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1. UVOD 

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

poslove obavlja sukladno Zakonu o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13., 90/14. i 100/18.), Zakonu o 

medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 76/13.) i Zakonu o veterinarsko-medicinskim proizvodima 

(Narodne novine 32/19.). 

HALMED nije korƛǎƴƛƪ ŘǊȌŀǾƴƻƎ ǇǊƻǊŀőǳƴŀΣ ƻŘƴƻǎƴƻ ǳ ǇƻǘǇǳƴƻǎǘƛ ǎŜ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀ ƴŀǇƭŀŏƛǾŀƴƧŜƳ ǳǎƭǳƎŀ ƛ 

ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǇǊƛǎǘƻƧōƛ ƛȊ ǎǾƻƎ ŘƧŜƭƻƪǊǳƎŀ ǊŀŘŀΦ I![a95 ƻōŀǾƭƧŀ ƛ ƴƛȊ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƪƻƧŜ ǎǳ ƻŘ ƻǇŏŜƎ 

interesa za javno zdravstvo. 

Od pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji, HALMED aktivno sudjeluje u radu europskih tijela za 

ǇƻŘǊǳőƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΦ  

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ нтΦ {ǘŀǘǳǘŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜΣ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧ I![a95-ŀ ǇǊŜŘƭŀȌŜ 
osnove poslovne politike i Poslovni plan Agencije. 

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ нмΦ {ǘŀǘǳǘŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜΣ ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜ Řƻƴƻǎƛ tƻǎƭƻǾƴƛ ƛ 
Financijski plan.   

HALMED je izradio Poslovni plan za 2022Φ ƎƻŘƛƴǳ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎŀ ȊŀƪƻƴǎƪƛƳ ƻōǾŜȊŀƳŀ ƛ {ǘǊŀǘŜǑƪƛƳ ǇƭŀƴƻƳ 
Agencije za lijekove i medicinske proizvode 2022.-2024. 

I![a95 ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǇǊƻǾŜŘōƛ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ !ƪŎƛƧǎƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ ŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƻǾƛǎƴƻǎǘƛ ǳ ƻƪǾƛǊǳ 
bŀŎƛƻƴŀƭƴŜ ǎǘǊŀǘŜƎƛƧŜ ŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƻǾƛǎƴƻǎǘƛ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀ Ȋŀ ǊŀȊdoblje od 2021. do 
2030. godine. 

Poslovni Ǉƭŀƴ ƧŜ ǇƻŘƛƧŜƭƧŜƴ ǳ ǑŜǎǘ ǇƻƎƭŀǾƭƧŀ ǎ ŘŜǘŀƭƧƴƛƳ ǇǊƛƪŀȊƻƳ tƻǎƭƻǾƴƻƎ ƛ Cƛƴancijskog plana HALMED-a 
za 2022. godinu. 

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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1.1. Profil HALMED-a 

U skladu sa zakonskim ovlastima, HALMED je izradio dokument {ǘǊŀǘŜǑƪƛ Ǉƭŀƴ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ 

medicinske proizvode 2022-нлнпΦ {ǘǊŀǘŜǑƪƛƳ ǇƭŀƴƻƳ ǳǘǾǊŚŜƴƛ ǎǳ ǎǘǊŀǘŜǑƪƛ ƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴƛ ciljevi te misija, 

vizija i vrijednosti HALMED-a, koji su dio Poslovnog plana za 2022. godinu.   
мΦмΦмΦ aƛǎƛƧŀΣ ǾƛȊƛƧŀΣ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘƛ ƛ ǎǘǊŀǘŜǑƪƛ ŎƛƭƧŜǾƛ  

HALMED je osnovan 2003. godine ǘŜƳŜƭƧŜƳ őƭŀƴƪŀ мнрΦ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾima i medicinskim proizvodima 

(Narodne novine, br. 121/03.). 

 

Djelatnosti HALMED-a definirane su Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13., 90/14. i 100/18) i 

Zakonom o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine 84/08., 56/13., 94/13., 15/15., 

32/19.).  

Misija 
 
Misija HALMED-a je: 

- ōƛǘƛ ǳǾƛƧŜƪ ǳ ǎǊŜŘƛǑǘǳ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǇƻǎǘǳǇŀƪŀ Ȋŀ lijekove i medicinske proizvode, 

-  biti prepoznatljiv po kvaliteti svojih odluka i suradnji sa svim dionicima, 

-  ōƛǘƛ ǇƻȌŜƭƧŀƴ ǇƻǎƭƻŘŀǾŀŎΣ ƪƻƧƛ ǾƻŘƛ ōǊƛƎǳ ƻ ǎǾƻƧƛƳ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛŎƛƳŀΣ 

-  Ƨŀőŀǘƛ ƛ ǊŀȊǾƛƧŀǘƛ ǾƭŀǎǘƛǘŜ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŜ ǳ ǎǾǊƘǳ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŀ ǳőƛƴƪƻǾƛǘƻǎǘƛ. 

 

Vizija  
 
Vizija HALMED-ŀ ƧŜ ƛȊƎǊŀŘƛǘƛ ǎŜ ƪŀƻ ǳőƛƴƪƻǾƛǘƻΣ ƻŘǊȌƛǾƻ ƛ ŘǊǳǑǘǾŜƴƻ ǎǾƧŜǎƴƻ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƻ ǘƛƧŜƭƻΦ 

 
Vrijednosti  
 
HALMED u skladu sa svojim vrijednostima: 

- ǘŜȌƛ izvrsnosti ǳ ǇƻǎƭǳΣ ǳǎǾŀƧŀƧǳŏƛ ƴŀƧōƻƭƧŜ ǇǊŀƪǎŜ ƛ ǎǘŀƭƴƻ ǇƻōƻƭƧǑŀǾŀƧǳŏƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ Ǉƻǎǘupke za 

ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ȊŀǑǘƛǘŜ ƧŀǾƴƻƎ ȊŘǊŀǾƭƧŀ 

- orijentiran je prema pacijentu kao krajnjem korisniku i djeluje u interesu njegovog zdravlja 

ǇǊŀǾƻǾǊŜƳŜƴƻ ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏƛ ƴŀ ƴƧŜƎƻǾŜ ǇƻǘǊŜōŜ 

- ǇǊǳȌŀ informacije te prati i poduzima sve mjeǊŜ Ȋŀ ǳőƛƴƪƻǾƛǘǳ ƛ ǊŀŎƛƻƴŀƭƴǳ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƧǳΣ ƪŀƻ ƛ 

mjere smanjenja i otklanjanja eventualnih rizika povezanih s uporabom lijekova i medicinskih 

proizvoda 

- otvoren je za suradnju sa svim dionicima na nacionalnoj, europskoj i globalnoj razini te svojim 

aktiǾƴƻǎǘƛƳŀ ŘŀƧŜ Ǿƭŀǎǘƛǘƛ ŘƻǇǊƛƴƻǎ ƛȊƎǊŀŘƴƧƛ ŜǳǊƻǇǎƪŜ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ƳǊŜȌŜ 

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

upravljanja sustavom 

- aktivno prati i ǇǊƛƘǾŀŏŀ nove znanstvene spoznaje i nove tehnologije, kako one u suvremenoj 

proizvodnji, kontroli i primjeni lijekova i medicinskih proizvoda, tako i one digitalnog doba 

- ǇƻǘƛőŜ ǊŀȊǾƻƧ ǎǾƻƧƛƘ zaposlenikaΣ ǳƭŀȌǳŏƛ ǳ ƴƧƛƘƻǾǳ ǘǊŀƧƴǳ ŜŘǳƪŀŎƛƧǳ ƛ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ƴƧƛƘƻǾƛƘ 

kompetencija sukladno najsuvremenijim praviƭƛƳŀ ǎǘǊǳƪŜ ƛ ƴŀƧǾƛǑƛƳ ŜǘƛőƪƛƳ ƴŀőŜƭƛƳŀΦ 

 

http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013_06_76_1522.html
http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2014_07_90_1809.html
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{ǘǊŀǘŜǑƪƛ ŎƛƭƧŜǾƛ 
 
¦ȊƛƳŀƧǳŏƛ ǳ ƻōȊƛǊ ǇƻǎǘƛƎƴǳǘƻ ǘƛƧŜƪƻƳ ǇǊƻǾŜŘōŜ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ 2019Φ  нл21. kao i prepoznate prilike i 

ǇǊŜŘƴƻǎǘƛ ǳ ōǳŘǳŏƴƻǎǘƛ ǘŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ {²h¢ ŀƴŀƭƛȊŜ ǘǊŜƴǳǘŀőƴƛƘ ǎƴŀƎŀΣ ǎƭŀōƻǎǘƛΣ ǾŀƴƧǎƪƛƘ ǇǊƛƭika i prijetnji u 

ƪƭƧǳőƴƛƳ ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘƛƳŀ I![a95-ŀΣ ǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴƛ ǎǳ ǎǘǊŀǘŜǑƪƛ i operativni ciljevi s jasnim smjerom razvoja u 

ƴŀǊŜŘƴƻƳ ǘǊƻƎƻŘƛǑƴƧŜƳ ǊŀȊŘƻōƭƧǳ ƻŘ нл22. do 2024. godine u svrhu ostvarivanja vizije i misije HALMED-a. 

Svaki ǎǘǊŀǘŜǑƪƛ ŎƛƭƧ ima nekoliko operativnih ciljeva koji su kroz aktivnosti usmjerenih ka postizanju 

ǎǘǊŀǘŜǑƪƛƘ ŎƛƭƧŜǾŀΦ   

 

{ǘǊŀǘŜǑƪƛ ƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴƛ ciljevi HALMED-a za razdoblje 2022-2024. su:  

 

1. 5ƻǎǘǳǇƴƻǎǘΣ ǎƛƎǳǊƴŀ ǇǊƛƳƧŜƴŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ ȊŀǑǘƛǘŀ ƧŀǾƴƻƎ ȊŘǊŀǾƭƧŀ 

1.1. Transparentne i pravovremene informacije o dostupnosti lijekova 

1.2. Razvoj dodatnih ƳŜǘƻŘŀ ƛ ŀƭŀǘŀ ŀƪǘƛǾƴƻƎ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

1.3. hǎƴŀȌƛǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǑǘŜǘƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ǇƻǾŜȊŀƴƛƘ ǎ ǇǊƛƳƧŜƴƻƳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

1.4. Wŀǎƴŀ ƛ ǇǊŀǾƻǾǊŜƳŜƴŀ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧŀ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ȊŀǑǘƛǘŜ ƧŀǾƴƻƎ 

zdravlja 

1.5. Preuzimanje nadƭŜȌƴƻǎǘƛ ƴŀŘ ǾŜǘŜǊƛƴŀǊǎƪƻ-medicinskim proizvodima 

 

2. 5ƻǇǊƛƴƻǎ ŜǳǊƻǇǎƪƻƧ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƻƧ ƳǊŜȌƛ ƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴŀ ƛȊǾǊǎƴƻǎǘ  

2.1. tƻǾŜŏŀƴƧŜ ŘƻǇǊƛƴƻǎŀ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧǳ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ 9ǳǊƻǇǎƪƻƧ ǳƴƛƧƛ 

2.2. tƻǾŜŏŀƴƧŜ ŘƻǇǊƛƴƻǎŀ ŘŀǾŀƴƧǳ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǎŀǾƧŜǘŀ ǳ ǊŀȊǾƻƧǳ ƭƛƧŜƪŀ 

2.3. Razvoj ǇǊƻŦŜǎƛƻƴŀƭƴŜ ŜƪǎǇŜǊǘƛȊŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ƴƻǾƛƘ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŀ 

2.4. tƻǾŜŏŀƴƧŜ ŘƻǇǊƛƴƻǎŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧǳ ǳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ ƛ ǇǊƻƧŜƪǘƛƳŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ 

farmakovigilancije 

2.5. WŀőŀƴƧŜ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƘ ƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŀ ƛ ǎǇƻǎƻōƴƻǎǘƛ ǳ ǎǾǊƘǳ ǾŜŏŜ ǇƻŘǊǑƪŜ ŜǳǊƻǇǎƪƻƧ 

ƳǊŜȌƛ ŀƎŜƴcija za lijekove 

 

3. WŀőŀƴƧŜ ǳƭƻƎŜ I![a95-a, regulatornog okvira i optimiranje procesa 

3.1. hǎƛƎǳǊŀƴƧŜ ǳőƛƴƪƻǾƛǘŜ ǇǊƻǾŜŘōŜ ƴƻǾƻƎ ŜǳǊƻǇǎƪƻƎ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ 

3.2. WŀőŀƴƧŜ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŜ ǇǊŜǇƻȊƴŀǘƭƧƛǾƻǎǘƛ  

3.3. e-HALMED - transformacija poslovnih procesa u cilƧǳ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻƎ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŀ 

3.4. hŘǊȌƛǾƻ ǎŀƳƻŦƛƴŀƴŎƛǊŀƴƧŜ 

3.5. wƧŜǑŀǾŀƴƧŜ ǇǊƻǎǘƻǊƴƛƘ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŀ Ȋŀ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ  

3.6. Razvoj ljudskih potencijala 

 

 
{ǘǊŀǘŜǑƪƛ Ǉƭŀƴ I![a95-ŀ Ȋŀ ǘǊƻƎƻŘƛǑƴƧŜ ǊŀȊŘƻōƭƧŜ нлннΦ-2024. i Poslovni plan za 2022. godinu kao i 
LȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƛȊǾǊǑŜƴƧǳ toslovnih planova iz prethodnih godina objavljuju se na internetskoj stranici HALMED-
a 

http://www.halmed.hr/
http://www.halmed.hr/
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1.1.2. Upravljanje i struktura HALMED-a 

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ моΦ {ǘŀǘǳǘŀ I![a95-a, tijela HALMED-a su:  

- ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜΣ  

- Ravnatelj,  

- {ǘǊǳőƴƻ ǾƛƧŜŏŜΦ 

мΦмΦнΦмΦ ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜ 

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ нмсΦ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ I![a95-ƻƳ ǳǇǊŀǾƭƧŀ ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜ !ƎŜƴŎƛƧŜ ƪƻƧŜ ƛƳŀ ǇŜǘ 

őƭŀƴƻǾŀΦ tǊŜŘǎƧŜŘƴƛƪŀ ƛ őƭŀƴƻǾŜ ¦ǇǊŀǾƴƻƎ ǾƛƧŜŏŀ ƛƳŜƴǳƧŜ ±ƭŀŘŀ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ ƴŀ ǇǊƛƧŜŘƭƻƎ ƳƛƴƛǎǘǊŀ 

ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ Ȋŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾƻΦ 2ƭŀƴƻǾƛ ¦ǇǊŀǾƴƻƎ ǾƛƧŜŏŀ ƛƳŜƴǳƧǳ ǎŜ ƴŀ őŜǘƛǊƛ ƎƻŘƛƴŜΦ tƻǎƭƻǾƛ ¦ǇǊŀǾƴƻƎ ǾƛƧŜŏŀ 

propisani su odredbama Zakona o lijekovima i Statuta. 

1.1.2.2. Ravnatelj  

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ ннлΦ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΣ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧ ǳǇǊŀǾƭƧŀ ƛ ǊǳƪƻǾƻŘƛ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŜƳ I![a95-a. Sukladno 

őƭŀƴƪǳ нмфΦ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƛ őƭŀƴƪǳ ноΦ {ǘŀǘǳǘŀΣ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧ I![a95-ŀ ƛƳŜƴǳƧŜ ǎŜ ƴŀ őŜǘƛǊƛ ƎƻŘƛƴŜΦ 

bŀƪƻƴ ƛǎǘŜƪŀ ƳŀƴŘŀǘŀ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧ ƳƻȌŜ ōƛǘƛ ǇƻƴƻǾƴƻ ƛƳŜƴƻǾŀƴΣ ōŜȊ ƻƎǊŀƴƛőŜƴƧŀ ōǊƻƧŀ ƳŀƴŘŀǘŀΦ hōǾŜȊŜ ƛ 

odgovornosti ravnatelja HALMED-a propisane su Zakonom o lijekovima i Statutom HALMED-a. Upravno 

ǾƛƧŜŏŜ !ƎŜƴŎƛƧŜ ƧŜ Řŀƴŀ мрΦ ƭƛǎǘƻǇŀŘŀ нлмфΦ ƎƻŘƛƴŜ ŘƻƴƛƧŜƭƻ hŘƭǳƪǳ ƻ ƛȊōƻǊǳ ƛ ƛƳŜƴƻǾŀƴƧǳ tǊƻŦΦŘǊΦǎŎΦ {ƛƴƛǑŜ 

¢ƻƳƛŏŀ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧŜƳ I![a95-ŀ ƴŀ ƳŀƴŘŀǘƴƻ ǊŀȊŘƻōƭƧŜ ƻŘ őŜǘƛǊƛ ƎƻŘƛƴŜΣ Řƻ олΦ ǎǘǳŘŜƴƻƎŀ нлноΦ ƎƻŘƛƴŜ.   

мΦмΦнΦоΦ {ǘǊǳőƴƻ ǾƛƧŜŏŜ 

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ нмрΦ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΣ {ǘǊǳőƴƻ ǾƛƧŜŏŜ ƧŜ ƧŜŘƴƻ ƻŘ ǘƛƧŜƭŀ I![a95-a. U skladu sa 

Statutom HALMED-ŀ {ǘǊǳőƴƻ ǾƛƧŜŏŜ ƧŜ ǎŀǾƧŜǘƻŘŀǾƴƻ ǘƛƧŜƭƻ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧŀ ǘŜ ƧŜ ǎŀǎǘŀǾƭƧŜƴƻ ƻŘ ǇǊŜŘǎƧŜŘƴƛƪŀ ƛ 

őŜǘƛǊƛ őƭŀƴŀΦ tǊŜŘǎƧŜŘƴƛƪŀ ƛ őƭŀƴƻǾŜ {ǘǊǳőƴƻƎ ǾƛƧŜŏŀ ƛƳŜƴǳƧŜ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧΦ 2ƭŀƴƪƻƳ ооΦ {ǘŀǘǳǘŀ I![a95-a 

ǇǊƻǇƛǎŀƴƛ ǎǳ ǇƻǎƭƻǾƛ {ǘǊǳőƴƻƎ ǾƛƧŜŏŀΦ {ǘǊǳőƴƻ ǾƛƧŜŏŜ Řƻƴƻǎƛ ǇƻǎƭƻǾƴƛƪ ƻ ǎǾƻƳ ǊŀŘǳΦ 

{ǳƪƭŀŘƴƻ {ǘŀǘǳǘǳΣ {ǘǊǳőƴƻ ǾƛƧŜŏŜ I![a95-a: 

- ǊŀǎǇǊŀǾƭƧŀ ƛ ƻŘƭǳőǳƧŜ ƻ ǇƛǘŀƴƧƛƳŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎǘǊǳőƴƻƎ Ǌada Agencije, 

- ǇǊŜŘƭŀȌŜ ǎǘǊǳőƴŀ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ǳ ǎƪƭƻǇǳ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ 

- ǇǊŜŘƭŀȌŜ ǇƻŘǳȊƛƳŀƴƧŜ ǎǘǊǳőƴƛƘ ƳƧŜǊŀ ǊŀŘƛ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ǊŀŘŀ ƛ ǳǾƧŜǘŀ Ȋŀ ǊŀȊǾƻƧ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ 

Agencije, 

- ǇǊŜŘƭŀȌŜ ƳƧŜǊŜ Ȋŀ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧŜ ƪǾŀƭƛǘŜǘŜ ǊŀŘŀ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ 

- razmatra potrebu sǘǊǳőƴƻƎ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ǊŀŘƴƛƪŀ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ 

- ǊŀǎǇǊŀǾƭƧŀ ƛ Řƻƴƻǎƛ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƻ ǎǘǊǳőƴƛƳ ǇƛǘŀƴƧƛƳŀ ǇǊŜƳŀ ȊŀƘǘƧŜǾǳ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧŀΦ 

1.1.3. Unutarnji ustroj  

Sukladno Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta, ustrojstvene jedinice HALMED-a su: 

Ravnateljstvo, hŘƧŜƭ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ς OMCL, Odjel za odobravanje lijekova, 

Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda i Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i 

ƻǇŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜΦ ¦ ƴŀǎǘŀǾƪǳ ǎŜ ƴŀƭŀȊŜ ƻǇƛǎƛ ǇƻǎƭƻǾŀ ǳǎǘǊƻƧǎǘǾenih jedinica. 
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1.1.3.1. Ravnateljstvo 

Ravnateljstvo je ustrojstvena jedinica HALMED-a ǎ ǳƴǳǘŀǊƴƧƻƳ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧƻƳ ƪƻƧŀ ǎŜ ǎŀǎǘƻƧƛ ƻŘ ǾƛǑŜ ǳǊŜŘŀ. 

Ured ravnatelja obavlja poslove planiranja i ǇǊŀŏŜƴƧŀ ƛȊǾǊǑŜƴƧŀ ǎǾƛƘ ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ I![a95-a, 

organizira sjednice Upravnog ǾƛƧŜŏŀ HALMED-ŀ ƛ ǇǊŜŘƭŀȌŜ mjere ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŜ ǇƻƭƛǘƛƪŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ i 

medicinskih proizvoda. U radu ostalih ureda ravnateljstva obavljaju se poslovi upravljanja ƪŀƪǾƻŏom, 

poslovi vezani ǳȊ ƻŘƴƻǎŜ ǎ ƧŀǾƴƻǑŏǳ ƛ ǇƻǎƭƻǾƛ ǾŜȊŀƴƛ uz ostvarƛǾŀƴƧŜ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ 

lijekova i medicinskih proizvoda.  

