBR]1SZ Al RI Ol 30.000 47.000 17.000 0,2%
11. Prehrambeni proizvodi 62.000 60.000 -2.000 0,2%
12. |[¢NRPO120A @STLyAr d 26.000 70.990 44.990 0,2%
13. [{ GNHz6yl € A GSNJI G dzN 110.000 104.000 -6.000 0,3%
14. | Naftni proizvodi i goriva 47.000 47.000 0 0,2%
15. | Ugostiteljske usluge 99.000 99.000 0 0,3%
Usluge prijevoza, transporta, dostave
16. |2 GLINBYS: LIR2OGS A 190.000 393.500 203.500 1%
agencija
17. |D2aLR2RIFNBR]1S 2 Oy 9 540.000 768.000 228.000 3%
18. | Usluge osiguranja 668.200 777.200 109.000 3%
19. | Intelektualne usluge i projekti 165.000 163.000 -2.000 1%
20. | Usluge obrazovanja 68.000 103.000 35.000 0,3%
Usblz2S 1T RN} @aid gl = |
21. T OGAGS 2 12tA0F A 228.000 229.000 1.000 1%
22. | Ostale usluge 1.003.288 949.388 -53.900 3%
23. | Ostale nabave 13.000 11.000 -2.000 0,04%
24. |wl 8dzyl £yl 2LINBYI 1.424.020 4.129.000| 2.704.980 14%
25. | w lufialne aplikacije 11.227.800 9.652.900| -1.574.900 32%
26. |hRNDI @l yasS LXK Al 3.355.190 3.659.190 304.000 12%
27. | WSR2OBAGA (G(NROY] 2 DA 559.200 505.000 -54.200 2%
28. |l at dzaS @Si+yS dz 823.800 1.231.700 407.900 4%
UKUPNO 27.875.742 30.566.768| 2.691.026 100%

* Grupa Ostale uslugedz] f 2dz6 dz2S &f 2SRS6SY LINA 1 dzLX 2l y2S Ay TF2NXIOA2l Al
R21dzySyidFOaasS (S LBRKNIYS YAINRTALY2FI6X I dg@fl deXl dARNWZANES @ IX | &
dza f dzZ38S LINB@g2SSyal A fS{TU2NANrya2ts dzatdaAasS 1TF1dzd YSRA24] 2
THLR Ot 2@l yaSs ATtdALBlIyaS R21dzySy il OA 2SSz digitalfe yelevkle, piodjam Sy G &

kompetencija zaposlenika, usluge selidbertificiranje sustava za pretvorfu dza t dz3dz LJ}2 &4t dzOA @l y 21|
** GrupaOstale nabavelz] f 2dz6dz2S &4t 2SRS6SY 2LINBYI 1T+ 21 yFél@lyasS | 3SyOac

110/123

F0797/3**AG-OR0056



POSLOVNI PLAN ZR2@ODINU

PLAN INVESTIAI

Za 2022. godinu planirana su ulaganja u dugotrajnu imovinu u ukupnom izndsi488.000l y = | 22|
se u cijelosti financirati iz viastitih sredstava.

Razrada plana investicija prikazana je u Tablici 35.

YiadyS adl @18 ttl yunastavkSaGAOA2E 20NI T t208y8 &

wl 6 dzy I £y ScAlYLA SAA0FAGRAS2SS dz NI 6dzy £y S LI YAl @ GDREASY AR Ay
odnose na potrebll I dz@2 SSya2SY y2@0AK TFdzy1 OA2y | f y2 Pladirandz & O N
adz @h&dodgsadnjefinancijsio ¢ NI 6 dzy 2 @2 R & (i Obigfa®adza Batidnalhi @ebigar lijekova
Obw[ 0 LINRP@2SNHz {I1926S tA2S1t o0tY[O0O A FINXYI]2OA
i Pismohrana), sustava za poslove Odjel za sigurnu primjenu lijekova i skadignoizvoda (OLIMP),
sustava za o#line prijavu sumnji na nuspojave za zdravstvene radnike (OPeN) i Digitalnog arhivskog
informacijskog sustava (DAI) S1S 2R Y2@AK LI IFYANFrYyAK Fdzyl OA2)
povezivanje postupaka u sustavu INRnodulu za potrebe Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju (MMR, PSUR i neintervencijska ispitivanja) s aplikacijama Centrix i DAIS radi dohvata,
obrade i pohrane dokumenata, nadogradnja modula za inspekcijski nadzor sustava OLINP u c
AYLX SYSy (il OA2S YtL NIG6dzyl [ L2AaGdzLNl S RIFGlLyel
prodavaonicama, Dozvola za promet na veliko lijekovima, Registar EU veleprodaja, posrednika lijekovima,
Dozvola za posredovanje lijekovima, Dozvola za Inter@et f Ny S (S Fdzi2YF dalA AT N
realizaciju planiranih inspekcija; razvoj modula za prijavljivanje sumnji na nuspojave od strane
LI OA2Sy Gl k{2NRAY ALl tAcS1 20! S yeS3az2@23 LRGBS
sigurnosti cjepig protiv bolesti COVHD9 u Europi; rekonfiguracija strukture podataka o lijeku u skladu s
NEFfATIFOA22Y LINR2S{FdlF {thw A !bL/ha (S YAI3INI OA
nadogradnja sustava Centrix i Pismohrana i prelazak naniNdivie2 dz dz OAf 2dz dza 1 f | SA¢
2S R2yA2Stl y2@lF | NBRol 2 dz2NBRal12Y LRat20lyadz S
202SRAYy2lI @lyal LlRaft2FyAK LINROSA&lI {1 NBIT AYTF2NNIGAG