мΦмΦоΦоΦ hŘƧŜƭ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ς OMCL 

hŘƧŜƭ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ς OMCL1 je ustrojstvena jedinica koja obavlja 

strǳőƴŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜ ƛ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ homeopatskih lijekova i 

ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǘŜ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊƛƴŀΣ ƪŀƻ ƛ ŘŀǾŀƴƧŜ ƴŀƭŀȊŀ ƻ ƻōŀǾƭƧŜƴƻƧ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ ƻŘƴƻǎƴƻ 

ŘŀǾŀƴƧŜ ŎŜǊǘƛŦƛƪŀǘŀ ƻ ǇƻǎŜōƴƻƧ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜΦ HALMED-ƻǾ ǎƭǳȌōŜƴƛ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧ ƧŜ dio tzv. ha/[ ƳǊŜȌŜ, 

odnosno EǳǊƻǇǎƪŜ ƳǊŜȌŜ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƭŀboratorija za kontrolu lijekova. Svojim aktivnostima hŘƧŜƭ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ 

laboratorija osigurava opskrbǳ ƘǊǾŀǘǎƪƻƎ ǘǊȌƛǑǘŀ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΣ homeopatskim lijekovima i medicinskim 

ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ǇǊƻǇƛǎŀƴŜ ƪŀƪǾƻŏŜΦ hŘƧŜƭ ǎǳǊŀŚǳƧŜ ǎ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀƳŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ 

homeopatskih lijekova i medicinskih ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǳ ǎƪƭƻǇǳ ha/[ ƳǊŜȌŜ te Europskom farmakopejom u 

okviru 9ǳǊƻǇǎƪƻƎ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾŀ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊō (European Directory for the Quality 

of Medicines and Healthcare, EDQM), kao i s OMCL-imaΣ ƻŘƴƻǎƴƻ ǎƭǳȌōŜƴƛƳ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧƛƳŀ drugih 

zemalja, te sǳŘƧŜƭǳƧŜ ƴŀ ǎǘǊǳőƴƛƳ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƳ ǎƪǳǇƻǾƛƳŀ ǎ ǘŜƳŀƳŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ hŘƧŜƭ ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ 

ǳ ƳŜŚǳƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ i u uzorkovanju lijekova iz prometa. ¢ŀƪƻŚŜǊΣ hŘƧŜƭ ǾƻŘƛ ǇƻǎƭƻǾŜ 

vezane uz Hrvatsku farmakopeju i sudjeluje u radu tijela vezanih uz Europsku i Internacionalnu 

farmakopeju. 

1.1.3.4. Odjel za odobravanje lijekova 

hŘƧŜƭ Ȋŀ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƧŜ ǳǎǘǊƻƧǎǘǾŜƴŀ ƧŜŘƛƴƛŎŀ ƪƻƧŀ ƻōŀǾƭƧŀ ǎǘǊǳőƴŜ ƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ǳ 

postupcima davanja, obnove, izmjene, ukidanja, prijenosa i obustave izvrǑŜƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ 

lijeka i homeopatskog lijeka u promet te registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka. U sklopu 

ƴŀǾŜŘŜƴƛƘ ǇƻǎƭƻǾŀΣ hŘƧŜƭ ŜǾƛŘŜƴǘƛǊŀ ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƳ ȊŀƘǘƧŜǾƛƳŀΣ ǳǘǾǊŚǳƧŜ ǳǊŜŘƴƻǎǘ ȊŀƘǘƧŜǾŀΣ 

ƪƻƻǊŘƛƴƛǊŀ ǾƻŚŜƴƧŜ ǇƻǎǘǳǇŀƪŀΣ ǇǊƻǾƻŘƛ ǎǘǊǳőƴǳ ƻŎƧŜƴǳ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ŘƧŜƭƻǘǾƻǊƴƻǎǘƛ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ 

ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀ ǇƻǎƭƻǾŜ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ ǊŀŘ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ 

ǾŀƴƧǎƪƛƳ ǎǘǊǳőƴƧŀŎƛƳŀ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ ǇǊƛǇǊŜƳŀ ƛȊƭŀȊƴŜ ŀƪǘŜ ƛ ŘƻƪǳƳŜƴǘŜ ǘŜ ǇƻŘǊȌava rad i razvoj Nacionalnog 

ǊŜƎƛǎǘǊŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ hŘƧŜƭ ŘŀƧŜ ǎǘǊǳőƴŜ ǎŀǾƧŜǘŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎǾƻƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛΣ ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ǳ ƛȊǊŀŘƛ ǎǘǊǳőƴƛƘ 

ǎƳƧŜǊƴƛŎŀ ƛ ǇǊƻǇƛǎŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎǾƻƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛΣ ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ǳ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧǳ ǇǊƻǇƛǎŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ 

propisima i smjŜǊƴƛŎŀƳŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƛ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀΣ ǇǊƛŘƻƴƻǎƛ ƻǎǘǾŀǊƛǾŀƴƧǳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ 

suradnje, ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ǳ ǊŀŘǳ ǘƛƧŜƭŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ Ȋŀ ǇƻŘǊǳőƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ǇǊŜŘƭŀȌŜ ƳƧŜǊŜ ƻŘ ƧŀǾƴƻƎ ƛƴǘŜǊŜǎŀ ƛȊ 

ǇƻŘǊǳőƧŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŜ ǇƻƭƛǘƛƪŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǘŜ ƻōŀǾƭƧŀ ŘǊǳƎŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ½ŀƪƻƴǳ ƻ 

lijekovima i propisima donesenim na temelju Zakona.  

1.1.3.5. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda 

                                                           
 
1 Kratica engleskog naziva Official Medicines Control Laboratory, ƪƻƧŀ ǳƪŀȊǳƧŜ ƴŀ ǘƻ Řŀ ƧŜ hŘƧŜƭ Řƛƻ ǘȊǾΦ ha/[ ƳǊŜȌŜΣ ƻŘƴƻǎƴƻ 
MǊŜȌŜ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ƪƻƴǘǊƻƭǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ  

https://www.edqm.eu/en/general-european-omcl-network-geon
https://www.edqm.eu/
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hŘƧŜƭ Ȋŀ ǎƛƎǳǊƴǳ ǇǊƛƳƧŜƴǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƻōŀǾƭƧŀ ǎǘǊǳőƴŜ ƛ ǳǇǊŀǾƴŜ ǇƻǎƭƻǾŜ Ǿezane uz 

ƛȊŘŀǾŀƴƧŜ ŘƻȊǾƻƭŀ Ȋŀ ƴŜƛƴǘŜǊǾŜƴŎƛƧǎƪŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ ǳǇƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 

ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƛ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ ǘŜ ƛȊŘŀǾŀƴƧŜ ŘǊǳƎƛƘ ŘƻȊǾƻƭŀΣ ǇƻǘǾǊŘŀΣ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƛ 

suglasnosti propisanih Zakonom o lijekovima i Zakonom o medicinskim proizvodima. Odjel obavlja poslove 

ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŜ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŜ ǘŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ŘŀǾŀƴƧŀ ŘƻȊǾƻƭŀ Ȋŀ 

proizvodnju i dozvola za promet. ¢ŀƪƻŚŜǊΣ hŘƧŜƭ ƻōŀǾƭƧŀ ǇƻǎƭƻǾŜ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ ǊŀŘ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎinske 

proizvode i Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova, izdavanje obavijesti za medicinske proizvode, 

ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ǇǊƻƳƛŎŀƴƧŜ ǊŀŎƛƻƴŀƭƴŜ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƧŜΣ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǑǘŜǘƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ 

medicinskih proizvoda, zaprimanje prijava sumnji na lijekove i cjepiva i detekciju sigurnosnih signala, 

ocjenu pitanja vezanih uz sigurnost primjene lijekova i medicinskih proizvoda, informiranje i edukaciju 

ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀΣ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ ƛ ǑƛǊŜ ƧŀǾƴƻǎǘƛ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾoda, 

ǎǳǊŀŘƴƧŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǎ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƳ ƛ ŘǊǳƎƛƳ 

ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀƳŀ ǘŜ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŜ ŘǊǳƎƛƘ ǇƻǎƭƻǾŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ½ŀƪƻƴǳ 

o lijekovima i Zakonu o medicinskim proizvodima i propisima donesenim na temelju ovih Zakona. 

мΦмΦоΦсΦ hŘƧŜƭ Ȋŀ ǇǊŀǾƴŜΣ ŜƪƻƴƻƳǎƪŜΣ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪŜ ƛ ƻǇŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜ 

hŘƧŜƭ Ȋŀ ǇǊŀǾƴŜΣ ŜƪƻƴƻƳǎƪŜΣ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪŜ ƛ ƻǇŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ƧŜ ǳǎǘǊƻƧǎǘǾŜƴŀ ƧŜŘƛƴƛŎŀ ƪƻƧŀ ƻōŀǾƭƧŀ ǎǾŜ ǇǊŀǾƴŜΣ 

ŦƛƴŀƴŎƛƧǎƪŜΣ ǊŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾŜƴŜΣ ƪƴƧƛƎƻǾƻdstvene, ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪŜΣ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴŜΣ ƪŀŘǊƻǾǎƪŜ ƛ ƻǇŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜ 

neophodne za samostalno obavljanje djelatnosti i rad Agencije ǘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴŜ ǇƻǎƭƻǾŜ Ȋŀ {ǊŜŘƛǑƴƧŜ 

Ŝǘƛőƪƻ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻΦ 

 
 

 

 
 
 
 
 
 



POSLOVNI PLAN ZA 2022. GODINU 

 

11/123 

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

 
 

1.2. Poslovi HALMED-a 

1.2.1. Nacionalni poslovi 

Sukladno ½ŀƪƻƴǳ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΣ I![a95 ƻōŀǾƭƧŀ ǎƭƧŜŘŜŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜΥ 

- daje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet 

- provodi postupak registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka 

- daje odobrenje za paralelni uvoz lijeka 

- ŘŀƧŜ ǎǘǊǳőƴǳ ƻŎƧŜƴǳ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ŘƧŜƭƻǘǾƻǊƴƻǎǘƛ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ 

- obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog proizvoda 

- ƻōŀǾƭƧŀ ǇƻǎƭƻǾŜ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ Ȋŀ wŜǇǳōƭƛƪǳ IǊǾŀǘǎƪǳ 

- ƻōŀǾƭƧŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛ ƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƻƎ ƭƛƧŜƪŀ ǘŜ ŘŀƧŜ ƴŀƭŀȊ ƻ ƻōŀǾƭƧŜƴƻƧ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ 

- ŀƴŀƭƛȊƛǊŀ ƛ ƻŎƧŜƴƧǳƧŜ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ƛǎǇƛǘŀƴƛƪŀ ǳ ƪƭƛƴƛőƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ 

- ƛȊǊŀŚǳƧŜ IǊǾŀǘǎƪǳ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǳ 

- ƛȊŘŀƧŜ IǊǾŀǘǎƪǳ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǳ ǘŜ ŘǊǳƎŜ ǎǘǊǳőƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƛƧŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎǾƻƎŀ ǊŀŘŀ 

- provodi farmakovigilancijske aktivnosti 

- ŘŀƧŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴǳ ŘƻȊǾƻƭǳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƛƳŀ ƛ ǳǾƻȊƴƛŎƛƳŀ ƭƛƧŜƪŀΣ ƻŘƴƻǎƴƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƻƎ ƭƛƧŜƪŀ 

- ǾƻŘƛ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ǳǾƻȊƴƛƪŀ ƛ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ƛ ǇƻƳƻŏƴƛƘ ǘǾŀǊƛ 

- daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijekovima 

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

- daje dozvolu za posredovanje 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 

- ǇƻƪǊŜŏŜ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƻōǳǎǘŀǾŜ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƛ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ 

- prati opskrbu lijekovima 

- ǇǊŀǘƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ǇǊƻƳƛőŜ ǊŀŎƛƻƴŀƭƴǳ ǳǇƻǊŀōǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

- ǇǊŜŘƭŀȌŜ ƳƛƴƛǎǘǊǳ ƳƧŜǊŜ ƴŀŘȊƻǊŀ ƴŀŘ ǇƻǘǊƻǑƴƧƻƳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

- obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastite potrebe) 

- obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekovima 

- ŘŀƧŜ ǎǘǊǳőƴŜ ǎŀǾƧŜǘŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎǾƻƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ 

- ŘŀƧŜ ǎǘǊǳőƴŜ ǎƳƧŜǊƴƛŎŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎǾƻƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ 

- ǇǊŜŘƭŀȌŜ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŜ ǇǊƻǇƛǎŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƛ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ ƛ 

smƧŜǊƴƛŎŀƳŀ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀ 

- ƻǎǘǾŀǊǳƧŜ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴǳ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

- ǇǊƻǾƻŘƛ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧǎƪƛ ƴŀŘȊƻǊ ƴŀŘ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧƻƳ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ƛ ǇƻƳƻŏƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ƛ 

inspekcijski nadzor nad farmakovigilancijom 

- ǾƻŘƛ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 

veleprodaja medicinskih proizvoda 

- ŀƴŀƭƛȊƛǊŀ ƛ ƻŎƧŜƴƧǳƧŜ ǑǘŜǘƴŜ ŘƻƎŀŚŀƧŜ ǳ ƪƭƛƴƛőƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

- daje dozvolu za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima 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 prodaji medicinskog proizvoda 

- obavlja poslove informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima 

- ƻǎǘǾŀǊǳƧŜ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴǳ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

- ǇǊŜŘƭŀȌŜ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŜ ǇǊƻǇƛǎŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǎ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƛ 

ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ ƛ ǎƳƧŜǊƴƛŎŀƳŀ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀ 

- ƻōŀǾƭƧŀ ƛ ŘǊǳƎŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎǳƪƭadno ovome Zakonu i propisima donesenim na 

ǘŜƳŜƭƧǳ ƻǾƻƎŀ ½ŀƪƻƴŀ ǘŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ½ŀƪƻƴǳ ƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ 

proizvodima i propisima donesenim na temelju toga Zakona. 

- ƻŘǊŜŚǳƧŜ ƴŀƧǾƛǑǳ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴǳ ŎƛƧŜƴǳ ƭƛƧŜƪŀΣ ƻŘƴƻǎƴƻ ƛȊƴƛƳƴƻ ǾƛǑǳ ƻŘ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ƪƻƧƛ 

ƛƳŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŜ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƛ ǇǊƻǾƻŘƛ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƎƻŘƛǑƴƧŜƎ ƛȊǊŀőǳƴŀ 

cijene lijeka  

 

Sukladno Zakonu o veterinarsko-ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ό±atύΣ I![a95 ƻōŀǾƭƧŀ ǎƭƧŜŘŜŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜΥ 

- izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP, 

- ƴŀŘȊƻǊ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ±at, 

- izdavanje odobrenja za promet VMP na veliko, 

- nadzor prometa VMP na veliko.  
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1.2.1.1. Suradnja s nacionalnim institucijama u Republici Hrvatskoj 

¦ ƻōŀǾƭƧŀƴƧǳ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ǇƻǎƭƻǾŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ I![a95 ǎǳǊŀŚǳƧŜ ǎŀ 

ǎƭƧŜŘŜŏƛƳ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀƳŀ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧΥ 

- Ministarstvo zdravstva  

- Ministarstvo poljoprivrede 

- Ministarstvo financija ς Carinska uprava 

- Ministarstvo unutarnjih poslova ς policijske uprave 

- Hrvatski zavod za javno zdravstvo  

- Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje  

- Hrvatski veterinarski institut  

- IǊǾŀǘǎƪŀ ƭƧŜƪŀǊƴƛőƪŀ ƪƻƳƻǊŀ  

- IǊǾŀǘǎƪŀ ƭƛƧŜőƴƛőƪŀ ƪƻƳƻǊŀ  

- IǊǾŀǘǎƪƻ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻ ŘǊǳǑǘǾƻ  

- 5ǊȌŀǾƴƻ ƻŘǾƧŜǘƴƛǑǘǾƻ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ 

- 5ǊȌŀǾƴƛ ȊŀǾƻŘ Ȋŀ ƛƴǘŜƭŜƪǘǳŀƭƴƻ ǾƭŀǎƴƛǑǘǾƻ 

- Lƴǎǘƛǘǳǘ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŀ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ  

- Yƭƛƴƛőƪƛ ōƻƭƴƛőƪƛ ŎŜƴǘŀǊ ½ŀƎǊŜō  

- {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ όCŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻ-ōƛƻƪŜƳƛƧǎƪƛ ŦŀƪǳƭǘŜǘ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ ½ŀƎǊŜōǳΣ {ǘǳŘƛƧ ŦŀǊƳŀŎƛƧŜ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ 

{ǇƭƛǘǳΣ aŜŘƛŎƛƴǎƪƛ ŦŀƪǳƭǘŜǘ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ ½ŀƎǊŜōǳΣ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŜ ǳ wƛƧŜŎƛΣ CƛƭƻȊƻŦǎƪƛ ŦŀƪǳƭǘŜǘ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ 

Zagrebu) 

1.2.2. Europski poslovi 

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ нмнΦ ǎǘŀǾƪǳ нΦ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu ǎƭƛƧŜŘŜŏƛƘ 

ǘƛƧŜƭŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ Ȋŀ ǇƻŘǊǳőƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΥ  

- Europska komisija (EK) 

- ±ƛƧŜŏŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ 

- Europska agencija za lijekove (EMA) 

- 9ǳǊƻǇǎƪƻ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾƻ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊō ό95vaύ 

- aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ όIa!ύ 

- aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ό/!a5ύΦ 

1.2.2.1. Europska komisija (EK) 

Europska komisija (EK) ƻŘƎƻǾƻǊƴŀ ƧŜ Ȋŀ ƛȊǊŀŘǳ ǇǊƛƧŜŘƭƻƎŀ ƛ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ŜǳǊƻǇǎƪƻƎ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀΦ 

Predstavnici HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǳ ǊŀŘǳ ǎƭƧŜŘŜŏƛƘ ƻŘōƻǊŀ ƛ ǊŀŘƴƛƘ ǎƪǳǇƛƴŀ 9Y-e Ȋŀ ǇƻŘǊǳőƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ 

medicinskih proizvoda: 

¶ Farmaceutski odbor za lijekove (Pharmaceutical Committee)  

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

Use)  

¶ Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (Notice to applicants working group)  

http://ec.europa.eu/index_hr.htm
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¶ Ekspertna skupina Europske komisije za siguran i pravovremen pristup lijekova bolesnicima 

(Commission Expert Group on Safe and Timely Access to Medicines for Patients, STAMP)  

¶ 9ƪǎǇŜǊǘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ŘƻƴƻǑŜƴƧŜ ŘŜƭŜƎƛǊŀƴƻƎ ŀƪǘŀ ƻ ǎŜǊƛƧŀƭƛȊŀŎƛƧƛ ƭijekova za humanu uporabu (Expert 

DǊƻǳǇ αDelegated act on safety features for medƛŎƛƴŀƭ ǇǊƻŘǳŎǘǎ ŦƻǊ ƘǳƳŀƴ ǳǎŜάΣ ENG) 

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘ ƛ ƛȊǾǊǑŜƴƧŜ (Compliance and Enforcement Working Group, COEN)  

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘe (Medical Device Expert Group, MDEG)  

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƛ ƎǊŀƴƛőƴŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ (Classification & Borderlines Expert Group) 

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ς vigilancija (Medical Device Expert Group ς 

Vigilance, MDEG Vigilance)  

¶ ¢ŜƘƴƛőƪŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ in vitro dijagnostiku (IVD technical group, IVD TG)  

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƴƻǾŜ ƛ ƴŀǎǘŀƧǳŏŜ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŜ (New & Emerging Technologies Working Group) 

¶ Radna skupina za EUDAMED bazu podataka (EUDAMED Working Group)  

¶ Odbor za medicinske proizvode (Medical Devices Committee)  

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

ǇƻǎǘǳǇŀƪŀ ƴŀ ǊŀȊƛƴƛ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ǇƻƧŜŘƛƴƛƘ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦-a koje koordinira EK: 

¶ Vigilance enquiry to medical device competent authorities ς razmjena informacija, iskustva i pitanja 

ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ 

¶ COEN2 ς ǊŀȊƳƧŜƴŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀΣ ƛǎƪǳǎǘŀǾŀ ƛ ǇƛǘŀƴƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

koji se nalaze u prometu u EU 

¶ Borderline (Helsinki) procedure ς ǊŀȊƳƧŜƴŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƛ ƛǎƪǳǎǘŀǾŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǊŀȊǾǊǎǘŀǾŀƴƧŀ 

medicinskih proizvoda 

¶ Consultation according to the Regulation (EU) No 722/2012)ς konzultacijska procedura u 

ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ ƻŎƧŜƴƧƛǾŀƴƧŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻǎǘƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƪƻƧƛ ǎǳ ƛȊǊŀŚŜƴƛ ƻŘ ƛƭƛ ǎŀŘǊȌŜ ȌƛǾƻǘƛƴƧǎƪŀ 

tkiva 

¶ NCAR exchange ς razmjena informacija o sigurnosno korektivnim radnjama povezanim s 

medicinskim proizvodima. 

мΦнΦнΦнΦ ±ƛƧŜŏŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ 

±ƛƧŜŏŜ Europske unije donosi zakonodavstvo EU i koordinira politike EU-a. Predstavnici HALMED-a u 

ǎǳǊŀŘƴƧƛ ǎŀ {ǘŀƭƴƛƳ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛǑǘǾƻƳ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ ǇǊƛ 9ǳǊƻǇǎƪƻƧ ǳƴƛƧƛ ǘŜ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻƳ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀ 

ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǳ ŘƻƴƻǑŜƴƧǳ ŜǳǊƻǇǎƪƻƎ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƪǊƻȊ ǊŀŘ ǳ 

odborima i radnim skupinama.  

1.2.2.3. Europska agencija za lijekove (EMA) 

Europska agencija za lijekove (EMA) ƧŀƳőƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴǳ ŜǾŀƭǳŀŎƛƧǳΣ ƴŀŘȊƻǊ ƛ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƘǳƳŀƴƛƘ ƛ 

veterinarskih lijekova u EU i EGP-ǳΦ DƭŀǾƴŀ ȊŀŘŀŏŀ 9a!-e je zaprimanje i evaluacija zahtjeva za davanje 

odobrenje za stavljanje lijeka u promet centraliziranim postupkom, a koje izdaje Europska komisija.  

http://ec.europa.eu/index_hr.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/
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Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu upravnog i znanstvenih odbora, povjerenstava i radnih skupina 

EMA-Ŝ ǾŜȊŀƴƛƘ ǳȊ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧŜ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƘǳƳŀƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀ ŜǳǊƻǇǎƪƻƳŜ ǘǊȌƛǑǘǳΥ 

¶ EMA upravni odbor (EMA Management Board)  

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

¶ Povjerenstvo za farmakovigilanciju i ocjenu rizika (Pharmacovigilance and Risk Assessment 

Committee, PRAC)  

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

¶ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ Ȋŀ ƭƛƧŜőŜƴƧŜ ǊƛƧŜǘƪƛƘ ƛ ǘŜǑƪƛƘ ōƻƭŜǎǘƛ (Committee for Orphan Medicinal 

Products, COMP) 

¶ Povjerenstvo za pedijatriju (Paediatric Committee, PDCO) 

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

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

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ōƛƻƭƻǑƪŜ lijekove (Biologics Working Party, BWP) 

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

¶ ½ŀƧŜŘƴƛőƪŀ /Iatκ/±at ǊŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ (Joint CHMP/CVMP Quality Working Party) 

¶ Radna skupina za sigurnost (Safety Working Party, SWP) 

¶ Radna skupina za EU biljne monografije/liste (Working Party on Community Monographs/Lists, 

MLWP) 

¶ Radna skupina za kŀƪǾƻŏǳ ōƛƭƧƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ (Quality drafting group, QDG) 

¶ Radna skupina za farmakogenomiku (Pharmacogenomics Working Party, PGWP) 

¶ Radna skupina za promicanje 3R principa (Working group on the application of the 3Rs in regulatory 

testing of medicinal products, J3RsWG) 

¶ Radna skupina za modele i simulacije (Modelling and Simulation Working Party, MSWP) 

¶ LƴǎǇŜƪǘƻǊǎƪŀ ǊŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ŘƻōǊǳ ƪƭƛƴƛőƪǳ ǇǊŀƪǎǳ (Good Clinical Practice Inspectors Working 

Group)  

¶ 9ǳǊƻǇǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ŎŜƴǘŀǊŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛƧǳ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛlanciju (European Network of 

Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology, ENCePP)  

¶ Radna skupina za pregled upravljanja signalom (The Signal Management Review Technical Working 

Group, SMART) 

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

¶ Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (Pharmacovigilance Inspectors Working Group, 

PhV IWG) 

¶ LƴǎǇŜƪǘƻǊǎƪŀ ǊŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ŘƻōǊǳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪǳ ǇǊŀƪǎǳκŘƻōǊǳ ŘƛǎǘǊƛōǳŎƛƧǎƪǳ ǇǊŀƪǎǳ (GMP/GDP 

ς Good Manufacturing Practice/Good Distribution Practice, Inspectors Working Group)  

¶ 9¦ ǑƛŦǊŀǊƴƛŎƛ (The European Union Telematics Controlled Terms, EUTCT) 
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¶ ½ŀǑǘƛŏŜƴŀ ǘŜƭŜƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ƻŘƎƻǾƻǊƴƛƘ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ EU (Union Drug 

Regulating Authorities Network, EudraNet) 

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƭƛƴƎǾƛǎǘƛőƪǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀ (Quality Review of Documents, QRD) 

¶ Radna grupa za pregled prihvatljivosti predlƻȌŜƴƻƎ ƴŀȊƛǾŀ ƭƛƧŜƪŀ (Invented Name Review Group, 

NRG) 

¶ EU Innovation Network (EU-IN) 

¶ ¦ǇǊŀǾƭƧŀőƪŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǾŜƭƛƪŜ ǇƻŘŀǘƪŜ (Big Data Steering Group, BDSG) 

¶ EU-IN/HMA skupina za klasifikaciju borderline proizvoda (Borderline Classification Group, BLCG) 

¶ Radna ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǾƻŘƛǘŜƭƧŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƘ ǇƻǎƭƻǾŀ (IT Directors Group) 

мΦнΦнΦпΦ 9ǳǊƻǇǎƪƻ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾƻ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊō ό95vaύ 

9ǳǊƻǇǎƪƻ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾƻ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊō (European Directorate for the Quality of 

Medicines, EDQM) ±ƛƧŜŏŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŀ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧǳ őƛƧƛ ƧŜ ƎƭŀǾƴƛ ŎƛƭƧ ȊŀǑǘƛǘŀ ƧŀǾƴƻƎ ȊŘǊŀǾƭƧŀ 

ǳƴǳǘŀǊ őƭŀƴƛŎŀ ±ƛƧŜŏŀ 9ǳǊƻǇŜΦ 95va ƻƳƻƎǳŏŀǾŀ ǊŀȊǾƻƧΣ ǇƻŘǳǇƛǊŜ ǳǾƻŚŜƴƧŜ ƛ ƴŀŘȊƛǊŜ ǇǊƛƳƧŜƴǳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŀ 

ƪǾŀƭƛǘŜǘŜ ƴǳȌƴƛƘ Ȋŀ ǇǊoizvodnju, kontrolu i sigurnu primjenu lijekova. Europska farmakopeja, koju izdaje 

95vaΣ ƻōǾŜȊǳƧǳŏƛ ƧŜ ǇƻŘȊŀƪƻƴǎƪƛ ŘƻƪǳƳŜƴǘ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƪŀƻ ȊŜƳƭƧƛ őƭŀƴƛŎƛ ±ƛƧŜŏŀ 9ǳǊƻǇŜΦ 

Predstavnici HALMED-a sudjeluju ǳ ǊŀŘǳ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƛȊǊŀŘǳ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛƧa Europske farmakopeje te 

u radu odbora ƛ ǇƻŘƻŘōƻǊŀ ±ƛƧŜŏŀ 9ǳǊƻǇŜΣ ǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧƛ 95va-a: 

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

¶ Ovjernica Europske farmakopeje (Certificate of Suitability, CEP) 

¶ aǊŜȌŀ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ (Official Medicines Control Laboratory, 

OMCL)  

¶ Europski odbor za lijekove i farmaceutsku skrb (European Committee on Pharmaceuticals and 

Pharmaceutical Care)  

¶ LƴǎǇŜƪŎƛƧŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ (Certification Division, EDQM) 

¶ Odbor za standŀǊŘŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ ƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǎƪǊōƛ (Committee of 

Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care)  

¶ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ƻōȊƛǊƻƳ ƴŀ ƻǇǎƪǊōǳ (Committee of Experts on 

Classification of Medicines as regards their supply)  

¶ Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova (Committee of Experts on Minimising the Public 

Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes)  

1.2.2.рΦ aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ όIa!ύ 

aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ (The Heads of Medicines Agencies, HMA) okuplja ravnatelje 

nacionalnih agencija za lijekove u Europskom gospodarskom prostoru (EGP). HMA je odgovorna za 

ǳőƛƴƪƻǾƛǘ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛ ǎǳǎǘŀǾ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀ ŜǳǊƻǇǎƪƻƳŜ ǘǊȌƛǑǘǳΦ Ia! ǎǳǊŀŚǳƧŜ ǎ 9a!-om i EK-om te 

predstavlja jedinstven model suradnje i raspodjele poslova vezanih uz zakonske, kao i dobrovoljne 

regulatorne djelatnosti.  

https://www.edqm.eu/
https://www.edqm.eu/
http://www.hma.eu/abouthma.html?&L=31
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MǊŜȌƻƳ Ia! ǳǇǊŀǾƭƧŀ ƛ ƴŀŘȊƛǊŜ ¦ǇǊŀǾƭƧŀőƪŀ ǎƪǳǇƛƴŀ όManagement Group), a u radu je podupire niz 

ǊŀŘƴƛƘ ǎƪǳǇƛƴŀ ƪƻƧŜ ǇƻƪǊƛǾŀƧǳ ǎǇŜŎƛŦƛőƴŀ ǇƻŘǊǳőƧŀ ƻŘƎƻǾƻǊƴƻǎǘƛΣ ƪŀƻ ƛ {ǘŀƭƴƻ ǘŀƧƴƛǑǘǾƻ όPermanent 

Secretariat).  

Predstavnici HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǳ ǎƭƧŜŘŜŏƛƳ ǊŀŘƴƛm skupinama HMA-a:  

¶ Koordinacijska skupina za postupke uzajamnog priznavanja i decentralizirane postupke za lijekove 

za ljudsku uporabu (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures ς 

Human, CMDh) 

¶ Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (European Medicines Agencies Co-operation on 

Legal and Legislative Issues, EMACOLEX) 

¶ Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System) 

¶ Radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i veterinarsku primjenu (Task Force on 

Availability of authorised medicines for human and veterinary use (TF AAM) 

¶ Radna skupina za homeopatske lijekove (Homeopathic medicinal products working group, HMPWG) 

¶ Radna skupina voditelja kvalitete (Working group of quality managers, WGQM) 

¶ Radna skupina komunƛƪŀŎƛƧǎƪƛƘ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ (Working group of Communication Professionals, WGCP) 

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǇǊƻǾŜŘōŜƴƛƘ ǎƭǳȌōŜƴƛƪŀ (Working group of Enforcement Officers, WGEO) 

¶ Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvari (Working Group on Active Substance 

Master File Procedures) 

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŜ ǇǊƻŎŜǎŀ (Process Improvement Working Party) 

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

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŜ ǎŀȌŜǘƪŀ ƻǇƛǎŀ ǎǾƻƧǎǘŀǾŀ ƭƛƧŜƪŀ (Working Party on Harmonisation of 

SmPCs) 

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

¶ wŜƎǳƭŀǘƻǊƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛ ƻōǊŀȊŀŎ ǇǊƛjave (eAF Regulatory Focus Group) 

¶ Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (Harmonisation of Risk Management Plan Project, 

HaRP) 

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ȊŀƧŜŘƴƛőƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǇƻǎǘǳǇƪŜ (Pharmacovigilance Work Sharing 

Procedures Working Party, PhV WSP WP) 

¶ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪƭƛƴƛőƪŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ ǇƻŘǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ƪƭƛƴƛőƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ 

(Safety subgroup of Clinical trials facilitation group , CTfG safety subgroup) 

I![a95 ƧŜ ǳƪƭƧǳőŜƴ ƛ ǳ ǇǊƻƧŜƪǘŜ Ia!-a vezano za poslove administriranja internetskih stranica HMA-a. 

мΦнΦнΦсΦ aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ό/!a5ύ 

aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ (Competent Authorities for Medical Devices, CAMD) 

ƻƪǳǇƭƧŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŜ ƴŀŘƭŜȌƴŜ Ȋŀ ǊŜƎǳƭŀŎƛƧǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƴŀƳƛƧŜƴƧŜƴƛƘ Ȋŀ ǇǊƛƳƧŜƴǳ ǳ 

ljudi. Odgovorna je za odrȌŀǾŀƴƧŜ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƻƎ ǊŀŘŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀΣ ƴƧƛƘƻǾǳ ǊŀȊƳƧŜƴǳ 

http://www.camd-europe.eu/
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ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƛ ƴŀŘȊƻǊ ƴŀŘ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ƴŀ ŜǳǊƻǇǎƪƻƳŜ ǘǊȌƛǑǘǳΦ tǊŜŘǎǘŀǾƴƛŎƛ I![a95-a 

sudjeluju u radu CAMD-a. 

мΦнΦоΦ aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ǇƻǎƭƻǾƛ 

I![a95 ǎǳǊŀŚǳƧŜ ǎŀ ǎƭƧŜŘŜŏƛƳ ƳŜŚǳƴŀrodnim tijelima i organizacijama:  

- Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) 

- Farmaceutsko ς inspekcijska konvencija/shema (PIC/S)  

- aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻ ŘǊǳǑǘǾƻ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛƪǳ ƛ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŜ ƛǎƘƻŘŀ όL{thwύ 

- bŀŘƭŜȌƴŀ ǘƛƧŜƭŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ŘǊȌŀǾŀ ƛȊǾŀƴ 9¦-a 

1.2.3.1. Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)  

I![a95 ǎǳǊŀŚǳƧŜ ǎŀ ǎǳǊŀŘƴƛƳ ŎŜƴǘǊƻƳ όUppsala Monitoring Centre, UMC) Svjetske zdravstvene 

organizacije (World Health Organization, WHO) ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ 

HALMED sudjeluje i u radu Internacionalne farmakopeje WHO-a. 

1.2.3.2. Farmaceutsko ς inspekcijska konvencija/shema (PIC/S)  

Farmaceutsko-inspekcijska konvencija/shema (Pharmaceutical Inspection Convention i Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme, PIC/S) ǇƻǘƛőŜ ŀƪǘƛǾƴǳ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧǎƪƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ 

ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ (Good manufacturing practice, GMP) s ciljem ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ƘŀǊƳƻƴƛȊŀŎƛƧŜ 

Dat ǎǘŀƴŘŀǊŘŀ ƛ ǎƳƧŜǊƴƛŎŀΣ ŜŘǳƪŀŎƛƧŜ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ƛ ǎǳǎǘŀǾŀ ƪǾŀƭƛǘŜǘŜ ƛƴǎǇŜƪǘƻǊŀǘŀ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ 

I![a95 ƧŜ őƭŀƴ tL/κ{ ƳǊŜȌŜ ƻŘ мΦ ǎƛƧŜőƴƧŀ нлмсΦ ƎƻŘƛƴŜ.  

мΦнΦоΦоΦ aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻ ŘǊǳǑǘǾƻ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛƪǳ ƛ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŜ ishoda (ISPOR)  

ISPOR (International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research) ƧŜ ǾƻŘŜŏŜ ǎǾƧŜǘǎƪƻ 

ǇǊƻŦŜǎƛƻƴŀƭƴƻ ŘǊǳǑǘǾƻ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛƪŜ ƛ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ ƛǎƘƻŘŀ ƭƛƧŜőŜƴƧŀΦ L{thw ƧŜ ƴŜǇǊƻŦƛǘƴŀΣ 

javna organizacija za edukativnu i znanstveƴǳ ƴŀƳƧŜƴǳ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛƪŜΦ HALMED aktivno 

ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ƴŀ ƎƻŘƛǑƴƧƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ ISPOR-a. 

мΦнΦоΦпΦ bŀŘƭŜȌƴŀ ǘƛƧŜƭŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ŘǊȌŀǾŀ ƛȊǾŀƴ 9¦-a  

I![a95 ǎǳǊŀŚǳƧŜ s ƴŀŘƭŜȌƴƛƳ ǘƛƧŜƭƛƳŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ŘǊȌŀǾŀ izvan EU-a. HALMED 

ostvaruje suradnju s agencijama jǳƎƻƛǎǘƻőƴŜ 9ǳǊƻǇŜ temeljem potpisanih Memoranduma o suradnji i 

razumijevanju s Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Agencijom za lijekove i 

medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH), Biroom za lekove Ministarstva zdravlja Republike 

Makedonije i Agencije za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS). HALMED ima bilateralne 

protokole o suradnji s CALIMS-om i ALMBiH-om. ¢ŀƪƻŚŜǊ, HALMED ǎ ƴŀŘƭŜȌƴƛƳ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ƛȊ ƧǳƎƻƛǎǘƻőƴŜ 

EuroǇŜ ǎǳǊŀŚǳƧŜ u razmjeni podataƪŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ.  

 

http://www.who.int/en/
https://www.picscheme.org/
https://www.ispor.org/
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2. PLAN RADA 

U Tablici 1. prikazan je planirani broj prihodovnih usluga u 2022. godini, a u poglavljima 2.1. - 2.15 detaljni 
plan prihodovnih usluga i neprihodovnih aktivnosti HALMED-a. 

Tablica 1. Planirani broj prihodovnih usluga u 2022. godini 

R.br. Naziv usluge 
Planirani broj 

predmeta 
2022. godini 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

br. 
predmeta 

% 

1. Stavljanje lijeka u promet 15.754 16.885 -1.131 93% 

1.1. Davanje odobrenja i registracija 1 369 323 46 114% 

1.2. Obnova odobrenja 1 203 264 -61 77% 

1.3. Izmjena odobrenja 1 14.452 15.545 -1093 93% 

1.4. 
JeȊƛőƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ǳ 
centraliziranom postupku odobravanja 
lijekova (EMA) 2 

715 737 -22 97% 

1.5. 
Ocjena dokumentacije u centraliziranom 
postupku odobravanja lijekova (EMA) 2  

9 5 4 180% 

1.6. 
Ocjena dokumentacije u postupku dobivanja 
Ovjernice Europske farmakopeje (EDQM) 2  

6 11 -5 55% 

2. Proizvodnja i nadzor 3 310 321 -11 97% 

3. Promet lijekova 1 1.632 1.760 -128 93% 

4. tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ 1 396 374 22 106% 

5. DƻŘƛǑƴƧŜ ǇǊƛǎǘƻƧōŜ 3 6.067 5.751 316 105% 

6. Medicinski proizvodi 1 315 369 -54 85% 

7. 
LƴŦƻǊƳƛǊŀƴƧŜΣ ŜŘǳƪŀŎƛƧŜ ƛ ǇǊǳȌŀƴƧŜ ǎǘǊǳőƴƛƘ 
ǎŀǾƧŜǘŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ I![a95-a 1 

85 16 69 531% 

8. Hrvatska farmakopeja 1 35 30 5 117% 

9. 
9ǾƛŘŜƴŎƛƧŀ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƛ {ǊŜŘƛǑƴƧŜ 
Ŝǘƛőƪƻ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ό{9tύ 1 

260 413 -153 63% 

10. Farmakovigilancija 3 220 241 -21 91% 

11. hŎƧŜƴŀ ǳ ŀǊōƛǘǊŀȌƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ό9a!ύ 2 1 1 0 100% 

12. Davanje znanstvenog savjeta (EMA) 2 38 44 -6 86% 

13. Veterinarsko-medicinski proizvodi (VMP) 1 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 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
1 nacionalni poslovi  
2 europski poslovi  
3 ǎǘŀǾƪƻƳ ǎǳ ƻōǳƘǾŀŏŜƴƛ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛ ƛ ŜǳǊƻǇǎƪƛ ǇƻǎƭƻǾƛ  
4 RMS, CHMP, PRAC, SAWP, GMP, EDQM  
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2.1. Stavljanje lijeka u promet 

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 

odobrenjŜ Ȋŀ ǎǾŜ ƛȊƳƧŜƴŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǳ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǘŜ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƳ 

ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀΤ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀ (Mutual Recognition Procedure, MRP) i 

decentraliziranom postupku (Decentralised Procedure, DCP). 

 

Centralizirani postupak vodi Europska agencija za lijekove (EMA), a primjenjuje se za inovativne i posebne 

ǎƪǳǇƛƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ tƻ ȊŀǾǊǑŜǘƪǳ ǇƻǎǘǳǇƪŀ odobrenje za stavljanje lijeka u promet i informacije o lijeku daje 

EK ƛ ǾǊƛƧŜŘƛ Ȋŀ ŎƛƧŜƭƻ ǇƻŘǊǳőƧŜ 9¦-a, u skladu s odredbama Uredbe (EZ) broj 726/2004. 

 

tƻŘŀŎƛ ƻ ƻŘƻōǊŜƴƧƛƳŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƻōƧŀǾƭƧǳƧǳ ǎŜ ƴŀ ƳǊŜȌƴƛƳ 

stranicama http://halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/. 

2.1.1. Davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet  

Na davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u EU ǇǊƛƳƧŜƴƧǳƧǳ ǎŜ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛ ǇƻǎǘǳǇŀƪΣ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛ 

europski postupci MRP i DCP te centralizirani postupak.  