wlk 6dzy | £ yicA ¥ Q8B YA Gne dprerda izNds@ryikupnih investicijac 1 2 aS GA 6 S
opremeplaniranojel | y I @f 21 y2$8S 1L12aiG2286S YNBOYS Ay TNI &ddzNJ
centralni preklopnici (switch) na lokacijama Ksaverska cesta 4, Selska cesta 120fficgkye katni
preklopnici na lokaciji Sky Office koji su u upotrebi od 2012. gothirie.6 | @I LJ2 & f dzOA (i St ¢
sustava planirana je zbdgIN2 OA NSy 2 { I LI OA (i $Kebknagé. Isto [g2patrdtine nde | L.
dz@2 SSy a2l y20AK LRATE2Z2NIAKA GLUMR OSdxd G 1dd ! 3Sy OAaesS oL
R21 g2t 28yS OrAedyS tAad1lz AyadltlOaes GANIdZ t yAK
A OSYAGNItATANI Y2 dzLINY @f 2k ye$§ Lk R Oronf bentil zaRipedhtd) &  t
A0FNR &ASNISNAR y208AYlFXI R21 6S &a0GFNAR &ASNISNR oAGA
6AYS 06S a8 ArAaidz2yYS LR OSol (i NabajljajudeQ NI $idifd haeReO S & 2 |
kontinuiranog zanavljanjaopremeRoy 2 ay 2 1T Y2Sy S ail NAK ! NEBdli@ekh 2 £ A
traka (Type Librange nabavlja radzamjere LJ2 & (eg ®tfafalogdzNBaSiA2 | 28 (SKy 2t 2 37
AaSNIDAAANIy2S aS @A0S yS AraLilaAro
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blol @l 2LINSYS A 2 RNDORK I INE &EFGSNdprariu i zgiadua\dedoijetiziose

19% svih investicija.emeljem ukazane potrebe za dodatnim radnim prostorom te suglasnosti Upravnog
GAr2So6 T dz LR 2fgad@ype@noD2 RKYV NI Ha8 LINBdZNBESSy 2BauRA2SH
uredski prostor naprvom katu dodatnog2 6 2S {1 0l ® { ONKI 28 3INI SSOAy:
NI OA2ylfATANIGA A LRGSSFGA GNA 2SRy Bdiolbve lidkBtigijg @ NI/ A |
ukupnim investicijama iznosi 14%. Ova je ine§atibila planirana i planom za 2021. godihu, NI S Sy I
LINE2S 1yl R21dzySyidl OA2l A dz YiSASHSR 2dr 222§ SA #2208 §/yaaad;
0dzRdzd0 A R uskfadti [JB & feBxdjiged katastaa G N2Y AT 6831 2%vratdNR AT |
AY2OAYS 122A 2S5 sdplaibirand adaptacijypietadije @ plghazh 2022Sgodinzibog
R2GNIF 2l ft280A LlRat2286S8S3 2a26y23 @21 At LI FYAN
kategorije u skladu sa Smjernicama za upravijanigm WA Y LI N]J 2Y oOaAyAadl NaRiO
godin.h R @SO0AK Ay@SadAoOoArct dz 2@22 3IANHzLIA LI F yANI &
fFr02NFG02NA2AYI A teyug@dnjan6dhdadiotnih KamedePliardiry” & Snodernizirati

posi2 2S0A &daAalGlI O OARS2YIFIRI 2N} S LR&aidz2256S8 {1 YSNB
Yol @taladz RAIAGEEYS 1FYSNB oLt O (| 22®RkgodndKy2f 23A

[ F02N) G2NR2a] Acud0lB. $odRiine platirBldNIAYSS @S6S yl ol ST 2R
Ay@SaiArAdOAral 2Ry2aA &S y NabdviiaseziNe KR NBperd@baiS NJdZNENS 16358
212t AOYAK dz@2Sil OYAINRBOA2f201F 6AaG206F TNITF0O

mikrobh 2f 201 S 6Aai206S dz 41fl Rdz & 95va &aY2SNYyA02Y a
aldzLAE Yyl Ayl 3dz md &A2S 6-testaciienOMCM Ratoratdrija HALMED?2 ( NB

[FOo2NFG2NR2alA yIFYaSOGlra &S  Likel grgahidacie 1 OdjelaLimi NB
kromatografskoj jedinici, a u svrhu osiguravanja preduvjeta za provedbu nabave centralnog sustava za
LINR { dzLJ 21 y2S> 20N} Rdz A FNKAGANIryaS LRRFGF{LF 1 2
udovoljavanja regulatornim zalatyima

Tablica 3. Plan ulaganja u dugotrajnu imovinu (Plan investicija)