 

Na dobivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeƪŀ ǎŀƳƻ ǳ ƧŜŘƴƻƧ ŘǊȌŀǾƛ őƭŀƴƛŎƛ ǇǊƛƳƧŜƴƧǳƧŜ ǎŜ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛ 

ǇƻǎǘǳǇŀƪΦ tƻŘƴƻǎƛǘŜƭƧ ȊŀƘǘƧŜǾŀ ǇƻŘƴƻǎƛ ȊŀƘǘƧŜǾ Ȋŀ ŘŀǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ǳ ŘǊȌŀǾƛ őƭŀƴƛŎƛ ǳ ƪƻƧƻƧ ƴŀƳƧŜǊŀǾŀ 

staviti lijek u promet. 

 

Radi dobivanja ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǳ ǾƛǑŜ ƻŘ ƧŜŘƴŜ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ provode se 

ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛ ŜǳǊƻǇǎƪƛ ǇƻǎǘǳǇŎƛ awt ƛ 5/tΦ todnositelj zahtjeva obvezan je na temelju istovjetne 

dokumentacije o lijeku podnijeti zahtjev ŘǊȌŀǾŀƳŀ őƭŀƴƛŎŀƳŀ ƛ ȊŀǘǊŀȌƛǘƛ ƻŘ ƧŜŘƴŜ ŘǊȌŀǾŜ Řŀ ōǳŘŜ 

αǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀέ (Reference Member State, RMS) ǘŜ Řŀ ǇǊƛǇǊŜƳƛ ƛȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ƻŎƧŜƴƛ 

dokumentacije o lijeka. tƻ ȊŀǾǊǑŜǘƪǳ ǇƻǎǘǳǇƪŀΣ ǎǾŀƪŀ ŘǊȌŀǾŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ όConcerned Member State, CMS) u 

MRP/DCP postupku daje nacionalno odobrenje za lijek i ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳ όǎŀȌŜǘŀƪ ƻǇƛǎŀ ǎǾƻƧǎǘŀǾŀ ƭƛjeka, 

uputu ƻ ƭƛƧŜƪǳΣ ƻȊƴŀőƛǾŀƴƧŜύ ƴŀ ǎƭǳȌōŜƴƻƳ ƧŜȊƛƪǳ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜΦ  

 

I![a95 ƧŜ ƻŘƎƻǾƻǊŀƴ Ȋŀ ŘŀǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧƛ ǎŜ ǎǘŀǾƭƧŀƧǳ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘŜ 

Republike Hrvatske ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƳ ǘŜ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ awt ƛ 5/tΦ 

 

PlŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ȊŀǾǊǑŜƴƛƘ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƳ ƛ awtκ5/t 

postupcima u 2022. godini prikazan je u Tablici 2. 

 

U centraliziranim postupcima odobravanja lijekova, koje vodi EMA, a odobrenje za stavljanje lijeka u 

promet daje EK, a HALMED se pri EMA-ƛ ƴŀǘƧŜőŜ Ȋŀ ǳƭƻƎǳ ƛȊǾƧŜǎǘƛǘŜƭƧŀ όƻŎƧŜƴƛǘŜƭƧŀύ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳΦ 

 

U skladu s ciljem 2.1. tƻǾŜŏŀƴƧŜ ŘƻǇǊƛƴƻǎŀ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧǳ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ 9ǳǊƻǇǎƪƻƧ ǳƴƛƧƛ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ 

plana HALMED-a za razdoblje 2022.-2024. godina, HALMED u 2022. godini planira: 

¶ redovito prijavljivanje (natjecanje) u odobravanju inovativnih lijekova centraliziranim postupcima 

u ulozi izvjestitelja, suizvjestitelja i recenzenta 

http://halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/
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¶ redovito prijavljivanje (natjecanje) u odobravanju inovativnih lijekova centraliziranim postupcima 

u multinacionalnom timu u kojem ƧŜ ŘǊǳƎŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ ƛȊǾƧŜǎǘƛǘŜƭƧ ƛƭƛ ǎǳƛȊǾƧŜǎǘƛǘŜƭƧ 

¶ ŀƪǘƛǾƴƻ ǎǘǊǳőƴƻ ƪƻƳŜƴǘƛǊŀƴƧŜ ƻŎƧŜƴŜ ǳ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧǳ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ 

postupcima  

¶ ǊŀȊǾƻƧ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƘ ȊƴŀƴƧŀ ƪǊƻȊ ƻǎǇƻǎƻōƭƧŀǾŀƴƧŜ ƻŎƧŜƴƛǘŜƭƧŀ ƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ ǾŀƴƧǎƪƛƳ ǎǘǊǳőƴƧŀŎƛƳŀ ƛȊ 

odreŚŜƴƛƘ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƘ ƛ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǇƻŘǊǳőƧŀ 

¶ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ ƳǊŜȌƻƳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƘ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ ǳ ǎǾǊƘǳ ǊŀȊƳƧŜƴŜ ƛǎƪǳǎǘŀǾŀ ƛ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƻƎ 

sudjelovanja u centraliziranim postupcima odobravanja inovativnih lijekova 

¶ aktivni doprinos radu povjerenstava i radnih skupina EMA-e. 

 

HALMED u 2022. godini u skladu s ciljem 2ΦмΦ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ ǇƭŀƴƛǊŀ ȊŀǇƻőŜǘƛ najmanje pet 

centraliziranih postupaka za inovativni lijek u ulozi izvjestitelja/suizvjestitelja ili u ulozi ocjenitelja u 

ƳǳƭǘƛƴŀŎƛƻƴŀƭƴƻƳ ǘƛƳǳ ǳ ƪƻƧŜƳ ƧŜ ŘǊǳƎŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ ƛȊǾƧŜǎǘƛǘŜƭƧ ƛƭƛ ǎǳƛȊǾƧŜǎǘƛǘŜƭƧ. 

 

Planirani broj ȊŀǾǊǑŜƴƛƘ predmeta u centraliziranom postupku odobravanja lijekova u 2022. godini 

prikazan je u Tablici 1. (R.br. 1.5.). 

 

Dodatno, u skladu s ciljem 2.5. WŀőŀƴƧŜ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƘ ƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŀ ƛ ǎǇƻǎƻōƴƻǎǘƛ ǳ ǎǾǊƘǳ ǾŜŏŜ ǇƻŘǊǑƪŜ 

ŜǳǊƻǇǎƪƻƧ ƳǊŜȌƛ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ ǇƭŀƴŀΣ I![a95 ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇƭŀƴƛǊŀΥ 

¶ ǇƻǾŜŏŀǘƛ ǳŘƛƻ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƪƻƧƛ ǎǳ ƻōǳőŜƴƛ Ȋŀ ŀƪǘƛǾƴƻ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ǳ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ Ȋŀ 

lijekove 

¶ ŀƪǘƛǾƴƻ ǳƪƭƧǳőƛǾŀƴƧŜ ǳ ƧŜŘƴo novo dodatno znanstveno-ǎǘǊǳőƴƻ ǇƻŘǊǳőƧŜ ƛκƛƭƛ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ 

sudjelovanja u postupcima koji se provode pri EMA-ƛ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ǇƻǘǊŜōŀƳŀ ŜǳǊƻǇǎƪŜ ƳǊŜȌŜ 

agencija za lijekove. 

 

bŀǾŜŘŜƴƻ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ Ǉƻǎǘƛŏƛ ƪǊƻȊΥ 

¶ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻ ƛ ǎǘǊǳőƴƻ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ Ȋŀ ǇƻǾŜŏanje aktivnog sudjelovanja u europskim 

postupcima za lijekove 

¶ ǊŀȊǾƻƧ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƘ ȊƴŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ǳ ǇƻƧŜŘƛƴƛƳ ǇƻŘǊǳőƧƛƳŀ ŜƪǎǇŜǊǘƛȊŜ ƪƻƧŀ ƧŜ ǇƻǘǊŜōƴŀ ǳƴǳǘŀǊ 

ŜǳǊƻǇǎƪŜ ƳǊŜȌŜ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

¶ poticanje kontinuiranog samoobrŀȊƻǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ǳ ǇƻƧŜŘƛƴƛƳ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƳ ǇƻŘǊǳőƧƛƳŀ 

¶ ǎǳǎǘŀǾƴƻ ǇǊŜƴƻǑŜƴƧŜ ǎǘŜőŜƴƛƘ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƘ ȊƴŀƴƧŀ ǳƴǳǘŀǊ I![a95-a. 

2.1.2. Obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet  

OŘƻōǊŜƴƧŜ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƳƻȌŜ ǎŜ ƴŀ ǘŜƳŜƭƧǳ ǇǊƻŎƧŜƴŜ omjera koristi i rizika primjene lijeka 

ƻōƴƻǾƛǘƛ ƴŀ ǎƭƧŜŘŜŏƛƘ ǇŜǘ ƎƻŘƛƴŀ ƛƭƛ ƴŀ ƴŜƻƎǊŀƴƛőŜƴƻ ǾǊƛƧŜƳŜΦ 

 

Planirani broj obnova odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u 2022. godini prikazan je u Tablici 3.  

2.1.3. Izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet  

Planirani broj izmjena odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u 2022. godini prikazan je u Tablici 
4.  
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2.1.4. Davanje znanstvenog savjeta pri EMA-i 

U skladu s ciljem 2.2. tƻǾŜŏŀƴƧŜ ŘƻǇǊƛƴƻǎŀ ŘŀǾŀƴƧǳ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǎŀǾƧŜǘŀ ǳ ǊŀȊǾƻƧǳ ƭƛƧŜƪŀ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ 

HALMED-a, HALMED u 2022. godini planira: 

¶ ǊŀȊǾƻƧ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƘ ȊƴŀƴƧŀ ƪǊƻȊ ƻǎǇƻǎƻōƭƧŀǾŀƴƧŜ ƻŎƧŜƴƛǘŜƭƧŀ ƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ ǾŀƴƧǎƪƛƳ ǎǘǊǳőƴƧŀŎƛƳŀ ƛȊ 

ƻŘǊŜŚŜƴƛƘ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƘ ƛ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǇƻŘǊǳőƧŀ 

¶ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƛƴǘŜǊƴƛƘ ƻŎƧŜƴƛǘŜƭƧŀ ǳ ŘŀǾŀƴƧǳ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǎŀǾƧŜǘŀΦ 

 

HALMED u 2022. godini u okviru rada u Radnoj skupini za znanstveni savjet pri EMA-i u skladu s ciljem 2.2. 

{ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ ǇƭŀƴƛǊŀ ȊŀǇƻőŜǘƛΥ 

¶ najmanje 38 europskih znanstvenih savjeta u ulozi samostalnog koordinatora ili kao dio 

multinacionalnog tima u okviru SAWP-a 

¶ najmanje 11 europskih znanstvenih savjeta u ulozi recenzenta. 

 

Planirani broj ȊŀǾǊǑŜƴƛƘ predmeta ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ŘŀǾŀƴƧŀ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǎŀǾƧŜǘŀ ǇǊƛ 9a!-i u 2022. godini 

prikazan je u Tablici 1. (R.br. 12.). 

 

2.1.5. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama 

2.1.5.1. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a  

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

wŀŘƴǳ ǎƪǳǇƛƴǳ bǘ! ǇǊƛ 9Y őƛƴŜ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛŎƛ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎa EU-a. Radna skupina 

se bavi regulatornim smjernicama, definiranjem postupaka za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u 

ǇǊƻƳŜǘ ƛ ǎŀŘǊȌŀƧŜƳ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀ Ȋŀ ŘŀǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀΦ ¦ wŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ IǊǾŀǘǎƪŀ ƛƳŀ ƧŜŘƴƻƎ 

predstavnika HALMED-a. 

 
B) Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu (Pharmaceutical Committee)  
 
Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu je savjetodavno tijelo koje je osnovano 1975. 

godine s ciljem raspravljanja pitanja koja se odnose na lijekove za ljudsku uporabu, a naǊƻőƛǘƻ ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ 

ǇǊƛǇǊŜƳǳ ƴƻǾƛƘ ȊŀƪƻƴǎƪƛƘ ƛƴƛŎƛƧŀǘƛǾŀΦ 2ƭŀƴƻǾƛ hŘōƻǊŀ ǎǳ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛŎƛ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀΣ ŀ hŘōƻǊǳ ǇǊŜŘǎƧŜŘŀ 

predstavnik Europske komisije. U Odboru Hrvatska ima jednog predstavnika Ministarstva zdravstva i 

jednog predstavnika HALMED-a. 

 

C) Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu Europske komisije (Standing Committee) 
 
{ǘŀƭƴƛ ƻŘōƻǊ ǎŀǎǘƻƧƛ ǎŜ ƻŘ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀΣ ŀ ǇǊŜŘǎƧŜŘŀ Ƴǳ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƪƻƳƛǎƛƧŜΦ 

{ǘŀƭƴƛ ƻŘōƻǊ ƻǎƴƻǾŀƴ ƧŜ 5ƛǊŜƪǘƛǾƻƳ нллмκуоκ9/ όőƭΦ мнмΦύΣ ōǳŘǳŏƛ Řŀ ǘƛƧŜƪom bilo kojeg europskog 

ǇƻǎǘǳǇƪŀ ǎǾŀƪŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ ƪƻƧŀ ǎŜ ƴŜ ǎƭŀȌŜ ǎ ǇǊƛƧŜŘƭƻƎƻƳ ƻŘƭǳƪŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƪƻƳƛǎƛƧŜ ƳƻȌŜ ȊŀǘǊŀȌƛǘƛ Řŀ 

{ǘŀƭƴƛ ƻŘōƻǊ ǊŀȊƳƻǘǊƛ ƴŀŎǊǘ ƻŘƭǳƪŜΣ ƻōǊŀȊƭƻȌƛǾǑƛ ƛǎŎǊǇƴƻ ǎǾƻƧ ȊŀƘǘƧŜǾΦ IǊǾŀǘǎƪŀ ǳ {ǘŀƭƴƻƳ ƻŘōƻǊǳ ƛƳŀ 

jednog predstavnika HALMED-a. 

 

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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EƪǎǇŜǊǘƴǳ ǎƪǳǇƛƴǳ {¢!at ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀ wŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾƻ Ȋŀ ƻǇŏŜ ȊŘǊŀǾƭƧŜ ƛ ǎƛƎǳǊnost hrane pri EK u Bruxellesu. 

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 bolesti) u ŎƛƭƧǳ ǇƻƳŀƪŀ ǎ άƻŦŦ-ƭŀōŜƭέ ƴŀ άƻƴ-ƭŀōŜƭέ ǇǊƛƳƧŜƴǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ 2ƭŀƴƻǾƛ ŜƪǎǇŜǊǘƴŜ 

ǎƪǳǇƛƴŜ ǎǳ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛŎƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦-a odgovornih za lijekove i predstavnici EMA-

e. U Radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. 

 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ όǇǊƛǎǳǘŀƴ ƛκƛƭƛ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛύ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛka HALMED-a na radnim sastancima 

povjerenstava i radnih skupina EK u 2022. godini prikazan je u Tablici br. 5.  

 

2.1.5.2. Sudjelovanje HALMED-ŀ ǳ ǊŀŘƴƛƳ ǎƪǳǇƛƴŀƳŀ ±ƛƧŜŏŀ 9¦ 

wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ±ƛƧŜŏŀ 9¦ Ȋŀ lijekove i medicinske proizvode (Pharmaceuticals and Medical Devices 
Group) 
 

wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ōŀǾƛ ǎŜ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƳ ƛ ƴƻǾƛƳ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾƻƳ 9¦ ƪƻƧŜ ǎŜ ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ȊŀƘǘƧŜǾŜ Ȋŀ 

ǇǊƛǎǘǳǇ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǘǊȌƛǑǘǳ ǘŜ ƴƧƛƘƻǾ ƴŀŘȊƻǊ ƛ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ ƴŀƪƻƴ Ǒǘƻ ǎŜ ƛǎǘƛ ǎǘŀǾŜ ƴŀ 

ǘǊȌƛǑǘŜΦ DƭŀǾƴƛ ŎƛƭƧŜǾƛ wŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ ǎǳ ƻǎƛƎǳǊŀǾŀƴƧŜ ƴŀƧǾƛǑŜ ƳƻƎǳŏŜ ǊŀȊƛƴŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ōƻƭŜǎƴƛƪŀ ƛ 

ǳőƛƴƪƻǾƛǘƻ ŦǳƴƪŎƛƻƴƛǊŀƴƧŜ ǳƴǳǘŀǊƴƧŜƎ ǘǊȌƛǑǘŀΣ ǳȊ ƛǎǘƻŘƻōƴƻ ǇǊƻƳƛŎŀƴƧŜ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛΦ ¦ ǊŀŘǳ 

Radne skupine sudjeluje po jedan predstavnik HALMED-a za lijekove i za medicinske proizvode. 

 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ όǇǊƛǎǳǘŀƴ ƛκƛƭƛ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛύ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ HALMED-a na radnim sastancima 

wŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ ±ƛƧŜŏŀ 9¦ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ u 2022. godini prikazan je u Tablici br. 5.  

 

2.1.5.3. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EMA-e 

A) Povjerenstvo za humane lijekove (Committee for Medicinal Product for Human Use, CHMP) 
 
Povjerenstvo CHMP jedno je od sedam znanstvenih povjerenstava EMA-e, koje ocjenjuje zahtjeve u 

centraliziranim postupcima, prati sigurnost lijekova odobrenih centraliziranim postupkom, donosi odluku 

o hitnim upozorenjima o ƻƎǊŀƴƛőŜƴƧǳ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀΣ ƻŘƻōǊŀǾŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳΣ ǇǊƛǇǊŜƳŀ 9ǳǊƻǇǎƪŀ 

ƧŀǾƴŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƻŎƧŜƴƛ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳ όEuropean public assessment reportΣ 9t!wύΣ ǇǊǳȌŀ 

ȊƴŀƴǎǘǾŜƴŜ ǎŀǾƧŜǘŜ ǘǾǊǘƪŀƳŀ ǳ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧǳ ƛ ǊŀȊǾƻƧǳ ƴƻǾƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ǇǊƛǇǊŜƳŀ ǎǘǊǳőƴŜ ƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ 

smjernice za farmaceutsku industriju, sudjeluje u harmonizaciji regulatornih zahtjeva za lijekove na 

ƛƴǘŜǊƴŀŎƛƻƴŀƭƴƻƧ ǊŀȊƛƴƛΣ ǾƻŘƛ ŀǊōƛǘǊŀȌƴŜ ǇƻǎǘǳǇƪŜ ƛȊ awtκ5/t ǇƻǎǘǳǇŀƪŀ ǘŜ ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ǳ ŀǊōƛǘǊŀȌƴƛƳ 

ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ ǾŀȌƴƛƳ Ȋŀ ƧŀǾƴƻ ȊŘǊŀǾƭƧŜΦ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ǳ ǊŀŘǳ ƪƻƴȊǳƭǘƛǊŀ ǊŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ ƪƻƧŜ ǇǊǳȌŀƧǳ ǎǘǊǳőƴǳ 

ǇƻŘǊǑƪǳ ƛȊ ǎǾƻƎ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǇƻŘǊǳőƧŀΦ 2ƭŀƴƻǾƛ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ ǎǳ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛŎƛ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦Σ ǎǘǊǳőƴƧŀŎƛ 

ƛȊ ƻŘǊŜŚŜƴƛƘ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƘ ǇƻŘǊǳőƧŀΦ ¦ /Iat-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΤ őƭŀna i 

zamjenika.  

 
Radne skupine CHMP-a 
 
Radne skupine CHMP-ŀ ǇǊǳȌŀƧǳ ǇƻǘǇƻǊǳ u znanstvenom, regulatornom i organizacijskom dijelu poslova 

CHMP-a te drugih povjerenstava EMA-e i radnih skupina. Poslovi radnih skupina CHMP-ŀ ƻōǳƘǾŀŏŀƧǳΥ 
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izradu/izmjenu EU i ICH smjernica, ǎǘǊǳőƴǳ ǇƻǘǇƻǊǳ ǇǊƻŎŜǎǳ ǊŀȊǾƻƧŀ ƛ ŜǾŀƭǳŀŎƛƧŜ ƭƛƧŜƪŀ όǇǊƛǇǊŜƳŀ ƻŘƎƻǾƻǊŀ 

na upite), ǎǘǊǳőƴǳ ǇƻǘǇƻǊǳ ǊŜƭŜǾŀƴǘƴƛƳ 9¦ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀƳŀ ƛ ǇǊƻƧŜƪǘƛƳŀΣ suradnju s FDA i PMDA (Japan), 

edukaciju ocjenitelja, ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎŀ ǎǘǊǳőƴƛƳ ŘǊǳǑǘǾƛƳŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ ǳstanovama, ǇǳōƭƛƪŀŎƛƧŜ ǎǘǊǳőƴƛƘ 

őƭŀƴŀƪŀΣ ǘŜ ŘǊǳƎŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ƴŀ zahtjev CHMP-a.  