Evidencijski
Redni | broj nabave . Procijenjena Udio u ukupnim
broj iz Plana M2 vrijednost investicijama
nabave
[F02Nl G2NA2A]lA dzNBSI2A A 2LINBYI 50.000 0,4%
1. 3.1 P'T 2N A @lirGampléd)l {6 | 30.000 0,2%
2. 3.2 [Fo2NFG2NR2alA ylYaSoidl g 20.000 0,1%
blol @l 2LINBYS A 2RNDIF GFyaS 1T 3aNI RS 2.503.000 19%
3. 7.1 Kuhinjska oprema 15.000 0,1%
4. 7.2 bl Y2Soil e 30.000 0,2%
5. 7.3 YEAYL dzZNBSI 2A 40.000 0,3%
6. 7.26 Radni strojevi, uslk eair A FflFdA 8.000 0,1%
7. 7.29 Aparat za vodu 5.000 0,04%
8. 7.30 hazoyA ldz2izY20Af 1| &f dz{ 180.000 1%
q. 232 wl R 2 A Y LINBdINBESSy2dz RA 1.600.000 14%
uredski prostor
10 7.35 Ugradnja nadzornih kamera 165.000 1%
Izrada projekta termo fasade Upravne zgrade s
11 737 fFo2NFG2NR2AYE A bladl Yg 160.000 1%
' NBRa1Il 2LINBYl > dzNBSI2A3> Yl GSNR2I f 16.000 0,1%
12 9.3 PYAOGULF @16 LI LIA NI 6.000 0,04%
13 9.4 Fotokopirni aparat i oprema 10.000 0,1%
whk édzyl £t yI 2LINBY! 4.055.000 30%
14] 241 [t 2&ftdOAGSE2A A RAAL2QYA 1.600.000 12%
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Evidencijski
Redni | broj nabave . Procijenjena Udio u ukupnim
broj iz Plana Naziv vrijednost investicijama
nabave
15 24.2 wlk 6dzy | f I 400.000 3%
16 24.3 Skeneri 15.000 0,1%
17 24.5 tAdl 6A 20.000 0,1%
18 24.7 aNBOYl 2LINBY!I 1.700.000 13%
19 24.8 TV prijemnici i oprema 20.000 0,1%
20 24.9 Biblioteka traka (Typeilirary) 300.000 2%
wlk é6dzy £t yS FLX Al OA2S 6.844.000 51%
2 5.2 bl R23INI Ry2al A 2 RG22 d 550.000 4%
sustava (ERP)
22 25.3 Nadogradnja programa Farmakoekonomika 10.000 0,1%
23 25.4 bFrR23INI Ry2l LINRBIANF Yl { dzi 69.000 1%
bl R23INI Ryal A 2RNDI glye§
24 255 tA28120F obw[0X LINRP@2SNH 2.000.000 15%
farmakovigilanciju (PhV)
o5 256 Nadogrgdnja sustava za upravljanje predmetima 900.000 7%
(Centrix i Pismohrana)
NadogradnjaioNO | @l y2S adzadl gl
26 25.7 sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda 1.700.000 13%
(OLIMP)
Nadogradnja programa za evidenciju djeletnika i
211 258 | anjskih suradnika (EDVS) 10.000 0,1%
28 25.9 Nadogradnja programa Hrvatska farmakopeja 10.000 0,1%
blFR23INI Rye2l A 2RNOI Gl yesSs
29 25.10 informacijskog sustava (DAIS) - 340.000 3%
30 5,12 brR23INI Ry2l A 2R Nidie lprifalvuy” 2 S 800.000 6%
nuspojava (OPeN)
31 2513 Nadogradnja sustava za evidenciju radnog vremena 40.000 0,3%
(BoneD)
32 25.14 Nadogradnja WEB stranica 20.000 0,1%
33 25.15 Izrada Intranet portala 196.000 1%
blFR23INI Ry2l LINBIANI Yl T
34 25.20 dokumentacijom o lijeku (EURS) 199.000 1%
'3t dzaS @STIyS dd AYF2N¥IGAG61A &dza i 20.000 0,1%
35 28.6 h RNOIF @gFyesS adzadl gl yI LI 8 20.000 0.1%
podatkovnom centru
UKUPNO: 13.488.000 100%
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¢SYSta2asSy 6tlryll vy
YSRAOAYAa1S LINRAT @
godinu.

® t NI GAtYALLl
2

2 dzydzil Ny222aveR NBI y
RS ! LIN} @dy2 @A2So6S

I 3Sy 02028 yI

I OAfedz 20l @fa2lyal LRAEC2d Al 2YyD Rt IDYy@RKEdz NH ] la
LINBE Rifiod$ Oy 2Y GA 2 S ol IGNDAGERIEBMNBHSS 4t 2SRSOAK dza i N

hsW9[ {[!¢.9bhD [!. hw! ¢ hwOMZL %! twh+W9w! [LW9Yh=#
hR&a2S1 kdmiskakspitvanfpcan AT OGNOAGSE 2 +{{

hoNITf208SyeasSy

bl 12y LINBY2SOilal yR2SALNFXS 4 I0A RAAG IARBNDIB2SAY A
L} Lidzy el @t y2$S N Ry23 veSaidt dz a@NKdz 2RNDF @Fyat $1
Ik

L2 Of 21 @l yaS RaStlFiayAll 122A 0S5 LINBdZ Sniekija ul2 & 2
dzft NI £ 2dzo A6 ad2Y A QARf2AQ2Y alLISTGONHzZ aLISTONRT2
spektrofotometrija) kao i razvoja novih metoda za ispitivanje potencijalnih krivotvorina lijekova u
L2 RNHz6 2dz &LIS] GNP F2NIR2SBEFH NALRR NG & $ 4 1S S WNRNBRAKR Y S G 3
spektra) koje su temeljem suradnje s Ministarstvom unutarnjih poslova (policijskom i carinskom upravom)
dio poslovnih zadataka odjela. Dodatno djelatnik bi trebao sudjelovati u izradi aplikacije z® go8adz A
g2SSy2S NBIF3ISyal dz 2R2S8ftdz {2 A dz a0AY Llat20AYI
kompjuteriziranim sustavima odjela.

ODJEL ZA SIGURNU PRIMJENU LIJEKOVA | MEDICINSKIH PROIZVODA

Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farkaterapijucm AT GNOA G St 2 = { {
hoNITt20SyesSy

' HAaHM® F2RAYA dz 2Ry2adz yI LINSBUOK2RYS 3JI2RAYS dz26
nakon primjene cjepiva protiv COVID virusa i HALMED (nositelj projekta je Odsjek za
farmakovigilanciju) 8 dz] f 2SS ARG SISy OAc2al2 AaLAGAGlIy2S LIRR
sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVIB u Europi na temelju ishoda koje su prijavile cijepljene osobe,

koje se provodi na razini Europske unije u sklopu projekta VACCine-1€ovitbnitoring readinESS
(ACCESS).

HALMED je u 2021. godini (do 7. listopadg)rimio ukupno5025 prijavasamo naCOVIBL9 cjepivaZa
usporedbu sa prethodnom 2020. godinoraza nuspojava HALMER & I R N 682! pfijava na sva
cjepiva.

HALMED jeaprinio (do 07. listopada2021. godingukupno 6527 prijava nuspojavaa sve lijekove dok

je broj zaprimljenih u cijeloj 2020. godini iznosio 4022 prijava na sve lijekove.