 
A-I) Radna skupina za znanstveni savjet (Scientific Advice Working Party, SAWP) 
 
{!²t ŘŀƧŜ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴŜ ǎŀǾƧŜǘŜ ƻ ǇƛǘŀƴƧƛƳŀ ǾŜȊŀƴƛƳ ǳȊ ǊŀȊǾƻƧ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ ǇƻŘǊǳőƧƛƳŀ ƪƻƧŀ ǎŜ ƻŘƴƻǎŜ na 

ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪŀΣ ƴŜƪƭƛƴƛőƪƛ ƛ ƪƭƛƴƛőƪƛ ǊŀȊǾƻƧ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǘŜ ȊƴŀőŀƧƴǳ ƪƻǊƛǎǘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ ƭƛƧŜőŜƴƧŜ ǊƛƧŜǘƪƛƘ ƛ ǘŜǑƪƛƘ 

ōƻƭŜǎǘƛΦ {ǇŜŎƛŦƛőƴŀ ǇƻŘǊǳőƧŀ Ȋŀ ƪƻƧŀ ƻǾŀ ƳǳƭǘƛŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀǊƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǇǊǳȌŀ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛ ǎŀǾƧŜǘ ƻōǳƘǾŀŏŀƧǳ 

ǇƻŘǊǳőƧŀ ǊŀȊǾƻƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪŀƻ Ǒǘƻ ǎǳ ŦŀǊƳŀƪƻƪƛƴŜǘƛƪŀΣ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛƧŀ ƛ ǎǘŀǘƛǎǘƛƪŀ ǘŜ ǘŜǊŀǇƛƧǎƪŀ ǇƻŘǊǳőƧŀ Ȋŀ 

ƪƻƧŀ ǎŜ őŜǎǘƻ ǘǊŀȌƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛ ǎŀǾƧŜǘΣ ƪŀƻ Ǒǘƻ ǎǳ ƻƴƪƻƭƻƎƛƧŀΣ ƛƳǳƴƻƭƻƎƛƧŀκǊŜǳƳŀǘƻƭƻƎƛƧŀΣ ƪŀǊŘƛƻǾŀǎƪǳƭŀǊƴƛ 

ǇƻǊŜƳŜŏŀƧƛΣ ŘƛƧŀōŜǘŜǎΣ ƴŜǳǊƻŘŜƎŜƴŜǊŀǘƛǾƴƛ ǇƻǊŜƳŜŏŀƧƛΣ ƛƴŦŜƪǘƛǾƴŜ ōƻƭŜǎǘƛ ƛ ƘŜƳŀǘƻlogija. U SAWP-u 

Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΤ őƭŀƴŀ όǾŀƴƧǎƪƛ ǎǘǊǳőƴƧŀƪ I![a95-a) i zamjenika. 

 
A-LLύ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ōƛƻƭƻǑƪŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ όBiologics Working Party, BWP) 
 
BWP daje preporuke znanstvenim povjerenstvima EMA-e o svim pitanjima koja se ƻŘƴƻǎŜ ƴŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƛ 

ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ōƛƻƭƻǑƪƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ .²t ŘŀƧŜ ǇƻŘǊǑƪǳ /Iat-u kako bi se postigla dosljednost u ocjeni odnosno 

ƪƻƘŜǊŜƴǘƴƻǎǘ /Iat ƳƛǑƭƧŜƴƧŀΦ U radnoj skupini BWP Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΤ őƭŀƴŀ ƛ 

zamjenika. Predstavnik HALMED-a je istovremeno predstavnik i u Radnoj grupi za influencu koja je dio 

wŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ Ȋŀ ōƛƻƭƻǑƪŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ όCHMP Biologics Working Party Ad Hoc Influenza Working Group). 

 

A-IIIύ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όQuality Working Party, QWP) 

QWP daje preporuke i ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾǳ Ȋŀ ƘǳƳŀƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ό/Iatύ ƛ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾǳ Ȋŀ ǾŜǘŜǊƛƴŀǊǎƪŜ 

lijekove (CVMP) EMA-Ŝ ƪƻƧŀ ǎǳ ǾŜȊŀƴŀ ǳȊ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ ¦Ȋ ŘŜƭŜƎŀǘŜ ƛȊ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ǎǾŀƪŜ ȊŜƳƭƧŜ 

őƭŀƴƛŎŜ 9¦-ŀΣ ƴŀ ǇƭŜƴŀǊƴƛƳ ǎƧŜŘƴƛŎŀƳŀ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǇǊƻƳŀǘǊŀőƛ ƛȊ 95va-a, a povremeno i predstavnici 

regulatornih tijela zemalja izvan EU-a. U QWP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΤ őƭŀƴŀ ƛ 

ȊŀƳƧŜƴƛƪŀΣ ȊŀŘǳȌŜƴƛƘ Ȋŀ ƘǳƳŀƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜΦ 

 
A-IV) Radna skupina za sigurnost (Safety Working Party, SWP) 
 
SWP razmatra pitanja koja su ǾŜȊŀƴŀ ǳȊ ƴŜƪƭƛƴƛőƪŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴŜ ŀǎǇŜƪǘŜ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ǇǊƛǇǊŜƳŀ ƛ 

Řƻƴƻǎƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴŀ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀΣ ǎŀǾƧŜǘŜ ƛ ŘƻƪǳƳŜƴǘŜ ǎ ǇǊŜǇƻǊǳƪŀƳŀΣ ƻǇŏŜƴƛǘŀ ƛ ǎǇŜŎƛŦƛőƴŀ ƴŜƪƭƛƴƛőƪŀ 

sigurnosna pitanja vezana uz ocjenu pojedinog lijeka za CHMP i druge radne skupine EMA-e, interesne 

grupacije (primjerice European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA), kao i 

ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ όL/IύΦ ¦ ǊŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ {²t IǊǾŀǘǎƪŀ ƛƳŀ ŘǾŀ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ I![a95-ŀΤ őƭŀƴŀ 

όǎǘǊǳőƴƧŀƪ ƛȊ I![a95-a) i zamjenika (vŀƴƧǎƪƛ ǎǘǊǳőƴƧŀƪ I![a95-a). 

 
A-±ύ wŀŘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ƭƛƴƎǾƛǎǘƛőƪǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀ όWorking Group on Quality Review of 
Documents, QRD) 

vw5 ǇǊǳȌŀ ǇƻŘǊǑƪǳ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƳ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƛƳŀ 9a!-Ŝ ƛ ǇƻŘƴƻǎƛǘŜƭƧƛƳŀ ȊŀƘǘƧŜǾŀ ǾŜȊŀƴǳ ǳȊ ƭƛƴƎǾƛǎǘƛőƪŜ 

aspekte informacija o ƭƛƧŜƪǳ ǳ ǎǾǊƘǳ ƻǎƛƎǳǊŀǾŀƴƧŀ ƧŀǎƴƻŏŜ ƛ ǘŜǊƳƛƴƻƭƻǑƪŜ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ǳ 

ǎŀȌŜǘƪǳ ƻǇƛǎŀ ǎǾƻƧǎǘŀǾŀ ƭƛƧŜƪŀΣ ǳǇǳǘƛ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ƛ ƻȊƴŀőƛǾŀƴƧǳ ǳ 9¦κ9Dt-u. U radnoj grupi QRD Hrvatska ima 

dva predstavnika HALMED-ŀΤ őƭŀƴŀ ƛ ȊŀƳƧŜƴƛƪŀΦ 
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Plan prihodovnih poslova jeȊƛőƴŜ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ǇǊƛƪŀȊŀƴ ƧŜ ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ мΦ όwΦōǊΦ мΦпΦύΦ 

 

A-±Lύ wŀŘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ǇǊŜƎƭŜŘ ǇǊƛƘǾŀǘƭƧƛǾƻǎǘƛ ǇǊŜŘƭƻȌŜƴƻƎ ƴŀȊƛǾŀ ƭƛƧŜƪŀ όInvented Name Review Group, 
NRG) 

wŀŘƴŀ ƎǊǳǇŀ bwD ȊŀŘǳȌŜƴŀ ƧŜ Ȋŀ ǇǊŜƎƭŜŘ ǇǊƛƘǾŀǘƭƧƛǾƻǎǘƛ ǇǊŜŘƭƻȌŜƴƻƎ ƴŀȊƛǾŀ ƭijeka u centraliziranom 

ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ Ȋŀ ƪƻƧƛ ŏŜ ȊŀƘǘƧŜǾ ōƛǘƛ ƛƭƛ ƧŜ ǾŜŏ ǇƻŘƴŜǎŜƴ 9a!-i. Predstavnici HALMED-a 

ǇǊƛƧŜŘƭƻƎŜ ƴŀȊƛǾŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ȊŀǇǊƛƳŀƧǳ ǇǳǘŜƳ αƻƴƭƛƴŜά ǇƻǊǘŀƭŀΦ  

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

tD²t ƧŜ ǎŀǾƧŜǘƻŘŀǾƴŀΣ ǎǘǊǳőƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ /Iat-ŀ ƪƻƧŀ ŘŀƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƻ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƳ ǇƛǘŀƴƧƛƳŀ ǾŜȊŀƴƛƳ ǳȊ 

ǳǘƧŜŎŀƧ ŦŀǊƳŀƪƻƎŜƴƻƳƛƪŜ ƴŀ ŦŀǊƳŀƪƻƪƛƴŜǘƛƪǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻŘƛƴŀƳƛƪǳ ƪƻŘΣ ǇǊƛƳƧŜǊƛŎŜΣ ƻƴƪƻƭƻǑƪƛƘ 

bolesti. U PGWP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΣ ǳ ǎǾƻƧǎǘǾǳ ǇǊƻƳŀǘǊŀőŀΤ ǎǘǊǳőƴƧŀƪ ƛȊ 

HALMED-ŀ ƛ ǾŀƴƧǎƪƛ ǎǘǊǳőƴƧŀƪ I![a95-a. 

A-VIII) Radna skupina za promicanje 3R principa (Working group on the application of the 3Rs in 
regulatory testing of medicinal products, J3RsWG) 
 
J3RsWG je savjetodavna, ǎǘǊǳőƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ /Iat-ŀ őƛƧŀ ƧŜ ǳƭƻƎŀ ǇǊƻƳƛŎŀƴƧŜΣ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŜ ƛ ǇǊƛƳƧŜƴŀ ǘȊǾΦ оw 

principa (replacement, reduction and refinementύ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪƻǊƛǑǘŜƴƧŀ ȌƛǾƻǘƛƴƧŀ Ȋŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ ¦ 

radnu skupinu je od strane BWP-a imenovan jedan predstavnik HALMED-a ǳ ǎǾƻƧǎǘǾǳ ǎǘŀƭƴƻƎ őƭŀƴŀΦ 

 
A-IX) Radna skupina za modele i simulacije (Modelling and Simulation Working Party, MSWP) 
 
a{²t ƧŜ ǊŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ƪƻƧŀ ǇǊǳȌŀ ǇƻŘǊǑƪǳ /Iat-u, PDCO-u i SAWP-u vezano uz postupke u kojima se 

ƪƻǊƛǎǘŜ ƳƻŘŜƭƛ ƛ ǎƛƳǳƭŀŎƛƧŜ ƴǇǊΦ Ȋŀ ƻŘǊŜŚƛvanje doze kod prvog ispitivanja u ljudi, za optimizaciju dizajna 

ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ ŜƪǎǘǊŀǇƻƭŀŎƛƧǳ ƴŀ ǇŜŘƛƧŀǘǊƛƧǎƪǳ ǇƻǇǳƭŀŎƛƧǳ ƛ ŘǊΦ WŜŘŀƴ ƻŘ ŎƛƭƧŜǾŀ ƎǊǳǇŜ ƧŜ ǇƻǾŜŏŀǘƛ 

ǎǾƧŜǎƴƻǎǘ ƛ ƛȊǾǊǎƴƻǎǘ ǳ ƪƻǊƛǑǘŜƴƧǳ ƳƻŘŜƭŀ ƛ ǎƛƳǳƭŀŎƛƧŀ ƳŜŚǳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƳ Ǌegulatornim tijelima. 

U MSWP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-ŀ ǳ ǎǾƻƧǎǘǾǳ ǇǊƻƳŀǘǊŀőŀΦ 

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

¦ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾǳ Ȋŀ ƴŀǇǊŜŘƴǳ ǘŜǊŀǇƛƧǳ /!¢ IǊǾŀǘǎƪŀ ƛƳŀ ŘǾŀ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀΤ őƭŀƴŀ ƛ ȊŀƳjenika. 

C) Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesti (Committee for Orphan Medicinal Products, COMP) 
 
U COMP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-ŀ όǾŀƴƧǎƪƛ ǎǘǊǳőƴƧŀƪ I![a95-a). Hrvatski 

predstavnik sudjeluje i u radu radne grupe Pre-clinical models COMP Working Group i Scientific Advice 

Working Group (SAWG). 

 

D) Povjerenstvo za biljne lijekove (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) 

Iat/ ǇǊƛƘǾŀŏŀ ƛ ǊŜǾƛŘƛǊŀ ōƛƭƧƴŜ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛƧŜ ƛ ǎƳƧŜǊƴƛŎŜΦ ¦ Iat/-ǳ IǊǾŀǘǎƪŀ ƛƳŀ ŘǾŀ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀΤ őƭŀƴŀ 

(vanjski ǎǘǊǳőƴƧŀƪ I![a95-ŀύ ƛ ȊŀƳƧŜƴƛƪŀ όǎǘǊǳőƴƧŀƪ ƛȊ I![a95-a). 

E) EU Innovation Network (EU-IN) 
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9¦ LƴƴƻǾŀǘƛƻƴ bŜǘǿƻǊƪ ƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ǳǊŜŘŀ Ȋŀ ƛƴƻǾŀŎƛƧŜ ƪƻƧŀ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŀ ǇƭŀǘŦƻǊƳǳ ƴŀ ƪƻƧƻƧ 

nacionalna regulatorna tijela i EMA razmjenjuju informacije o razvoju ƛƴƻǾŀŎƛƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ 

ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǘŜ ƛƳŀƧǳ Ȋŀ ŎƛƭƧ Řŀǘƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴǳ ƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴǳ ǇƻŘǊǑƪǳ ƪŀƪƻ ōƛ Ǒǘƻ ǾƛǑŜ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ 

ǇǊƻƧŜƪŀǘŀ ƛǎǇǳƴƛƭƻ ȊŀƘǘƧŜǾŜ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ŘƧŜƭƻǘǾƻǊƴƻǎǘƛ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǘŜ ŘƻǎǇƧŜƭƻ Řƻ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀΦ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ 

podnosi izǾƧŜǑŏŀ ƻ ǊŀŘǳ ƛ 9a!-i i HMA. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. 

 

Cύ ¦ǇǊŀǾƭƧŀőƪŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǾŜƭƛƪŜ ǇƻŘŀǘƪŜ όBig Data Steering Group, BDSG) 
 

BDSG je osnovana je u svibnju 2020. kao savjetodavno tijelo EMA-ƛƴƻƳ ǳǇǊŀǾƭƧŀőƪƻƳ ƻŘōƻǊǳ ƛ IMA za 

ǇǊƛƻǊƛǘƛȊŀŎƛƧǳ ƛ ǇƭŀƴƛǊŀƴƧŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǇǊƛƻǊƛǘŜǘƴƛƘ ǇǊŜǇƻǊǳƪŀ ƪƻƧŜ ǎǳ ŘƻƴŜǎŜƴŜ ƪŀƻ ȊŀƪƭƧǳőŀƪ ǊŀŘŀ wŀŘƴŜ 

skupine za velike podatke (Big Data Task Force). Radnim planom BDSG-ŀ ǳǘǾǊŚŜƴ ƧŜ ŎƛƭƧ ǎƪǳǇƛƴŜ ƪƻƧƛ ǎŜ 

ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŜ ǊŜƎǳƭŀǘƛǾŜ ǳǇƻǊŀōŜ α.ƛƎ 5ŀǘŀά ƛȊ ǊŀȊƴƛƘ ǇƻŘǊǳőƧŀ ƴŀ ƪƻƧŀ ƧŜ ǘƻ ǇǊƛƳƧŜƴƧƛǾƻΣ ƻŘ 

ƪǾŀƭƛǘŜǘŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀΣ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀőƪƛƘ ƳŜǘƻŘŀΣ Ǉŀ Řƻ ŘƻƴƻǑŜƴƧŀ ƻŘƭǳƪŀΦ ¦ ¦ǇǊŀǾƭƧŀőƪƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ Ȋŀ ǾŜƭƛƪŜ 

podatke Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. 

 

G) EU-LbκIa! ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƎǊŀƴƛőƴƛƘ proizvoda (Borderline Classification Group, BLCG)  

 
EU-LbκIa! ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƎǊŀƴƛőƴƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ osnovana je 2021. u okviru potpore EU-IN u 

ǇƻŘǊǳőƧǳ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŀ ǘŜ ƎǊŀƴƛőƴƛƘ ƛ ƪƻƳōƛƴƛǊŀƴƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƪƻƧŀ ōƛ ǇǊƛŘƻƴƛƧŜƭŀ 

preƭŀǎƪǳ ƛȊ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ ǳ ǊŀȊǾƻƧΣ ǳƪƭƧǳőƛǾŀƴƧǳ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ȊŀƘǘƧŜǾŀ ǘƛƧŜƪƻƳ ǊŀȊǾƻƧŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ ǊŀƴƻƳ 

ƻǘƪǊƛǾŀƴƧǳ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǳ ƪƻƧƛƳŀ ǎǳ ǇƻǘǊŜōƴƛ ƴƻǾƛ ƛ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƛ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛ ŀƭŀǘƛ ƛƭƛ ǇǊƛǎǘǳǇƛ ǘŜ ǳǘǾǊŚƛǾŀƴƧŜ 

prioritetnih tema za suradnju s drugim radnim skupinama EMA-e. U BLCG skupini Hrvatska ima jednog 

predstavnika HALMED-a. 

 

tƭŀƴ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ όǇǊƛǎǳǘŀƴ ƛκƛƭƛ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛύ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava 

i radnih skupina EMA-e u 2022. godini prikazan je u Tablici br. 5.  

2.1.5.4. Sudjelovanje HALMED-a u radu povjerenstava i radnih skupina EDQM-a 

!ύ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ƻōȊƛǊƻƳ ƴŀ ƻǇǎƪǊōǳ όCommittee of Experts on the 
classification of medicines as regards their supply, CD-P-PH/PHO) 

Povjerenstvo CD-P-PH/PIh ŘŀƧŜ ǇǊŜǇƻǊǳƪŜ Ȋŀ ǳƧŜŘƴŀőŀǾŀƴƧŜ ƴŀőƛƴŀ ƛȊŘŀǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ ǎǾƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀ 

őƭŀƴƛŎŀƳŀ ±ƛƧŜŏŀ 9ǳǊƻǇŜ ǇǳǘŜƳ ŘƛƧŀƭƻƎŀ ƛ ƪƻƴǎŜƴȊǳǎŀ ǎǾƛƘ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ ±ƛƧŜŏŀ 9ǳǊƻǇŜΦ bŀ ǘŜƳŜƭƧǳ 

ǾŀȌŜŏŜƎ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀΣ /5-P-PH/PHO koristi znanstveni pristup kako bi postavio ujŜŘƴŀőŜƴŜ ƪǊƛǘŜǊƛƧŜ Ȋŀ 

ǊŀȊǾǊǎǘŀǾŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧƛ ŏŜ ǇǊƻƳƛŎŀǘƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ ƛ ǑƛǊǳ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ ŘǊǳǑǘǾƻΦ wŀŘ 

ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ ƻŘǾƛƧŀ ǎŜ ƪǊƻȊ ŘǾƛƧŜ ǊŜŘƻǾƛǘŜ ǎƧŜŘƴƛŎŜ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ǳ {ǘǊŀǎōƻǳǊƎǳ ǘŜ ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀƴƧŜ ƻŘƴƻǎƴƻ 

sudjelovanje na tematskim eksǇŜǊǘƴƛƳ ǊŀŘƛƻƴƛŎŀƳŀ ƴŀ ƪƻƧƛƳŀ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ƛ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ǾŀƴƧǎƪƛ ŜƪǎǇŜǊǘƛΦ ¦ 

CD-P-PH/PHO-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. Predstavnica HALMED-a je potpredsjednica 

Povjerenstva, kao i stalni izvjestitelj usvojenih preporuka PRAC-a i CHMP-a o sigurnosnim signalima i 

ŀǊōƛǘǊŀȌƴƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ ǘŜ ǇƻǎƭƧŜŘƛőƴƻƎ ǳǘƧŜŎŀƧŀ ƴŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƻōǳƘǾŀŏŜƴƛƘ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛΦ 

 

B) tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ ƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǎƪǊōƛ 
(Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and Pharmaceutical 
Care, CD-P-PH/PC) 



POSLOVNI PLAN ZA 2022. GODINU 

 

27/123 

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

Odgovornosti povjerenstva CD-P-tIκt/ ǳƪƭƧǳőǳƧǳ ƛȊǊŀŘǳ ƛ ǇǊƻƳƻŎƛƧǳ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ƪƻƧŜ ǇƻōƻƭƧǑŀǾŀƧǳ 

ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪǳ ǎƪǊō ƛ ǊŀŘƴŜ ƳŜǘƻŘŜΣ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƛǎǘƛƘΣ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ǎǾƛƘ dionika u 

ȊŘǊŀǾǎǘǾǳ ǘŜ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ƛ ǊŀȊǾƻƧ ƻŘƴƻǎŀ ǎ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀƳŀ ƛ ƴŀŘƭŜȌƴƛƳ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ǳ ǘƻƳ ǇƻŘǊǳőƧǳΦ wŀŘ 

povjerenstva CD-P-tIκt/ ƻŘǾƛƧŀ ǎŜ ƪǊƻȊ ŘǾƛƧŜ ǊŜŘƻǾƛǘŜ ǎƧŜŘƴƛŎŜ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ǳ {ǘǊŀǎōƻǳǊƎǳ ƛ ǘŜƭŜŦƻƴǎƪŜ 

ǎƧŜŘƴƛŎŜ ƪƻƧŜ ǎŜ Ǉƻ ǇƻǘǊŜōƛ ƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ƴŜƪƻƭƛƪƻ Ǉǳǘŀ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ǘŜ ƪǊƻȊ ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀƴƧŜ ƛκƛƭƛ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ƴŀ 

ǘŜƳŀǘǎƪƛƳ ŜƪǎǇŜǊǘƴƛƳ ǊŀŘƛƻƴƛŎŀƳŀ ƴŀ ƪƻƧƛƳŀ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ƛ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ǾŀƴƧǎƪƛ ŜƪǎǇŜǊǘƛΦ ¦ /5-P-PH/PC 

Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. 