{ DI 11 ydzalLlz 2t g 4S8 20N} Sdz2S A dz2lAadz2S 2k Oalt Bdzy 2
YRt SOy23 GAaaStl 2 ydzaLRa2l 3k Yl

Prikupljanje podataka o cjepivima protiv bolesti COWDnakon stavljanja u promet od iznimne je

gL Oy2aiGA T 1 12yGAYydZANIy2 LINFO6Sy2S y2AK2@AK &A 3dzN
temelA 12 A&ALAGIYIlI S ydzOy2 2S5 LINRPG2RAGA 12y dAydzi NI yd
stavljanja u promet. Stoga je, uz spontano prijavljivanje sumniji na nuspojave, za prikupljanje podataka o
AATdzNY 2804 LINAY2SYS O2SRWOSYyT ABYyaY¥ 2 2R0BDYRIT ¥VBIAK
kroz neintervencijska ispitivanja.

' [ a95 dz !'//9{{ &adzRaStdz2S ylI dzlfedzA@lyadz AaLRdil
NESOSyadz T+ LINR]dzLd 2l y2S LPRY GIFQINE2 BINBK BT RdzA 21 f
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(Upitnici, Informirani pristanci), pripremi dokumentacije za SEP, obradi prikupljenih dokumenta i
NER2@Gy2Y LI @g2aSO6AGyadz LNBYI 9al
wlk RA LR@GSolFyeal 20AYlF LkRatlz (2 A T2dbiralS@relti tdz ¢

I 00S4daa LRIENBoy2 2SS TFLRatAGA m y2@¢23 Al ONOAGSE 21

Odsjek zanspekcijske poslovem AT OGNDA G St 2 +{ {

hoN}Tt20SyaSy

U 2022. godini planira sey I 6 | 2§ 2 ypaddbw@3zLINR 32SNB5 R20NB LINBAT @S
LINEAT @2SF6F AT @y wl o6dz G4NBO6AY T SyftalylLo GS a
zaposlenika kako bi se osigurano kontinuitet obavljanja poslova.

blF12y LINROSRSYS AyalLlS10iA2S R20NB LINBAT @g2Slod | S
grftaryz2aidih 2R R@OA2S R2 GNR 3JI2RAYS® | ![a95 28§
LINEAT @2SFH 61 dz wSLJzt AOA | NBIF (a122zx GS yri1z2y
1 [a95 LkRadlkasS ylI Rt SOy govdibu&EBIP idspekdijak 8ztbArghe na indved
GA2S12Y HAHHD T2RAYS dz LXIYy AyaLlsSioOAaal dzZ 1S
2Ry2ay2 (GUNAR 3I2RAYySo® 52RIGy2 2SS ylreal@taSy2 ySizf
HALMEDL | Rf SOFy T LINP@PBSROodz AyalLlS|{ oAzl & %%l LINARYE 2SyA
GNBOAY TSYft2FYlI® YI2 alail gQh 2 R2 SobétaBRIERpEmalzy dzi |
EU, planira se sudjelovanje inspektotdALMEER u inspekcijama koordiniranima od strane EMAza

LINB AT @2 S| 6 SiulinspekiijaridA2S8y 2828 & SradaNsEED@MA (i A

¢ 128SSNE GA2S12Y HAHH® 3TA2RAYS LI I YANIy2 28 &dzR:
L OGAZ2Y (1 22A La&R& pragiare inutaf ELBkGjiJedpbkrenut kao odgovor EU na utjecaj
Covidmp LI yRSYA2S® | &a1ft2Ldz ylI @dSRSy23 LINRIANI Yl RST
Odsjek za inspekcijske poslove nominirao je zaposlenike za sudjelovanje Acfioimtl1. Svrha projekta

28 2r6FyaS adzNI RyeaS ATYSSdz vy Rt SOYAK GAaeasStl 1 NRI
GNBOAY T SYta2lYlIXZ LINPGSRodz TF2SRYAS61AK | dzZRAGE 6 W!
A 2161 ya2Sl Ayl &y a2R2&f I GyAK GOFINAE GS 6S 2RNBSSy;
rad na projektu.

L
y
K

Aad
o, f 2
ag

' HAHH® F2RAYA o Tl LIRaft SyAiql teselphniranjirevd® dnizovijedi€ S S 1
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! OAfedz AalidzyeSyel &GN} GSO1AK OAt28@L A LXLFYl N
40 NHz y 2 diospesotlipvadie za@Senika.

Lyl yad @Syl A &GNHZ Yl dzal GNDI @I y glhikom 6 kdanstieSoynhAil |
AGNHZ6Y2Y dzal ONDI GFyadz A tNIGAEYAL2Y 2 LINR@2SS)
dza I ONDI gl yal dz 122S8Y &dz dziONBSyYy A dzg2SiA A T NRGSH
GNRA2SYS A yI 1622 31 IMGNIYS w2 aSiyNetd dzi b ONDF g y et o

t N} GAEYAl2Y 28 LINRPLRAALy2 RE a8 adNvzwy2 A 1yl ys

J2RAO0y2S3 LX Lyl AadGNHHYy23 dzal GNDIGryets | dz &1°f
T FLlR2at SyaAl dRHIDEDOILIBIGNSES | ozl a1 88y OA2S & OAsl@SBiy adn
djelatnosti AgencieD2 RA Oy 2A LX |y dzLddzs A @k yal T FLl2atSyall ylt

dza I NDI Gl y2l R2y2&A | LN} @gy2 @res$ss 1 38y0dies yI L

¢SyStaSy Arailil
&S dzLJdzd A @+ yeS

FYAK LERGNBoF T+ dzal gNOI G ya2AYl VY
T I IN2Z65tyS y Adiall N | &% yBSI RS o+ a il

1. Doktorski studijc 3 zaposlenila

1.1.

t 2RNHz62SY . A2Y,3Rapddlankl A T RN gad gz

Trajanje: 6 semestara (3 godine)

t NE@2RAGSE2Y { @Sdz6At A0GS dz {LX AlGdzx aSRAOAYyalA Fi
Cijena za sve semestre: 50.000,00 kundNB O 2 @A i bbddeka2u@bliad | pdnnn 2adl € A
doktorskog studija

Ustrojstvena jedinica:

- Odjel za odobravanie lijekova

- Ured za znanstveni savijet

hoNJTt208yasy

521 02NBE1A &aidzRA2 a¢NIyatl OA2&811 A&dNIESyRl yaaalki Ndz Ga
NI} R dz LR2RNHz2dz 6A2YSRAOAYS A TRNI@Gaioglrzs I (SY¢
LINBRYSGA &dGdzRA2FXT AT YSSdz 286Gl fAKST dzl £ 2dz6 dz2dz LINE
TylyaioSyz23 6fFyNHGA ATyNSIRdz LOEE IYW2SA & v yaldagSy23 |
biostatistiku.

CFNXYIOSdzia1sS GONI1S TylyaioaSyar al @gaSid NBIdz | G2 NJ
suvremenim znanstvenim spoznajama, s ciliem da u sklopu zahfestavanje odobrenja mogu predati

Yyl 202t adz Y23dzodz LR GLIR2NYdz R21dzySyidl OAa2dz T R206AdJI
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%l LRGNB6S NIRF ! NBRI T Tylyad@dSyar al @gesSi Lkai:
&S 2&8A3dzNI GA A fl Fdze/ali @& i NHzG Wi y 2l A @2SOlGAyS L
dostavljene dokumentacije za znanstveni savjet, samostalnost u radu i upotrebljavanju znanstvene
literature.

1.2.

t 2 R Nlizfboré&ciyske znanosti, 1 zaposlenik

Trajanje: 6 semestan@ godine)

t NE@2RAGSE2Y CF{dzf GSG 2NBIFYATFOA2S A AYF2NNIGAT]S
Cijena za sve semesti80.000,00 kungil N2 O] 2 GAA Lud2oh y2a Gl AK GNRO| 23!
Ustrojstvena jedinica:

-hR2St T LIN»@ySs S12y2YailSz AyF2NXIOAc2a1S A 2L
-hRaa2S1 T AYyF2NNIGAG61S Lk2at20S

hoNITt20SyesSy
Elekiz y A & Af 20 yeS 2S5 LkR2a2lYy (122A &S 2Ryz2aix ylI i
informacijskekomunikacijskih tehnologija (IKT tehnologije), suvremeni je oblik poslovanja, a ultimativni je
OrAft2 RIFE LRINARGIE Al ONDI@GlyeS agAK StSYSylL Gl LkRaft 2
AONKdz L2 @SSl yal dzl dzLlyS LINRPRdzl A Gy 2a0A A dz6Ay ] 20A
wlkT @22 St S1 GNP Y Mdehddi Pprovhd? def fuldbdnbd obredbama Zakona i Uredbe o
kibeN) SGGA61 22 aAaddzNy2adA 2LISNF G2NF (f2dzwyAKCaAf dAaAl
SAIAGET Y GNIF yaT2 NY INao@inog RlahHaipor&ka i ctporBokti2§286. dzLINI & S
ug2SSyaS NeBSOSyzel 1 2 2 radjanjke Dddhdmd i 2dkuméntad@jqmi MBvgoA 6 |
12YLX S1aly A RdA2G§NI 2y LINROSaprimgr yAT 2Y AT L1 231
- ydzOy2 &l 2illdframfehdposiovniB Focesa
- PAraz21t OAe2Syl 3z sz,m\ & nisy B,vcﬁnb{@ﬁipﬂilhg@/@m;uﬂﬂiéﬁ)é@’ﬁ@ Y 122
procesi[na organizacije gdie seuvo@el 2 | I KUACSSYI R2ZRIOYS yYylIol @d1S 3:
Ll2auzeSo0AK
- validacija primjenjivosti novih tehnologija (obzirom na regulatorni okvir i jessepstandarde)e vremenski i
resursno vrlo zahtjevna
- 12YLX Slayz2ald o6yFr26S06S @A0S32RA Oy @Savanj@NK 1S Y Sz & @1
NEB A g{)éyeém y 3 L2at 20y AK LINE OSal s LINRBO2Sydz LR {GNBC
NESOSYyeZel ARCSYRNBWRESYdzARINERWVWAK 12YSNOAZLTYAK NEBSOSY
Cilj ove doktorske disertacijefey £ AT ANJI GA LJ2aG22S0S LRaft 20y S LINE (
Y2RStS LRRFGFE{F 122S aS8S (1 2NRaAGStvizaAyTRMuYEOGAE6PAN
L2ad22S0A 12yO0SLIWIAE NBSOSyz2F A GSKy2f23Aa2S (1228
af c2SRAG2ail LRRFGITF® 'yFEATANI G 0SS &S efdbten®del 2 & (
funkciondnodi univerzalnog\NB S G Sigh&nizma implementacije integriranih informacijskih sustava koji
68 LR2RNDFGA 2LIGAYATEFOAR2dz G211 LERRFGEFETIT A R21dzyS)
regulatornim okvirima, relevantnim standardima i okvirioh@bre prakse.

1.3.

t 2 R NXifbré&cijske znanosti, Polje: Informacijske i komunikacijske znarbgtiposlenik

Trajanje: 6 semestara (3 godine)

t NPG2RAGSE Y {@Sdz6At A00S dz %I ANBO6dzZ ClF {dzZf GSG 2NE
Cijena za sve semest80.000,00kunaA p ®nnn 2adlt AK GNRBO] 20l R21 02N
Ustrojstvena jedinica:

-hR2St TF LN} Q@ySs S12y2Yai1Ss AyF2N¥rOAc2alsS A 2L
-hRaa2S1 T AYyF2NNIGAG61S Lk2at 208
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hoNITt20SyesSy

LYF2NXYI Orcall A APFRNRYZAS] OS @M A dANY PLAXREN xSRBS INPAL]
sigurnost predstavija skup process&¥ 2S NI A  &0GF yRI NRIF L2Y20d6dz 122AK
pouzdanostu informacijske] 2 Ydzy A1 F OA2a12Y 21 NUzOSy2dz 6L/ ¢ 21 NHzL
TFOGAGdz GSNYAY P tzf 8zR dzalaNB §F 8Hzy l6fdd] A Y20AtyS dzNBS|
LRRIG1S® LadG2z &8 LINAY2Sy2dzeS dz ! 3SyOA2A NIRA T

NI TAYl R2abdzlly2a804A A Lldd RlIy2aiA atnofZakahu i Uredtby OA 2
1AGSNYySGAGI22 aATdNYy2aiGA 2LISNF G2NF 1 f_2dz8yAK dzafd
'ANBT S dz L/ ¢ 21 NHzZOSy2dz oyLIN® YIfAOA2T YA LINRBINIY

podataka) kontinuirano rastu na globalnoj A ¥ R21 NI TEtAB6AGS ONRGS yI |
a4t 208yA283s Y23dz AYIFGA RANBlGlLY dzieaSOlea ylI LkRat?
odnosi i na poslovne procese Agencije.