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

HALMED je s EDQM-om 2016. godine ugovorio suradnju o sudjelovanju u postupku dobivanja Ovjernice 

Europske farmakopeje (Certificate of Suitability, CEP). Predstavnik HALMED-ŀ ǘŀƪƻŚŜǊ ƧŜ őƭŀƴ ¢ŜƘƴƛőƪƻƎ 

savjetodavnog odbora (Technical Advisory Board, TAB) za postupak ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari 

za izdavanje Ovjernice Ph. Eur. pri EDQM-u. 

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

tƭŀƴ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ όǇǊƛǎǳǘŀƴ ƛκƛƭƛ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛύ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ I![a95-a na radnim sastancima povjerenstava 
i radnih skupina EDQM-a prikazan je u Tablici br. 5.  
 

2.1.5.5. Sudjelovanje HALMED-a u radu povjerenstava i radnih skupina HMA-a i 
CMDh 

HMA (The Heads of Medicines Agenciesύ ƻŘǊȌŀǾŀ ǎŀǎǘŀƴƪŜ ƴŀ ƪƻƧƛƳŀ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧi nacionalnih 

ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦Φ  

CMDh (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures ς Human), 

kƻƻǊŘƛƴŀŎƛƧǎƪŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀ ƛ ŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛ ǇƻǎǘǳǇŀƪ Ȋŀ ƘǳƳŀƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ 

ǊŀȊƳŀǘǊŀ ǇƛǘŀƴƧŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƪƻƧƛ ǎŜ ƻŘƻōǊŀǾŀƧǳ ǇƻǎǘǳǇƪƻƳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀ ƛ ŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ 

postupkom. 

U 2022. godini predstavnici HALMED-ŀ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǊŀŘǳ ǎƭƧŜŘŜŏƛƘ ǎǘǊǳőƴƛƘ ƎǊǳǇŀ Ia!-a i 

CMDh: 

- Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvari (Working Group on Active Substance 

Master File Procedures) 

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

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

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

- Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System) 

- Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX) 

- Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (Harmonisation of Risk Management Plan Project, 

HaRP) 

- wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ȊŀƧŜŘƴƛőƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǇƻǎǘǳǇƪŜ (Pharmacovigilance Work Sharing 

Procedures Working Party, PhV WSP WP) 

- wŜƎǳƭŀǘƻǊƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛ ƻōǊŀȊŀŎ ǇǊƛƧŀǾŜ όeAF Regulatory Focus Group). 
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Planirani broj sudjelovanja na radnim sastancima HMA, CMDh i ƴƧƛƘƻǾƛƘ ǎǘǊǳőƴƛƘ ƎǊǳǇŀ (prisutan i/ili 

ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛύ u 2022. godini prikazan je u Tablici 5.  

2.1.6Φ aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ǇƻǎƭƻǾƛ 

2.1.6.1. Suradnja ǎ ŀƎŜƴŎƛƧŀƳŀ ƴŀŘƭŜȌƴƛƳŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦ 

U 2022. godiƴƛ I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ ŀƎŜƴŎƛƧŀƳŀ ƴŀŘƭŜȌƴƛƳŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦Φ 

2.1.6.2. Suradnja ǎ ŀƎŜƴŎƛƧŀƳŀ ƴŀŘƭŜȌƴƛƳŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ȊŜƳŀƭƧŀ ƛȊǾŀƴ 9¦ 

U 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ I![a95 ŏŜ ȊŀǾǊǑƛǘƛ ¢ǿƛƴƴƛƴƎ ǇǊƻƧŜƪǘ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ǇƻŘ ƴŀȊƛǾƻƳ ϦtƻŘǊǑƪŀ !ƎŜƴŎƛƧƛ Ȋŀ 

lijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS)" te nastaviti suradnju s drugim ŀƎŜƴŎƛƧŀƳŀ ƴŀŘƭŜȌƴƛƳŀ 

za lijekove izvan EU. 
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2.1.7. Prihodovni poslovi 

Tablica 2. Planirani broj prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet 

Naziv usluge 
Plan za  
2022.  

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 12 

mjeseci* 
  

Razlika Plan 2022Φκ LȊǾǊǑŜƴƧŜ 
za referentnih 12 mjeseci* 

 

br. predmeta 
 

% 

мΦмΦ  5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ 
promet  lijeka ς primjenjuje se za nacionalne 
postupke 

36 49 -13 73% 

мΦнΦ  5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪŀκƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƻƎ ƭƛƧŜƪŀ ƛ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŜ ς 
primjenjuje se za MRP/DCP postupke 

 

мΦнΦмΦ 5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ό5/tύ  

1.2.мΦмΦ ¦ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ 
őƭŀƴƛŎŀ όwa{ύ 

23 21 2 110% 

мΦнΦмΦнΦ ¦ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 
sudionica u postupku (CMS) 

258 199 59 130% 

мΦнΦнΦ 5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪŀκƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƻƎ ƭƛƧŜƪŀ ǳ Ǉƻǎǘǳpku 
ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀ όawtύ 

 

мΦнΦнΦм ¦ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ 
őƭŀƴƛŎŀ όwa{ύ 

0 2 -2 0% 

мΦнΦнΦн  ¦ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 
sudionica u postupku ( CMS) 

8 10 -2 80% 

1.2.3 Ponovljeni postupak (Repeat use procedure) 44 38 6 116% 

мΦнΦрΦ  5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ŀƭŜǊƎŜƴŀ  

мΦнΦрΦм ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ 
ƪŀŘŀ ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

0 0 0 - 

мΦнΦрΦн ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
priznavanja/decentraliziranoƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ 
ƪŀŘŀ ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƛ ǳ 
nacionalnom postupku 

0 3 -3 0% 

1.2.6. Registracija tradicionalnog biljnog lijeka  

1.2.6.1 U nacionalnom postupku 0 0 0 - 

мΦнΦсΦн ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
priznavanja/decentraliziranom ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ 
ƪŀŘŀ ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

0 0 0 - 

мΦнΦсΦо ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ 
ƪŀŘŀ ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ 

0 0 0 - 

мΦнΦт wŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŀκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŜ ƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƻg lijeka  

мΦнΦтΦм ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ 
ƪŀŘŀ ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

0 0 0 - 

мΦнΦтΦн ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ 
ƪŀŘŀ ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ Ǉƻǎtupku i u 
nacionalnom postupku 

0 1 -1 0% 

UKUPNO: 369 323 46 114% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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Tablica 3. Planirani broj prihodovnih usluga obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet 

Naziv usluge 
Plan za  
2022. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 12 

mjeseci* 

Razlika Plan 2022Φκ LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 12 mjeseci* 

 

br. predmeta 
 

% 

нΦм hōƴƻǾŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻōƴƻǾŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ 
za stavljanje u promet lijeka (bez izmjena) ς 
primjenjuje se za nacionalne postupke 

50 121 -71 41% 

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

 

нΦнΦм hōƴƻǾŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻōƴƻǾŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪŀ όōŜȊ ƛȊƳƧŜƴŀύ  

нΦнΦмΦм  ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

21 9 12 233% 

2.2.1.2 U postupku mŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ 

132 133 -1 99% 

нΦнΦн hōƴƻǾŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻōƴƻǾŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ŀƭŜǊƎŜƴŀ όōŜȊ ƛȊƳƧŜƴŀύ  

нΦнΦнΦм ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
priȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

0 0 0 - 

нΦнΦнΦн  ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƛ ǳ 
nacionalnom postupku 

0 0 0 - 

2.2Φо hōƴƻǾŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻōƴƻǾŜ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŜ ǘǊŀŘƛŎƛƻƴŀƭƴƻƎ ōƛƭƧƴƻƎ ƭƛƧŜƪŀ  

нΦнΦоΦм ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
je RH referentna zemlja 

0 0 0 - 

нΦнΦоΦн  ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
priznavanja/decentraƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƛ ǳ 
nacionalnom postupku 

0 1 -1 0% 

нΦнΦп  hōƴƻǾŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻōƴƻǾŜ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŜ ƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƻƎ ƭƛƧŜƪŀ  

нΦнΦпΦм ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
priznavanja/decentraliziranom poǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

0 0 0 - 

нΦнΦпΦн  ¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƛ ǳ 
nacionalnom postupku 

0 0 0 - 

UKUPNO: 203 264 -61 77% 

*  Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 

 

 

 

 



POSLOVNI PLAN ZA 2022. GODINU 

 

31/123 

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

 

Tablica 4. Planirani broj prihodovnih usluga izmjena odobrenja  

Naziv usluge 
Plan za  
2022.  

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 12 

mjeseci* 

Razlika Plan 2022ΦƎΦκ LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 12 mjeseci* 

 

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% 

±Ŝŏŀ ƛȊƳƧŜƴŀ όLLύ 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% 

оΦпΦ 5ŀǾŀƴƧŜ LȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧƛ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ƛȊǾŀƴ 
postupka davanja odobrenja za stavljanje u promet 
lijeka 

0 0 0 - 

UKUPNO ZA NACIONALNE POSTUPKE: 8.155 9.608 -1.453 85% 

 

Primjenjuje se za MRP/DCP postupke 

оΦрΦ LȊƳƧŜƴŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ όǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ŀƭŜǊƎŜƴŜύ ƛ ƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƻƎ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ 

оΦрΦм aŀƴƧŀ ƛȊƳƧŜƴŀ όL! ƛ L.ύ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
prƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

323 307 16 105% 

оΦрΦн ±Ŝŏŀ ƛȊƳƧŜƴŀ όLLύ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 

18 26 -8 69% 

3.5.3 ManƧŀ ƛȊƳƧŜƴŀ όL! ƛ L.ύ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ 

5.430 5.073 357 107% 

оΦрΦп ±Ŝŏŀ ƛȊƳƧŜƴŀ όLLύ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ kada 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ 

456 448 8 102% 

оΦрΦр hǎǘŀƭŜ ƛȊƳƧŜƴŜ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ƻŘƴƻǎƴƻ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ 

70 83 -13 84% 

3.5.6 Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka 
ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ 
ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ǊŜŦŜǊŜƴǘƴŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ƻŘƴƻǎƴƻ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ 
ƧŜ wI ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ ǎǳŘƛƻƴƛŎŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ 

0 0 0 - 

UKUPNO ZA MRP/DCP POSTUPKE: 6.297 5.937 360 106% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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2.1.8. Neprihodovni poslovi 

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

Rb. 
Naziv povjerenstva/radne skupine/ odbora  
 

Plan za 2022. 

Radne skupine EK-a 

1. Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (NtA) 2 

2. Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu (Pharmaceutical Committee) 4 

3. Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu Europske komisije (Standing Committee) 1 

4.  
Ekspertna skupina Europske komisije za siguran i pravovremen pristup lijekova bolesnicima 
(STAMP) 

2 

wŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ ±ƛƧŜŏŀ 9¦ 

5. 
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ±ƛƧŜŏŀ 9¦ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ όPharmaceuticals and Medical 
Devices Working Group) 

10 

Povjerenstva i radne skupine EMA-e 

6. Povjerenstvo za humane lijekove (CHMP) 23 

7. Radna skupina za znanstveni savjet (SAWP) 11 

8. wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ōƛƻƭƻǑƪŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ό.²tύ 11 

9. wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όv²t) 4 

10. Radna skupina za sigurnost lijekova (SWP) 11 

11. wŀŘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ƭƛƴƎǾƛǎǘƛőƪǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀ όvw5ύ 3 

12. Radna skupina za farmakogenomiku (PGWP) 1 

13. Radna skupina za promicanje 3R principa (J3RsWG) 1 

14. Radna skupina za modele i simulacije (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 (EU-IN) 11 

19. ¦ǇǊŀǾƭƧŀőƪŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǾŜƭƛƪŜ ǇƻŘŀǘƪŜ ό.5{Dύ 11 

20. {ƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƎǊŀƴƛőƴƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ό.[/Dύ 11 

Povjerenstva i radne skupine EDQM-a 

21. tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ƻōȊƛǊƻƳ ƴŀ ƻǇǎƪǊōǳ όCD-P-PH/PHO) 2 

22. 
tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪoj praksi i farmaceutskoj skrbi (CD-
P-PH/PC) 

2 

23. 
Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje Ovjernice Europske 
farmakopeje 

2 

Povjerenstva i radne skupine HMA-a i CMDh 

24. HMA (The Heads of Medicines Agencies) 4 

25. 
KoordiƴŀŎƛƧǎƪŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀ ƛ ŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛ ǇƻǎǘǳǇŀƪ Ȋŀ 

humane lijekove (CMDh) 
11 

26. 
Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvari (Working Group on Active Substance 
Master File Procedures) 

4 

27. Radna skupina za regulaciju izmjena (Working Party on Variation Regulation) 5 

28. Radna skupina za bezreceptne lijekove (Non-prescription Medicinal Products TF) 2 

29. Radna skupina za homeopatske lijekove (Homeopathic medicinal products working group) 1 

30. Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System) 3 

31. Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX) 2 

32. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 10 

33. wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ȊŀƧŜŘƴƛőƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǇƻǎǘǳǇƪŜ όtƘ± ²{t ²tύ 10 
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Rb. 
Naziv povjerenstva/radne skupine/ odbora  
 

Plan za 2022. 

34. wŜƎǳƭŀǘƻǊƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛ ƻōǊŀȊŀŎ ǇǊƛƧŀǾŜ όeAF Regulatory Focus Group) 8 

UKUPNO: 232 
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2.2. Farmakovigilancija 

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na temelju Zakona, HALMED provodi 

farmakovigilancijske aktivnosti u Republici Hrvatskoj u suradnji s regulatornim tijelima za lijekove zemalja 

őƭŀƴƛŎŀΣ 9ǳǊƻǇǎƪƻƳ ƪƻƳƛǎƛƧƻƳ ƛ 9ǳǊƻǇǎƪƻƳ ŀƎŜƴŎƛƧƻƳ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜΦ Farmakovigilancija je skup aktivnosti 

ǾŜȊŀƴƛƘ ǳȊ ƻǘƪǊƛǾŀƴƧŜΣ ǇǊƻŎƧŜƴǳΣ ǊŀȊǳƳƛƧŜǾŀƴƧŜΣ ǇǊŜǾŜƴŎƛƧǳ ƛ ǇƻǎǘǳǇŀƴƧŜ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪŀƻ ƛ 

ƴƻǾƛƘ ǎŀȊƴŀƴƧŀ ƻ ǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ 

2.2.1. Upravljanje prijavama sumnji na nuspojave lijekova  

Upravljanje prijavama sumnji na nuspojave ƻōǳƘǾŀŏŀ ȊŀǇǊƛƳŀƴƧŜΣ ƻōǊŀŘǳ ƛ ǎǘǊǳőƴǳ ǇǊƻŎƧŜƴǳ ǎǇƻƴǘŀƴƛƘ 

prijava sumnji na nuspojave od zdravstvenih radnika i pacijenata/korisnika na lijekove iz prometa u 

Republici Hrvatskoj te zŀǇǊƛƳŀƴƧŜΣ ƻōǊŀŘǳ ƛ ǎǘǊǳőƴǳ ǇǊƻŎƧŜƴǳ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ȊŀōƛƭƧŜȌŜƴƛƘ ƛȊ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛspitivanja 

lijekova koja se provode u Republici Hrvatskoj.  

HALMED vodi nacionalni sustav farmakovigilancije i sudjeluje u farmakovigilancijskim aktivnostima EU-a. 

{ǾŜ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴŜ ǇǊƛƧŀǾŜ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ I![a95 ǇǊƻǎƭƧŜŚǳƧŜ ǳ ǎǊŜŘƛǑƴƧǳ ōŀȊǳ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ 9¦ 

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

I![a95 ƛȊǊŀŚǳƧŜ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ƛȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀƳŀ ƪƻƧŜ ǎŜ Ȋŀ ǇǊŜǘƘƻŘƴǳ ƎƻŘƛƴǳ ƧŀǾƴƻ ƻōƧŀǾƭƧǳƧŜ na 

internetskim stranicama HALMED-a Řƻ олΦ ǊǳƧƴŀ ǘŜƪǳŏŜ ƎƻŘƛƴŜΦ 

 

U skladu s ciljem 1.2. wŀȊǾƻƧ ŘƻŘŀǘƴƛƘ ƳŜǘƻŘŀ ƛ ŀƭŀǘŀ ŀƪǘƛǾƴƻƎ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ 

plana HALMED-a za razdoblje od 2022.-2024. godina, HALMED planira povezivanje elektroniőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ 

htŜb ǎ ōƻƭƴƛőƪƛƳ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪƛƳ ǎǳǎǘŀǾƛƳŀ ǳ wI ǊŀŘƛ ǇƻǾŜŏŀƴƧŀ ōǊƻƧŀ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ ƛȊ 

ōƻƭƴƛőƪƛƘ ǳǎǘŀƴƻǾŀΦ 

hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ƛ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ǳ 

Republici Hrvatskoj u 2022. godini prikazan je u Tablici 6.  

 

Tablica 6. hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ wI 

Ukupan broj zaprimljenih sumnji 
na nuspojave lijekova i cjepiva iz 

prometa 

Iz prometa hȊōƛƭƧƴŜ ƛ ƴŜƻőŜƪƛǾŀƴŜ 
ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ ƛȊ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ 

ispitivanja (tzv. SUSAR-
i) 

Lijekovi Cjepiva 

5 000  3000 2 000  20 

 

нΦнΦнΦ hŎƧŜƴŀ ǇŜǊƛƻŘƛőƪƻƎ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪŀ (PSUR) 

tŜǊƛƻŘƛőƪƻ ƛȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪŀ όPeriodic Safety Update ReportΣ t{¦wύ ƧŜ ƛȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ 

lijeka koje saŘǊȌƛ ǎǾŜƻōǳƘǾŀǘƴǳ ƛ ƪǊƛǘƛőƪǳ ŀƴŀƭƛȊǳ ƻƳƧŜǊŀ ǊƛȊƛƪŀ ƛ ƪƻǊƛǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳȊƛƳŀƧǳŏƛ ǳ ƻōȊƛǊ ǎǾŜ 

ŘƻǎǘǳǇƴŜ ǇƻŘŀǘƪŜΣ ŀ ǇǊŜŘŀƧŜ Ǝŀ ƴƻǎƛǘŜƭƧ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ǳ ƻŘǊŜŚŜƴƛƳ ǾǊŜƳŜƴǎƪƛƳ ǊŀȊƳŀŎƛƳŀ ƴŀƪƻƴ ŘƻōƛǾŀƴƧŀ 

odobrenja za stavljanje lijeka u promet.  

 
Broj planiranih ƛȊǾƧŜǑŏŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ƻōǳƘǾŀŏŜƴ ƧŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴƛƳ ōǊƻƧŜƳ ǇǊŜŘƳŜǘŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ 

iskazan u Tablici 1., R. br. 10.  

2.2.3. Ocjena plana upravljanja rizicima (RMP) 

http://www.halmed.hr/Farmakovigilancija/Izvjesca-o-nuspojavama/
http://www.halmed.hr/Farmakovigilancija/Izvjesca-o-nuspojavama/
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Plan upravljanja rizicima (Risk Management Plan, RMP) je detaljan opis sustava upravljanja rizikom koji 

ƴƻǎƛǘŜƭƧ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ǇǊƛƭŀȌŜ ǳȊ ȊŀƘǘƧŜǾ Ȋŀ ŘŀǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘΣ ǳȊ ȊŀƘǘƧŜǾ Ȋŀ 

obnovu ili izmjenu odobrenja, ako je primjenjivo ili na zahtjev regulatornog tijela. 

 

.ǊƻƧ ǇƭŀƴƛǊŀƴƛƘ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ƻōǳƘǾŀŏŜƴ ƧŜ planiranim brojem predmeta farmakovigilancije 

iskazan u Tablici 1., R. br. 10.  