Cilj ovedoktorske disertacije je analiziraitjecajdionika (ljudski faktor, neovisno radi li se o zaposleniku

1 3SyOAaesS AftA Glyealz2yY &dzNamRnjest nzpadaliiyddzs (C B2 1NdtaO Sy 122
1 38y OAresS (S LINBLRITYIFIGA A LNAYA2SYAGA 2R3IA201 NI 2d
AASyOArcS (S dzieSOFrdAaA ylI OeSt20AaG2ad A AYOGSANRNGS
L2 aG22S06AK LI prddaganjed rimjedisaptin&rihimetddologip kontinuiranogdz@2 SSy 2 |
Y2OAK alLkRlylalr @S1TFyAK ddigumbsyuF @iy I Ok 2aBdz2R ¥V Y+
YySylY2SNyz23 ReSt2@0lyal fa2dzRai23 FFE{G2N} dz L/ ¢ 2
podzakonskim propisima, relevantnim normama i okvirima dobre prakse, tema su ove disertacije

H® { LIS Ostudijcfl 2apodlenié& |

t 2RNHz62SY wli@g22 tA2S]120¢

Trajanje: 2 semestra

Provoditelj: Farmaceutskbiokemijski fakultet Zagreb

I A2SYyltY wnonnnInn (yZ d@Soly2 1T GNRO1 23S dzLJAal
Ustrojstvena jedinica:

- Odjel za odobravanje lijekova

-Odsjek zaocjenu I 1 926S tA2S]1 20!

hoNJTt208yasy

{ 0NYz6y 2 dzal GNOI @ yasS Al NIT @22l tA2S1208F 8S 2Y2.
Agenciji koje su izravno povezane s farmaceutskom znanosti i ulogom Agencije u osiguravanju lijekova
2RIA2 0 NIg2dx®SS RISt 20 02Ny 280A A aAAIdNy2adAd t 211
L2 RNHz62F NI T @22F fA2S 1l dzlf adz6dz2dzoA NB3IAdz F GADdz 6

hdaAY aidNUz6y23 A TylyaligdgSy230a2S@R83 O yREAt BYIOA2E
20t A1S a0NHz2Yy23 dzaAl ONDOI @l yal adzZlfl Ry2 tfl ydz 20N}
G2RAGStE 2A dzaliNRP2aGOSYAK 2SRAYAOI ylIF12y LNROSRSyYy.
nateY St 2dz LINPGSRSYAK 3I2RAOY2AK NIT 3IA2@2N)F &l 11 LRA&f
COVIBL9 uzrokovanu virusom SARS8VH LINBG LR aGl gt 2+ &S Rl 6S as d
dza I GNDI Gl y2a2l 6aSYAYIl NAZ 2R8DI &3 003 NA K2¥ I3 ThA A2 LIdA S&Ic

. dzRdz0 A RIF T I Ldg aublj@ujuauQddu tliela[EK 9 8 RNHzZA K YSSdzyl NBRY A
L2 iNBo6l RI &S ylLadl @a dzal gNDOF @gFryaS Al Sy3ftSaiz23
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Privitakl. ¢ Popis kratica

Privitak 2.¢ Popis tablica
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BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
Program vrednovanja europskih agencija za lijekove
BIS 2T YAB1A AYT2NNIOA2AalA adadl @ dz wl
BPT Pharmacovigilance Business Team
Tim za upravljanje farmakovigilancijskim posioa
BPWP Blood Products Working Party
Radna skupina za lijekove iz krvi ili ljudske plazme
BS OHSAS British Standar@ccupational Health and Safety Management System
ONRGEYyAa1TA a0 YRENR {dzaidl @ dzLNY gt 2l y2l 1 RN
BWP Biologics Vérking Party
wlk Ryl a1dzZJAyl 11 o6A2t2018 tA2851208
CAMD Competent Authorities for Medical Devices
aNBOlI ylIOA2yltyAK | 3SyOoaal i+ YSRAOAY&E]S
CAT Committee for Advanced Therapies
Povjerenstvo za napredne terapije
CDP-PH The European Committee marmaceuticals and Pharmaceutical Care
Europski odbor za lijekove i farmaceutsku skrb
CDBP-PH/CMED Committee of Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Med

Products and Related Crimes
Odbor za smanjenje rizika odJotvorenih lijekova

CDP-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and
Pharmaceutical Care
hRo2NJ T &Gl yRFENRS 1+19268 A aA3IdaNy2aGA  d7
CDBP-PH/PHO Committee of Expés on the classification of medicines as regards their supply
t 202SNByaili@g2 adNHzyal 1k T 1tFLaaFall OAaadz
CDP-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and
Pharmaceutical Care
PoviNByad @2 T adlyRINRS (119268 A aiadadaNyza
CESP Common European Submission Platform
Europska platforma za razmjenu dokumentacije o lijeku
CEZIH Centralni zdravstveni informacijski sustav u RH
CG The Compliace Group
wlk RYF 3INHzLI T dzalfl SSy2ai
CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use
Povjerenstvo za lijekove za humanu uporabu
CMDh Cocordination group for Mutual recognition and Decentralised procedgiasman

Koordinacijska skupina za postupksajamnog priznavanja i decentralizirane postupke za lijeko
za humanu uporabu

COEN Compliance&Enforcement WG

wk Ryl &1dzLlAylE T dzal1ftl $Sy2aid A Al gNDOSye$
COMP Committee for Orphan Medicinal Products

t2028NByait@2 1T tAraa28Sheo@8i 1| trA2S6SyasS Nwea
CP Centralised Procedure

Centralizirani postupak
CVSWP Cardiovascular Working Party

Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti
DAIS Digital Archival Information System

Digitalni arhivski informacijski sustav HALMED
eCTD Electrone Common Technical Document

9f STUNRYAGIA T 1 2SRYA61A GUSKYAS61A R21dzySyi
EDQM European Directory for the Quality of Medicines and Healthcare

9dzNP LJE1 2 NIQGyl dStz2ad@gz 11 111@26dz t A2S120
EK European Commission

Europska komisija
EMA Eurgean Medicines Agency

Europska agencija za lijekove
EMACOLEX European Medicines Agencies@eration on Legal and Legislative Issues

Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja
EMRN European Medicines Regulatory Network
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9 dzNP LJ& 1 | NB 3 difiekotied NI/ IK d2¥ NE O4A TOR @2 G Ay 241 dz dzL
ENCePP European Network of Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology
9dzNR LA YNBOI OSydIF N} 11 FENVI|128A3AFLYO
ENG Expert group on the delegated act on the safety featfmesnedicinal products for human use
91 &LINIYlF 3INHzI T R2y20SyeS RSt S3IANIy23
EPITT European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool
EU European Union
Europska unija
EUDAMED European Database for Medidaévices
Europska baza medicinskih proizvoda
EUDAMED SC EUDAMED Steering Committee
9! 51 a95 dzZLINI} @f 2l 61 A 2R02NI T NIT @22 y2023
Eudranet Union Drug Regulating Authorities Network
Bl OGASSYEF (St812YdzyAll OA2a] lzali¢kede @ NI I dzf |
EUNDB European Union Network Data Board
9dzNP LJE1A 2R02NJ T YNBOyS LRRIG1S
EURS The European Union Review System
Sustav za pregled eCTD dokumentacije o lijeku
EUTCT TheEuropean Union Telematics Controlled Terms
9! OATNI NYyAOA
EV TIG Eudravigilance TIG
FMC Financial Management and Control
Financijsko upravljanje i kontrola
GCP IWG Good Clinical Practice Inspectors Working Group
Inspektorska radna skupina za dobri ff A 6 {1 dz LINJ | & dz
GEON General European OMCL Network
9dzNR LJA1 | YNBOIF &f dzOoSyAK flFo2NF G2NA2F I
GMDP IWG Good Manufacturing and Distribution Practice Inspectors Working Group
wk Ryl &1dzLIAYyEF AyallS1 a2 N> eBigribitiBke pidkBer T 32 S| 6
HALMED Agencija za lijekove i medicinske proizvode
HFD | NI Gal12 FIFINYIFIOSdzial2 RNHzO0G@2
HLK | NDFGall fA2S6yAG611F 12Y2NI
HLJK I NFGall t2S1UFENYAG61lF 12Y2NI
HMA Heads of Medicines Agencies
Ravnatelji agencija za lijekove
HPMC Commitee for Herbal Medicinal Products
Povjerenstvo za biljne lijekove
HR PRES 2020 I NI Gal2 LINSR&2SRIy2S +A2S06SY 9dNRLA|S dzy
HVI Hrvatski veterinarski institut
IMDRF International medical devices regulatory forum
aSSdzy | NERY A T2 NitiwinsKihlproixMBda dzf | (A @dz Y S
IMI LyadAaiddzi T+ YSRAOAY&1ll A&GNI OA@ly2l
IPA Instrument for PreAccession Assistance
LYadNHzySyd LINBGLINRAGdzZLY S LR2Y206A
ISO IDMP Task Forcq International Organization for Standardization (ISO) for the identification of medicinal psoduc
(IDMP) Task Force
Radna grupa za uspostavu ISO standarda na podacima o lijeku
ISPOR International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
aSSdzy NERy2 RNHzOG @2 T FENYIF12S812y2YAldz A
IT Directors Group IT Directors Group
wlkRYIl a1dzaAyl T @2RAGSt2S AYyF2NNIGAG6]AK
IV TIG IVD Technical group
¢SKYAG6 1| invitraRAASY I yi2la G A61S YSRAOAY&ATS LINBAI
JAP Joint Audit Program
% 28SRYAB61TA LINRINFIY yIRT 2N
MDEG VIGILANCE |wl Ry &1 dzLJAyl & (G NHzb $2 RBI dd L2 R8EBZ O Hlz/ @h S A LIN]
MedDRA Medical Dictonary for Regulatory Activities
weaS6yAl YSRAOAYA1S GSNNAy2f23A2S 1T NBIdzA
MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
Britanska agencija za lijekove i medicinske proizvode
MRP/BCP Mutual recognition procedure/Decentralised procedure
t2aidzld | YSSdza2oy23 LINAT yI @gFyal k550S8yiNT ¢
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NRG (Invented) Name Review Group
Radna skupina za ocjenu prihvatljivosti naziva lijeka
NtA Notice to Applicants Working Group
Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva
NUI Non Urgent Information
OMCL Official Medicines Control Laboratories
{tdzO6SyA flo62NIFrG2NA2A T+ 12yiNRfdz tA25120
PBT Pharmacovigilance Business Team
PDCO Paediatric Committee
Povjerenstvo za pedijdju
PHARMA WP Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices
Radna skupina za lijekove i medicinske proizvode
PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group
Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora
PIC/S Pharmaceutical Inspection C@mtion and Pharmaceutical Inspection-G@eration Scheme
aSSdzyl NERYl FI N¥IFOSdziall Ay&alLlSi1oOA2all 2NH
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
t 202SNByaiwv2 1+ 2028ydz NAT AT yI L3R RNHz6 2 dZ
PSMF Pharmacovigilance site mastle
QRD Quality Review of Documents
wlkRYIlF a1dz2LlAylr 11+ tAYy3I@AEAGA61dz LINE@2SNHz R2
QWP Quality Working Party
wk Ryl &1dzLAylE T 1+F1@26dz t A2S]12 03!
SAWP Sctientific Advice Working Party
Radna skupina za znanstveni savjet
SCOPE Joint Action on Stregitening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
% 28RYAS61F F1OA2F 2F68Fyal &daNYRyea$S 11 Fdzy
SEP { NERAOyY2S Sirn612 LRG2SNByaiuo?
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
UMC Uppsala Monitoring Centre
UNO Internal audit
Unutarnji nadzor
UNODC United Natons Office for Drugs and Crime
VigiFlow Nacionalna baza nuspojava
WEBRADR WEB- Recognising Adverse Drug Reactions
WGEO Working group of Enforcement Officers
wkRYF &1dz2LAAyl LINP@BSROSYAK &f dzOoSyAalt
WGQM Working group of quality managers
Radnagrupamél ROSNI T 1 @FfAdGSidz
WHO World Health Organization
Svjetska zdravstvena organizacija
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¢FofAOlF Mo LT ONDSyeS LINPKE®DRROGJRModinza f dz3 T NI T R20t2S8S 2R
Tablica2L T GNDSy 2S LINR K 2 R 2 @ YijA fa stavfahjelligha u pron@t y 21 2 R2 0 NB
Tablica3L T GNDSy2S LINARK2R2GYAK dzaf daAl 20y2@F 2R20NByal T adl gt
Tablica 4.1l GNDSy 2SS LINAK2R2OYAK dziaf dzal AT YeaSyl 2R20NByel