 

нΦнΦпΦ hŎƧŜƴŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǊŀȊǾƻƧǳ (DSUR) 

LȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǊŀȊǾƻƧǳ όDevelopment Safety Update report, DSUR) je ƎƻŘƛǑƴƧŜ ƛȊǾƧŜǑŏŜ ƛ 

ocjeƴŀ ǊŜƭŜǾŀƴǘƴƛƘ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ǇǊƛƪǳǇƭƧŜƴƛƘ ǘƛƧŜƪƻƳ ƛȊǾƧŜǑǘŀƧƴƻƎ ǊŀȊŘƻōƭƧŀ Ȋŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƛ ƭƛƧŜƪΣ 

ƴŜƻǾƛǎƴƻ ƻ ǘƻƳŜ ƧŜ ƭƛ Řŀƴƻ ƻŘƻōǊŜƴƧŜ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǘŜ ǇǊŜŘŀƧŜ ƭƛ Ǝŀ ƴŀǊǳőƛǘŜƭƧ ƪƭƛƴƛőƪƻƎ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ 

ƛƭƛ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪ ƴŀǊǳőƛǘŜƭƧŀ ƪƭƛƴƛőƪƻƎ ƛǎǇƛtivanja. HALMED ocjenjuje DSUR ƛ ƻ ǇǊƻǾŜŘŜƴƻƧ ƻŎƧŜƴƛ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀ 

őƭŀƴƻǾŜ {ǊŜŘƛǑƴƧŜƎ ŜǘƛőƪƻƎ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ ό{9tύ ƴŀ ǊŜŘƻǾƛǘƛƳ ǎƧŜŘƴƛŎŀƳŀΦ 

 
.ǊƻƧ ǇƭŀƴƛǊŀƴƛƘ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊƛƪŀȊŀƴ ƧŜ ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ тΦ 

2.2.5. Ocjena neintervencijskih ispitivanja  

Neintervencijska ispitivanja su ispitivanja u kojima se lijek propisuje u skladu s odobrenjem za stavljanje u 

ǇǊƻƳŜǘΦ ¦ƪƭƧǳőƛǾŀƴƧŜ ōƻƭŜǎƴƛƪŀ ǳ ƻŘǊŜŚŜƴƛ ǘŜǊŀǇƛƧǎƪƛ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƴƛƧŜ ǳƴŀǇǊƛƧŜŘ ƻŘǊŜŚŜƴƻ ǇƭŀƴƻƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ 

ƴŜƎƻ ǎŜ ǇǊƻǾƻŘƛ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ǳƻōƛőŀƧŜƴƻƧ ǇǊŀƪǎƛΣ ŀ ǇǊƻǇisivanje lijeka je neovisno o odluci o tome da se 

ōƻƭŜǎƴƛƪŀ ǳƪƭƧǳőƛ ǳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜΦ 5ƻŘŀǘƴƛ ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪƛ ǇƻǎǘǳǇŎƛ ƛ ǇƻǎǘǳǇŎƛ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ōƻƭŜǎƴƛƪŀ ƴŜ ǇǊƻǾƻŘŜ ǎŜΣ 

ǾŜŏ ǎŜ ƪƻǊƛǎǘŜ ŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻǑƪŜ ƳŜǘƻŘŜ Ȋŀ ŀƴŀƭƛȊǳ ǇǊƛƪǳǇƭƧŜƴƛƘ ǇƻŘŀǘŀƪŀΦ I![a95 ƻŎƧŜƴƧǳƧŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎiju 

Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƴŜƛƴǘŜǊǾŜƴŎƛƧǎƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΦ tǊƛǘƻƳ ǎŜ ǇǊŜƎƭŜŘŀǾŀ Ǉƭŀƴ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ǎ ƴŀƎƭŀǎƪƻƳ ƴŀ ŎƛƭƧ 

ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛƧǳ όŘƛȊŀƧƴ ǎǘǳŘƛƧŜΣ ƛȊǾƻǊƛ ǇƻŘŀǘŀƪŀΣ ƪǊƛǘŜǊƛƧƛ ǳƪƭƧǳőƛǾŀƴƧŀΣ ƪǊƛǘŜǊƛƧƛ ƛǎƪƭƧǳőƛǾŀƴƧŀΣ 

upravljanje podacima, analiza podataka, ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ƪǾŀƭƛǘŜǘƻƳΣ ƻƎǊŀƴƛőŜƴƧŀ ƛǎǇƛǘƴŜ ƳŜǘƻŘŜύ ƛ ǇƻǎǘǳǇŀƴƧŜ 

ǎ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀƳŀκǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀΦ ¢ŀƪƻŚŜǊ ǎŜ ǇǊƛƭƛƪƻƳ ƻŎƧŜƴŜ ǳȊƛƳŀ ǳ ƻōȊƛǊ ŘǊǳƎŀ ǇƻŘƴŜǎŜƴŀ 

ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŀ ǇƻǇǳǘ ƛƴŦƻǊƳƛǊŀƴƻƎ ǇǊƛǎǘŀƴƪŀ Ȋŀ ōƻƭŜǎƴƛƪŀ ƛ ǘŜǎǘ ƭƛǎǘŜ ƛǎǇƛǘŀƴƛƪŀ ǘŜ ŘŀƧŜ aƛǑƭƧŜƴƧŜ Ȋŀ 

ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƴŜƛƴǘŜǊǾŜƴŎƛƧǎƪƻƎ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ  

 
.ǊƻƧ ǇƭŀƴƛǊŀƴƛƘ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊƛƪŀȊŀƴ ƧŜ ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ тΦ 

2.2.6. Odobravanje dodatnih mjera minimizacije rizika (dMMR) 

Mjere minimizacije rizika (MMR) su intervencije i aktivnosti koje se provode ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ ǎǇǊƛƧŜőƛƭŀ ƛƭƛ 

ǎƳŀƴƧƛƭŀ ƳƻƎǳŏƴƻǎǘ ǇƻƧŀǾŜ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ǇƻǾŜȊŀƴƛƘ ǎ ƛȊƭƻȌŜƴƻǑŏǳ ƭƛƧŜƪǳ ƛƭƛ ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ǇƻƧŀǾŜ 

ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ǎƳŀƴƧƛƭŀ ƴƧƛƘƻǾŀ ǘŜȌƛƴŀ ƛ ǳǘƧŜŎŀƧ ƴŀ ōƻƭŜǎƴƛƪŀΦ aaw-ƻǾƛ ǎŜ ŘƛƧŜƭŜ ƴŀ ǊǳǘƛƴǎƪŜ ƛ ŘƻŘŀǘƴŜΦ {ŀŘǊȌŀƧ 

dodatnih MMR-ova odobraǾŀ I![a95Σ ŀ ƴƧƛƘƻǾŀ ǎǾǊƘŀ ƧŜ ǇǊǳȌŀƴƧŜ ǾŀȌƴƛƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƻ ƻŘǊŜŚŜƴƻƧ ǾŀȌƴƻƧ 

nuspojavi odnosno riziku primjene lijeka. Primjeri dodatnih MMR-ova su edukacijski programi (poput 

ŜŘǳƪŀŎƛƧǎƪƛƘ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭŀ ǳ ƻōƭƛƪǳ ƪƴƧƛȌƛŎŜΣ ōǊƻǑǳǊŜΣ ƪŀǊǘƛŎŜ ƛ ǎƭƛőƴƻύΣ ƪƻƴǘǊƻƭƛǊani pristup lijeku te druge 

ƳƧŜǊŜ ǇƻǇǳǘ ǇǊƻƎǊŀƳŀ ǇǊŜǾŜƴŎƛƧŜ ǘǊǳŘƴƻŏŜ ƛ ǇƛǎŀƳŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ ǊŀŘƴƛŎƛƳŀΦ  
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2.2.7. Odobravanje lokalne osobe odgovorne za farmakovigilanciju i zamjenika 
(lQPPV) 

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju je odgovorna za usposǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƛ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ 

farmakovigilancijskog sustava nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj. 

hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŜ ǇƻǎƭƻǾŀ ƭƻƪŀƭƴŜ ƻǎƻōŜ ƻŘƎƻǾƻǊƴŜ Ȋŀ 
farmakovigilanciju/zamjenika u  2022. godini prikazan je Tablici 8. 

2.2.8. Informiranje o sigurnosti primjene lijekova 

I![a95 ǊŜŘƻǾƛǘƻ ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ ǊŀŘƴƛƪŜΣ ǇŀŎƛƧŜƴǘŜ ƛ ƴƻǎƛǘŜƭƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƳ 

pitanjima te razmjenjuje informacije s regulatornim tijelima EU-ŀΦ I![a95 ǇǊǳȌŀ αƻƴ-ƭƛƴŜά informacije o 

sigurnosti primjene lijekova za javnost putem internetske stranice i daje dodatne informacije na zahtjev 

ƧŀǾƴƻǎǘƛ όƎǊŀŚŀƴƛΣ ƴƻǾƛƴŀǊƛύΦ 

 

{ ŎƛƭƧŜƳ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀΣ ōƻƭŜǎƴƛƪŀ ƛ ǑƛǊŜ ƧŀǾƴƻǎǘƛ ƻ ǇƛǘŀƴƧƛƳŀ ƪƻƧŀ ǎŜ ƻŘƴƻǎŜ ƴŀ 

sigurnost primjene lijekova, HALMED takve informacije redovito objavljuje na svojim internetskim 

stranicama. U skladu s ciljem 1.4. Jasna i pravovremena komunikacija o sigurnosti primjene lijekova s 

ŎƛƭƧŜƳ ȊŀǑǘƛǘŜ ƧŀǾƴƻƎ ȊŘǊŀǾƭƧŀ  {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ I![a95-a za razdoblje od 2022.-2024. godina, HALMED 

ǇƭŀƴƛǊŀ ǊŀȊǾƻƧ ƪǾŀǊǘŀƭƴƻƎ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƻƎ ōƛƭǘŜƴŀΣ ƪŀƻ ƛ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ  ŜŘǳƪŀŎƛƧŀ  ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ  ǊŀŘƴƛƪŀΣ  

ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ  ƪǊƻȊ  ǎǳǊŀŘƴƧǳ  ǎ ƪƻƳƻǊŀƳŀκǳŘǊǳƎŀƳŀκŘǊǳǑǘǾƛƳŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀΦ 

hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ƻōƧŀǾƭƧŜƴƛƘ tekstova o sigurnosti primjene lijekova za internetske stranice HALMED-a, u 

2022. godini prikazan je u Tablici 8. 

 

Razmjena informacija koje ne zahtijevaju hitno postupanje (engl. Non Urgent Information, NUI) s 

ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƳ ǘƛƧŜƭƛƳŀ 9¦ ƻŘǾƛƧŀ ǎŜ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőki putem sustava European Pharmacovigilance Issues 

Tracking Tool ό9tL¢¢ύΦ hōǳƘǾŀŏŀ ƻŘƎƻǾƻǊŜ ƛ ƪƻƳŜƴǘŀǊŜ ǾŜȊŀƴŜ Ȋŀ ŀƪǘǳŀƭƴŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴŀ ǇƛǘŀƴƧŀΣ ƻŘƻōǊŜƴŜ 

lijekove i djelatne tvari u Republici Hrvatskoj te sve relevantne podatke o sigurnosti primjene lijekova koje 

ƧŜ ȊŀǘǊŀȌƛƭŀ ƴŜƪŀ ƻŘ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦-a. hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ b¦L-ja u 2022. godini prikazan je u Tablici 8. 

 

{ ŎƛƭƧŜƳ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŀ ƻ ƴƻǾƛƳ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀƳŀ ǾŜȊŀƴƛƳŀ ǳȊ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ I![a95 ƻŘƻōǊŀǾŀ 

tekst pisma zdravstvenim radnicima (engl. Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) kojeg 

ǳǇǳŏǳƧǳ ƴƻǎƛǘŜƭƧƛ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƛƭƛ I![a95Σ ŀ ǎŀŘǊȌŀƧ 5It/-a uz popratnu novost objavljuje na svojim 

ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀΦ ¦ ǎƭǳőŀƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧƛ ǎŜ ƴŀƭŀȊŜ ƴŀ ƭƛǎǘŀƳŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ I½½h-ŀΣ I![a95 ƻ ǳǇǳŏŜƴim 

DHPC-ƛƳŀΣ ǳȊ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀΣ ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀ ƛ I½½h ǘŜ ǎŜ ŘƻŘŀǘƴŀ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘ 5It/-a osigurava kroz 

Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske suradnjom djelatnika HALMED-a i djelatnika 

HZZO-a. hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ 5It/-a u 2022. godini prikazan je u Tablici 8. 

 

I![a95 ǊŜŘƻǾƛǘƻ ƻŘƎƻǾŀǊŀ ƴŀ ǳǇƛǘŜ ƧŀǾƴƻǎǘƛ όƎǊŀŚŀƴƛΣ ƴƻǾƛƴŀǊƛύ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ  

hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ǳǇƛǘŀκ ƻŘƎƻǾƻǊŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜ ǇǊƛƪŀȊŀƴ ƧŜ ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ уΦ 

2.2.9. Detekcija i ocjena signala  

Signal je informacija ƪƻƧŀ ǇƻǘƧŜőŜ ƛȊ ƧŜŘƴƻƎ ƛƭƛ ǾƛǑŜ ƛȊǾƻǊŀΣ ŀ ǳƪŀȊǳƧŜ ƴŀ ƴƻǾǳ ǇƻǘŜƴŎƛƧŀƭƴǳ ǳȊǊƻőƴƻ-

ǇƻǎƭƧŜŘƛőƴǳ ǾŜȊǳ ƛƭƛ ƴƻǾƛ ŀǎǇŜƪǘ ǾŜŏ ǇƻȊƴŀǘŜ ǾŜȊŜ ƛȊƳŜŚǳ ƛƴǘŜǊǾŜƴŎƛƧŜ ƛ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ƛƭƛ ƴƛȊŀ ǇƻǾŜȊŀƴƛƘ 
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ŘƻƎŀŚŀƧŀΣ ōƛƭƻ ǑǘŜǘƴƛƘ ƛƭƛ ƪƻǊƛǎƴƛƘΣ Ȋŀ ƪƻƧŜ ǎŜ ǇǊƻŎƛƧŜƴƛ Řŀ ǇƻǎǘƻƧƛ ŘƻǾƻƭƧƴa vjerojatnost za pokretanje 

postupka verifikacije. 

Kroz sudjelovanje u Signal Management WorkSharingu IǊǾŀǘǎƪŀ ƧŜ ƻŘ нлмпΦ ƎƻŘƛƴŜ ȊŀŘǳȌŜƴŀ Ȋŀ ŘŜǘŜƪŎƛƧǳ 

ǎƛƎƴŀƭŀ Ȋŀ он ŘƧŜƭŀǘƴŜ ǘǾŀǊƛ ƛƭƛ ƪƻƳōƛƴŀŎƛƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ƪŀƻ ǾƻŘŜŏŀ ȊŜƳƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦-a (engl. Lead 

Member State). Djelatnici HALMED-ŀ ǘŀƪƻŚŜǊ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǳ ƻŎƧŜƴƛ ǾŜŏ ǇƻǘǾǊŚŜƴƛƘ ǎƛƎƴŀƭŀ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ 9a!-e i 

ǾƻŘŜŏƛƘ ȊŜƳŀƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦-a, u suradnji s Povjerenstvom za sigurnost primjene lijekova HALMED-a, kao 

potpora radu hrvatskih predstavnika u PRAC-u. 

HALM95 ŏŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ƻŎƧŜƴƧƛǾŀǘƛ ǎƛƎƴŀƭŜ Ȋŀ tw!/ ƛ ŘŀǾŀǘƛ ƪƻƳŜƴǘŀǊŜ ƴŀ ƻŎƧŜƴǳ ǇŜǊƛƻŘƛőƪƛƘ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ 

ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛΣ ƻőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ǇǊƛƪŀȊŀƴ ƧŜ ǳ Tablici 8.  

нΦнΦмлΦ hŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎƧŜŘƴƛŎŀ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ  

Povjerenstvo za sigurnost ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƧŜ ǎǘǊǳőƴƻ ǘƛƧŜƭƻ I![a95-a koje sukladno odredbama Zakona 

ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƛ ǇǊŀǾƛƭƴƛƪŀ Ȋŀ ǇƻŘǊǳőƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ ƻōŀǾƭƧŀ ǇƻǎƭƻǾŜ ǳ ǎǾŜȊƛ ǎŀ ǎƛƎǳǊƴƻǑŏǳ 

ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ǇǊǳȌŀ ǇƻŘǊǑƪǳ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƛƘ ŀƪǘƛǾƴosti. 

Broj planiranih sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova u 2022. godini prikazan je u Tablici 8.  

2.2.11. Evidencije prijavitelja nuspojava  

U svrhu trajne edukacije zdravstvenih radnika, HALMED vodi evidencije zdravstvenih radnika koji su 

HALMED-u prijavili sumnje na nuspojave lijekova i popise ǇǊƻǎƭƧŜŚǳƧŜ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƭƧŜƪŀǊƴƛőƪƻƧ ƪƻƳƻǊƛ ƛ 

IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƭƛƧŜőƴƛőƪƻƧ ƪƻƳƻǊƛΦ 

hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ŜǾƛŘŜƴŎƛƧŀ ǳ Ǉƭŀƴǳ ƧŜ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƛƘ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊƛƪŀȊŀƴ 
u Tablici 8.  

2.2.12. Europski poslovi 

2.2.12.1. Sudjelovanje HALMED-a u radu povjerenstava i radnih skupina EMA-e 

A) tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ǊƛȊƛƪŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ (The Pharmacovigilance Risk 
Assessment Committee, PRAC)  

Povjerenstvo zŀ ƻŎƧŜƴǳ ǊƛȊƛƪŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ όtw!/ύ ƧŜ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ 9a!-e sastavljeno od 

ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦ ǘŜ ŘǊǳƎƛƘ ƛƳŜƴƻǾŀƴƛƘ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ ƪƻƧŜ ƧŜ ȊŀŘǳȌŜƴƻ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ƛ ǇǊŀŏŜƴƧŜ 

sigurnosti primjene lijekova za primjenu u ljudi. PRAC provodi detekciju, ocjenu, minimizaciju i 

ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǳ ǊƛȊƛƪŀ ƻŘ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ǳȊƛƳŀƧǳŏƛ ǳ ƻōȊƛǊ ǘŜǊŀǇƛƧǎƪƛ ǳőƛƴŀƪ ƭƛƧŜƪŀΣ ǇǊƻǾƻŘƛ ƻŎƧŜƴǳ Ǉƻǎǘ-

ŀǳǘƻǊƛȊŀŎƛƧǎƪƛƘ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ǎǘǳŘƛƧŀ ƛ Ǉƻ ǇƻǘǊŜōƛ ŘŀƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŜ ƻ ƴŀƭŀȊƛƳŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŜΦ 

Na redovitim mjeseőƴƛƳ ǎƧŜŘƴƛŎŀƳŀ tw!/-ŀ ǇǊŜȊŜƴǘƛǊŀƧǳ ǎŜ ȊŀƪƭƧǳőŎƛ ǇǊƻǾŜŘŜƴƛƘ ƻŎƧŜƴŀ ǇƻƧŜŘƛƴƛƘ 

ǇǊŜŘƳŜǘŀ ǘŜ ǎŜ ƴŀƪƻƴ ǊŀǎǇǊŀǾŜ ǳǎǾŀƧŀƧǳ ȊŀƪƭƧǳőŎƛ ƪƻƧƛ ǎŜ ǇǊƻǎƭƧŜŚǳƧǳ ƴŀ ƪƻƴŀőƴƻ ǳǎǾŀƧŀƴƧŜ /Iat-u (za 

centralizirano odobrene lijekove) ili CMDh-u (za lijekove odobrene nacionalnim ili MRP/DCP postupkom). 

Dnevni redovi i zapisnici sjednica javno se objavljuju na internetskim stranicama EMA-e.  

U PRAC-u Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a. U 2022. godini predstavnici HALMED-a 

ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ tw!/-a.  

https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee
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U skladu s ciljem 2.4. tƻǾŜŏŀƴƧŜ  ŘƻǇǊƛƴƻǎŀ  ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧǳ  ǳ  ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ  ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ  ƛ  ǇǊƻƧŜƪǘƛƳŀ  ƛȊ  

ǇƻŘǊǳőƧŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ I![a95-a za razdoblje od 2022.-2024. godina, HALMED 

planira pƻǾŜŏŀǘƛ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ǳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ ƛ ǇǊƻƧŜƪǘƛƳŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ kroz 

redovito prijavljivanje (natjecanje) za ulogu izvjestitelja/suizvjestitelja PRAC-a u odobravanju lijekova 

centraliziranim postupcima te za sudjelovanje u europskim projektima. 

B) Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (The Pharmacovigilance Inspectors Working Group, 
PhV IWG PRAC subgroup) 
 
Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju όtƘ± L²Dύ ƛƳŀ ŎƛƭƧ ƻƭŀƪǑŀǘƛ ǊŀȊƳƧŜƴǳ ǾŀȌƴƛƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ 

ƛȊƳŜŚǳ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƛƘ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ 9¦ ƛ ƻŎjenitelja farmakovigilancijskih dokumenata. 

wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ƻŘǊȌŀǾŀ ǘŜƭŜƪƻƴŦŜǊŜƴŎƛƧǎƪŜ ǎŀǎǘŀƴƪŜ ǎǾŀƪŀ ǘǊƛ ƳƧŜǎŜŎŀΦ ¦ ǊŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ IǊǾŀǘǎƪŀ ƛƳŀ 

jednog predstavnika HALMED-a, koji Hrvatsku zastupa i u PRAC-u.  

 
U 2022. godini predstavnik HALMED-a sudjelovati ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ tƘ± L²D-a. 