Tablica 5. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima odgbrkje&ova

Tablica5af dzR2St 28y a2l yI NFYRYAY &L &lFyOAYlF dz &1f 2Lz LINBRAESRI gt
pandemiju

Tablica6. N22 1T FLINARYf2SyAK A 206NI SSYyAK LINA2I @I &adz¥yair yl ydzalLlRal
¢FofAOl T dodavriihGaniBkewgascijskibNEIiga

¢l ot A0l yo LI @Rimdkpigfancisbiisiigak 2 R2 Oy A K

Tablica 9Sudjelovanjena radnim sastancima u europskim poslovif@amakovigilancije

Tablical0L T GNDSy 2SS LINAK2R2QOYAK dzaf dz3l LINRBAT @2Ry2S A yI RIT 2N
Tablca10.d | GNDSy 2SS LINAK2R2@YAK dzaf dzal LINBAT @2Ry2S A ylI RI2NI *af
TablicallL T GNOSy 28 ySLINAK2R2QOYAK dzaf dzal LINBAT @2Ry2S A yI RT 2N
Tablica 12Sudjelovanjana radnim sastancima europskim poslovimproizvodnje i nadzora

¢l ot A0l mod . NRPSRy A K LINKAYZ 2@y AdKdzYAY 240 N IS Yy SA A LINT gy 2aid dz 1 |1 D20
Tablical4dL T GNDOSyYy2S LINAK2ZR2OYAK dzAf dzal LINRBYSGFSE 2LEINDS GNDAOGL
Tablica15L T INDSy 2SS ySLINAK2R2QYAK dzaf dzAlF LINBYSGlI X 2LIAINDS (NDA O
Tablica 16Sudjelov y2S yI NI RYAY &l adFyOAYlF dz SdzZNPLIE{AY LI2&t20AYlF LINI
¢CLotAOF mMTd LT ONDSYy2S LINAK2R2OYAK dzaf dAl LINRPG2SNB (19020685 f
¢l ot A0l mTld LT ONDSy2S 280t AK LINAK2ZR2OYAK dzat dal LINE J2SNB
¢l ot A0l myo2RRONDRYy 848 ¢ yALINKAIKE J2SNB 11 10268 tA2S1 20!

¢FoftAOlF mMopd {dzR2St2@Fyeal ylI NIRYAY aladlyOAYl dz SdzZNRLALAY |
Tablica 20. Broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji

¢l ot A0l nwmd LT ONDSyaS ySLINArkakepei@y A K dzaf dzak AT LI RNMz 2+ | NBI
Tablica 22Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje

Tablica 23Broj zaprimljenih obavijesti o stavljanju u promet medicinskih proizvoda po klasama rizika

Tablica24. N2 2 20N} SSyAK Al @g2S8001y &4 &Kz ONDHT @A R t LIy OFRISG IYBIR Al g2
¢FoftAOlF Hpd LT ONDSy2S LINARK2R2GYAK dzaf dzAlI YSRAOAYA1AK LINRAT
¢l ot A0l Hcod LT ONDSya2S ySLINAK2R2PYAK dzaft daAl YSRAOAYyAalAK LINEJ
Tablica 27. Sudjelovanje radnim sastancima u europskim poslovima medicinskih proizvoda

¢CFoftAOlF Hyd LT GINDSya2S LINARK2R2GYAK dzaf daAlI { NBRAOya2S3a SiA6] 2:
¢l ot A0l nwpd LT ONDSya2S SRdzl I OA2a1AK (S6FaS@r A RIF@lEyal & NHz
¢FotAOF ond . NR2 JI2RAO0OY2AK LINR&A(G2204A

Tablica 31. Ukupni prihodi po vrstama prihoda za razdoblje od 01.01. do 30.09.2021. godine

Tablica 32. Ukupni rashodi po vrstama rashoda za razdoblje od 01.01. do 30.09.2021. godine

Tablica 33. Prihoda i rashodi za razdoblje od 01.01. do 30.09.2021. godine

¢Foft A0l ond | | dly | yen@dah30109.20MNKedmel Gl 11 [ a95
¢l 6f A0l opd® t20NI OA@GLy2l 2R 1dz2Ld OF ylI RIYy ondnd®unumd I2RA\
¢l 6f A0l ocod LTI @gNDSyasS LIyl ylFol@S L2 3aANHzaId Y T+ NITR26t28
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