/ύ 9ǳǊƻǇǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ŎŜƴǘŀǊŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛƧǳ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ (the European Network of 
Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP) 

9ǳǊƻǇǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ŎŜƴǘŀǊŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛƧǳ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛgilanciju ό9b/Ŝttύ ƧŜ ƳǊŜȌŀ ƪƻƧŀ ƻƪǳǇƭƧŀ 

ǾƛǑŜ ƻŘ мтл ƛǎǘǊŀȌƛǾŀőƪƛƘ ŎŜƴǘŀǊŀΣ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ ǎǳǊŀŘƴƛƘ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀ ƛ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀ ƪƻƧŜ ǇǊƛƪǳǇƭƧŀƧǳ 

ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ ǇƻŘŀǘƪŜΣ ŀ őƛƧƛ ǊŀŘ ƪƻƻǊŘƛƴƛǊŀ 9a!Φ /ƛƭƧ ƳǊŜȌŜ ƧŜ ƻƧŀőŀǘƛ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀƪƻƴ ƴƧƛƘƻǾƻƎ 

stavljanja u ǇǊƻƳŜǘ ǇƻǘǇƻƳŀȌǳŏƛ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƳǳƭǘƛŎŜƴǘǊƛőƴƛƘΣ ƴŜƻǾƛǎƴƛƘ ǎǘǳŘƛƧŀ ǎ ŦƻƪǳǎƻƳ ƴŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ 

ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƛ ƻƳƧŜǊ ƪƻǊƛǎǘƛ ƛ ǊƛȊƛƪŀ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ƪƻǊƛǑǘŜƴƧŜƳ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜ ŜǳǊƻǇǎƪŜ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀőƪŜ ŜƪǎǇŜǊǘƛȊŜΦ 

Od 2014. godine HALMED je jedan od centara ENCePP-a.  

U 2022. godini predstavnik HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ ENCePP-a. 

D) Radna skupina za farmakogenomiku (Pharmacogenomics Working Party, PgWP) 
 
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ƛƳŀ ǎŀǾƧŜǘƻŘŀǾƴǳ ǳƭƻƎǳ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻƎŜƴƻƳƛƪŜΦ ¦ ǇǊƻƳŀǘǊŀƴƻƳ ǊŀȊŘƻōƭƧǳ ǊŀŘƴŀ 

skupina nije imala sastanke. U promatranom razdoblju predstavnici HALMED-a nisu sudjelovali na 

sastancima tzv. SIG (engl. Special Interest Groupύ Lat!/¢ ƎǊǳǇŜ ōǳŘǳŏƛ Řŀ ǎǳ ǎŀǎǘŀƴŎƛ ƻŘƎƻŚŜƴƛ ȊōƻƎ 

COVID-мф ōƻƭŜǎǘƛΦ /ƛƭƧ ǊŀŘƴŜ ƎǊǳǇŜ ƧŜ ōŀǾƛǘƛ ǎŜ ƳŜǘƻŘƻƭƻǑƪƛƳ ŀǎǇŜƪǘƛma mjerenja utjecaja 

farmakovigilancijskih aktivnosti.  

 

U 2022. godini predstavnik HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀΦ 

 

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

Group, SMART) 

Radna skupina Ȋŀ ǇǊŜƎƭŜŘ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ǎƛƎƴŀƭƻƳ ǎŀǎǘŀǾƭƧŜƴŀ ƧŜ ƻŘ őƭŀƴƻǾŀ ƛȊ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦-a i EMA-e s 

ŎƛƭƧŜƳ ƧŀőŀƴƧŀ ƛ ǇƻƧŜŘƴƻǎǘŀǾƭƧŜƴƧŀ ǇǊƻŎŜǎŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ǎƛƎƴŀƭƻƳ ǳ 9¦Φ tƻŘƛƧŜƭƧŜƴŀ ƧŜ ǳ ŘǾƛƧŜ ǊŀŘƴŜ 

podskupine, od kojih je jedna fokusirana na alate i procese upravljanja signalom (SMART Processes), a 

ŘǊǳƎŀ ƴŀ ƳŜǘƻŘƻƭƻǑƪŜ ǎƳƧŜǊƴƛŎŜ ƛ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜǘŜƪŎƛƧŜ ǎƛƎƴŀƭŀ όSMART Methods). SMART ǎƪǳǇƛƴŀ ƛȊǾƧŜǑŏŜ 

podnosi PRAC-u. Rad skupine odvija se putem telekonferencijskih sastanaka. HALMED sudjeluje u radu 

podskupine SMART Processes.  

 

U 2022. godini predstavnik HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀΦ 
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F) Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (Pharmacovigilance Business Team, PBT)  

 

U 2016. godini HMA je usvojila novu strukturu upravljanja za europske farmakovigilancijske poslove. U 

ƴƻǾƻƧ ǎǘǊǳƪǘǳǊƛ ǊŀǎǇǳǑǘŜƴŜ ǎǳ ǘȊǾΦ Project and Maintenance Groups (PMG), a aktivnosti iz njihovog 

djelokruga rada nadzire PRAC u suradnji s CMDh-om, CHMP-om i CAT-ƻƳΦ LƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǳ ƛ ƪƭƧǳőƴŀ 

operativna pitanja provodi Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (Pharmacovigilance 

Business Team, PBTύΣ ǳ őƛƧŜƳ ǊŀŘǳ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǎǾŜ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ 9¦-a.  

 

U 2022. godini predstavnik HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀΦ 

2.2.12.2. Sudjelovanje HALMED-a u radu povjerenstava i radnih skupina HMA-a 

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

Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima je radna skupina sastavljena od predstavnika PRAC-a i 

CMDh-a, kao i farmakovigilancijskih ocjenitelja s ciljem harmonizacije rizika navedenih u dokumentu 

ȊǾŀƴƻƳ tƭŀƴ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ǊƛȊƛƪƻƳ ƪƻƧƛ ƳƻǊŀ ƛȊǊŀŚƛǾŀǘƛ ǎǾŀƪƛ ƴƻǎƛǘŜƭƧ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ǇǊƛƭƛƪƻƳ ǇǊŜŘŀƧŜ ȊŀƘǘƧŜǾŀ Ȋŀ 

odobravanjem lijeka.  

 

U 2022. godini predstavnik HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ sastancima. 

 
.ύ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ȊŀƧŜŘƴƛőƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǇƻǎǘǳǇƪŜ (Pharmacovigilance Work Sharing 
Procedures Working Party, PhV WSP WP). 

 
Radna skupina se sastoji od farmakovigilancijskih ocjenitelja te predstavnika PRAC-a i CMDh-a koja na 

redovitiƳ ǘŜƭŜƪƻƴŦŜǊŜƴŎƛƧǎƪƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ ǊŀǎǇǊŀǾƭƧŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǘŜƳŜ ƻŘ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƻƎ ƛƴǘŜǊŜǎŀ Ȋŀ 

ƻōŀ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ǇƻǎǘƛȊŀƴƧŀ ŘƻƎƻǾƻǊŀ ƛ ǳƧŜŘƴŀőŜƴƻƎ ǇǊƛǎǘǳǇŀΦ  

 

U 2022. godini predstavnik HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀΦ 

 

C) Radna skupƛƴŀ Ȋŀ ƪƭƛƴƛőƪŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ ǇƻŘǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ƪƭƛƴƛőƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ 
(Safety subgroup of Clinical trials facilitation group , CTfG safety subgroup) 

wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ őƛƧƛ ƧŜ ŎƛƭƧ ƘŀǊƳƻƴƛȊŀŎƛƧŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧŀ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ 9¦ ǘŜ 

razmjena iskustava ƛ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŜ ǇƛǘŀƴƧŀ ƛȊ ƻǾƻƎ ǇƻŘǊǳőƧŀΦ tƻŘǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ƪƭƛƴƛőƪƛƳ 

ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ ǎŜ ōŀǾƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀƳŀ αworksharing-ŀά ƻŘƴƻǎƴƻ ŘƛƧŜƭƧŜƴƧŀ ƻŎƧŜƴŀ LȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ 

lijeka u razvoju (tzv. DSUR-eva) te ocjŜƴŀƳŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƻȊōƛƭƧƴǳ ƴŜƻőŜƪƛǾŀƴǳ ƴǳǎǇƻƧŀǾǳ ƛȊ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ 

ispitivanja (tzv. SUSAR-a). 

 

U 2022. godini predstavnik HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ŏŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀΦ 
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2.2.13. Prihodovni poslovi 

Tablica 7. Planirani broj prihodovnih farmakovigilancijskih usluga 

R.br. Naziv usluge 
Plan za  
2022. g. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

    br. predmeta % 

1. 
Ocjena tŜǊƛƻŘƛőƪƻƎ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ 
lijeka 

0 0 0 - 

2. 
Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizika 
(dMMR)  

8 8 0 100% 

3. 
Ocjena izmjene mjera minimalizacije rizika 
(dMMR) 

16 39 -23 41% 

4. 
Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizika 
όŘaawύ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ǊŀȊƭƛőƛǘƛƘ ƴƻǎƛǘŜƭƧŀ 
ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƪƻƧƛ ǎŀŘǊȌƛ ƛǎǘǳ ŘƧŜƭŀǘƴǳ ǘǾŀǊ 

2 7 -5 29% 

5. 

Ocjena izmjene dodatnih mjera 
minimalizacije rizika (dMMR) za lijekove 
ǊŀȊƭƛőƛǘƛƘ ƴƻǎƛǘŜƭƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƪƻƧƛ ǎŀŘǊȌƛ ƛǎǘǳ 
djelatnu tvar 

9 8 1 113% 

6. 
hŎƧŜƴŀ DƻŘƛǑƴƧŜƎ ȊōƛǊƴƻƎ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ 
sigurnosti    

145 144 1 101% 

7. 
5ŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ 
medicƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ 
neintervencijskog ispitivanja lijekova 

3 3 0 100% 

8. 
±ŜŏŜ ƛȊƳƧŜƴŜ ƛ ŘƻŘŀŎƛ ƴŜƛƴǘŜǊǾŜƴŎƛƧǎƪƻƳ 
ispitivanju lijekova 

5 5 0 100% 

9. 

Manje administrativne izmjene i dodaci 
neintervencijskom ispitivanju lijekova, 
ŘƻŘŀǘƴƛ ƛǎǇƛǘƛǾŀőki centri i izmjene glavnih 
ƛǎǇƛǘƛǾŀőŀ 

2 0 2 - 

UKUPNO 190 214 -24 89% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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2.2.14. Neprihodovni poslovi 

Tablica 8. Planirani broj neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga 

R.br. Naziv usluge Plan za 2022. godinu 

1. hōǊŀŘŀ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ƛ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ 100 % prijavljenih 

2. Odgovor prijavitelju na prijavu sumnje na nuspojave 12 

3. Odobravanje QPPV-a i njegova zamjenika 120 

4. Odgovor na NUI 10 

5. Pokretanje NUI-ja 0 

6. Pisma zdravstvenim radnicima (DHPC) 20 

7. 
Priprema teksta novosti o sigurnosti primjene lijekova za internetske 

stranice HALMED-a 
60 

8. Odgovori na upite o sigurnosti primjene lijekova 120 

9. 
tǊƛǇǊŜƳŀ ǎǘǊǳőƴƻƎ ŘƛƧŜƭŀ ƻŘƎƻǾƻǊŀ ƴŀ ǳǇƛǘŜ o sigurnosti primjene 

ƭƛƧŜƪƻǾŀ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴŜ ǳ ¦ǊŜŘǳ Ȋŀ ƻŘƴƻǎŜ ǎ ƧŀǾƴƻǑŏǳ 
40 

10. Detekcija i ocjena signala djelatnih tvari, LMS 30 

11. Komentari na ocjene u okviru europskih procedura 30 

12. tǊŀŏŜƴƧŜ ƛ ƻŎƧŜƴŀ ǎƛƎƴŀƭŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛΣ tw!/ 10 

13. hŘǊȌŀǾanje sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova 2 

14. Farmakovigilancijski nadzor  1 

15. Evidencije prijavitelja nuspojava 2000 

UKUPNO  

Tablica 9. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima farmakovigilancije 

R.br. Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora  Plan za 2022. godinu 

1. tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ǊƛȊƛƪŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ όtw!/ύ 12 

2. Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PRAC IWG) 0 

3. 
9ǳǊƻǇǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ŎŜƴǘŀǊŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛƧǳ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ 

(ENCePP) 
1 

4. Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (PBT) 2 

5. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 6 

6. wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ȊŀƧŜŘƴƛőƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǇƻǎǘǳǇƪŜ όtƘ±²tύ 2 

7. Radna skupina za farmakogenomiku (PgWP) 1 

8. Radna skupina za pregled upravljanja signalom (SMART) 6 

9. 
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪƭƛƴƛőƪŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ ǇƻŘǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ 

ƪƭƛƴƛőƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ 
10 

UKUPNO 40 
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2.3. Proizvodnja i nadzor 

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED daje 

proizvodnu dozvolu, dozvolu za promet na veliko lijekovima, dozvolu za promet na malo lijekovima u 

ǎǇŜŎƛƧŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ ǇǊƻŘŀǾŀƻƴƛŎŀƳŀΣ ŘƻȊǾƻƭǳ Ȋŀ ǇƻǎǊŜŘƴƛǑǘǾƻ ƛ ŘƻȊǾƻƭǳ Ȋŀ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪǳ ǇǊƻŘŀƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

ŦƛȊƛőƪƛƳ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴƛƳ ƻǎƻōŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪoj. 

 

Sukladno zakonskim ovlastima, I![a95 ǳǇƛǎǳƧŜ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ŦƛȊƛőƪŜ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴŜ ƻǎƻōŜ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ 

Republici Hrvatskoj koje proizvode, uvoze i obavljaju promet na veliko djelatnim tvarima, daje potvrdu o 

ǳǇƛǎǳ ǳ ŜǾƛŘŜƴŎƛƧǳ ŦƛȊƛőƪƛƳ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴƛƳ ƻǎƻōŀƳŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ƛȊǾŀƴ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ, koje ǳ ŘǊǳƎƻƧ ŘǊȌŀǾƛ 

őƭŀƴƛŎƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƛǎǇǳƴƧŀǾŀƧǳ ǳǾƧŜǘŜ Ȋŀ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ǇǊƻƳŜǘŀ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ǳ ȊŜƳƭƧƛ ƛƭƛ 

posredovanja lijekova.  

 

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona HALMED daje 

ǇƻǘǾǊŘǳ ƻ ŘƻōǊƻƧ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛΣ ǇǊƻǾƻŘƛ ƴŀŘȊƻǊ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ǇǊŀƪǎŜ ƛ ƴŀŘȊƻǊ ƴŀŘ 

farmakovigilancijom lijekova te nadzor nad prometom lijekova na veliko kod ŦƛȊƛőƪƛƘ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴƛƘ ƻǎƻōŀ ǎŀ 

ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪoj. U skladu s europskim zakonodavstvom HALMED sudjeluje u 

multinacionalnim timovima EMA-e/CAPs2 i EDQM-a u nadzoru ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ǇǊŀƪǎŜ ǳ ǘǊŜŏƛƳ 

zemljama.  

 

U skladu s odredbama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, HALMED daje odobrenje za 

proizvodnju veterinarsko-ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ό±atύΣ ǇǊƻǾƻŘƛ ƴŀŘȊƻǊ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ±at-

a, daje odobrenje za promet VMP-a na veliko i provodi nadzor prometa VMP-a na veliko. 

 

2.3.1. Davanje proizvodne dozvole 

tǊƻƛȊǾƻŘƴŀ ŘƻȊǾƻƭŀ ƧŜ ǊƧŜǑŜƴƧŜ ƪƻƧƛƳ ǎŜ ǇƻǘǾǊŚǳƧŜ Řŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀő Ȋŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƛ ǇƻƎƻƴ ƛƭƛ ǇƻƎƻƴŜ ǳ ƪƻƧƛƳŀ 

se obavlja proizvodnja lijeka, VMP i/ili ispitivanog lijeka ispunjava uvjete glede prostora, opreme i 

ȊŀǇƻǎƭŜƴƻƎ ƻǎƻōƭƧŀ ǘŜ Řŀ ǇǊƛƳƧŜƴƧǳƧŜ ƴŀőŜƭŀ ƛ ǎƳƧŜǊƴƛŎŜ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜΦ ¦ wŜpublici Hrvatskoj 

ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ±at ƛκƛƭƛ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƳƻƎǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛǘƛ ŦƛȊƛőƪŜ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴŜ ƻǎƻōŜ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ 

Hrvatskoj samo na temelju i u skladu s proizvodnom dozvolom HALMED-a.  

Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama objavljuju se na mreȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ I![a95-a 

(http://new.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-

izdanih-dozvola/#rezultati) i unose u europsku EudraGMDP bazu 

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do 

 

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

 

                                                           
 
2 centrally authorised products (CAPs) 

http://new.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/#rezultati
http://new.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/#rezultati
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do
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2.3.2. Davanje ǇƻǘǾǊŘŜ ƻ ŘƻōǊƻƧ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ 

tƻǘǾǊŘŀ ƻ ŘƻōǊƻƧ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ όCertificate of Good Manufacturing Practiceύ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŀ ȊŀǾǊǑƴǳ 

ƻŎƧŜƴǳ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ƛƭƛ ŘƛƧŜƭƻǾŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ǎŀ ȊŀƘǘƧŜǾƛƳŀ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ όGood 

Manufacturing Practice, GMP).  

 

U skladu s europskim ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾƻƳΣ tƻǘǾǊŘǳ ƻ ŘƻōǊƻƧ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ ǎ ƻƎǊŀƴƛőŜƴƛƳ ǊƻƪƻƳ 

ǾŀȌŜƴƧŀΣ ƴŀ ȊŀƘǘƧŜǾ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƛȊŘŀƧŜ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƻ ƴŀŘƭŜȌƴƻ ǘƛƧŜƭƻ ƪƻƧŜ ƛȊǾǊǑƛ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ǎ 

ŘƻōǊƻƳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƳ ǇǊŀƪǎƻƳΦ bŀŘƭŜȌƴƻ ǘƛƧŜƭƻ ƳƻȌŜ ƻōŀǾƭƧŀǘƛ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ǳ 

ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧƛ ƛƭƛ ŘƛƧŜƭǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ±atΣ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ƛƭƛ ǇƻƳƻŏƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ǳ 

ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀ ƛ ƴŀ ǘŜƳŜƭƧǳ ȊŀƘǘƧŜǾŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŀƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛƭƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƪƻƳƛǎƛƧe, zahtjeva 

ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ ǘƛƧŜƭŀ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜΣ ǇǊŀǾƴŜ ƛƭƛ ŦƛȊƛőƪŜ ƻǎƻōŜ ƛȊ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƛƭƛ ǘǊŜŏŜ ȊŜƳƭƧŜΦ 

Potvrde (GMP Certificatesύ ƛ ƛȊƧŀǾŜ ƻ ƴŜǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ όStatements of non-complianceύΣ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƻ ƴŀŘƭŜȌƴƻ 

ǘƛƧŜƭƻ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ ƳƻȌŜ ƛȊŘŀǘƛ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƛƳŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ±atΣ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƛƳŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ƛ ǇƻƳƻŏƴƛƘ ǘǾŀǊƛ 

koji se nalaze unutar i izvan Europske unije. Iste se evidentiraju u europsku bazu EudraGMDP 

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do . 

tǊŀǾƴƛƳ ƛƭƛ ŦƛȊƛőƪƛƳ ƻǎƻōŀƳŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ tƻǘǾǊŘǳ ƻ ŘƻōǊƻƧ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ 

ŘŀƧŜ I![a95Φ tǊƻƛȊǾƻŚŀőƛ ƛȊ ǘǊŜŏƛƘ ȊŜƳŀƭƧŀ ƳƻƎǳ ǇǳǘŜƳ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪŀ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ǇƻŘƴƛƧŜǘƛ 

HALMED-u zahǘƧŜǾ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ǎ ŘƻōǊƻƳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƳ ǇǊŀƪǎƻƳ ƛ ƛȊŘŀǾŀƴƧŜ Potvrde o 

ŘƻōǊƻƧ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ. 

½ōƻƎ ǇǊƻƎƭŀǑŜƴƧŀ ǇŀƴŘŜƳƛƧŜ /h±L5мф ƛ ƻƎǊŀƴƛőŀǾŀƴƧŀ  ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ ǘŜ ǊŀŘƛ ǇƻǾŜŏŀƴƻƎ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƻƎ ƛ 

zdravstvenog rizika za inspektore i predstavnike pǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ǘǊŜƴǳǘƴƻ ƴƛƧŜ ƳƻƎǳŏŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ǇǊƻǾƧŜǊǳ 

ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ǎ ŘƻōǊƻƳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƳ ǇǊŀƪǎƻƳ ƴŀ ƳƧŜǎǘǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ όαƻƴ ǎƛǘŜάύ ƪƻŘ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ǳ 

ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀΦ  

9ǳǊƻǇǎƪŀ ƪƻƳƛǎƛƧŀΣ YƻƻǊŘƛƴŀŎƛƧǎƪŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀ ƛ ŘŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊani postupak 

Ȋŀ ƘǳƳŀƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ό/a5Ƙύ ƛ 9a! ŘƻƴƛƧŜƭƛ ǎǳ ǇǊŜǇƻǊǳƪŜ ƛ ǳǇǳǘŜ ƻ ǇǊƻǾŜŘōƛ ǘȊǾΦ άǇǊƻŎƧŜƴŜ ƴŀ ŘŀƭƧƛƴǳέ 

ƻŘƴƻǎƴƻ  άŘƛǎǘŀƴǘ ŀǎǎŜǎǎƳŜƴǘέ ǊŀŘƛ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ǎ ŘƻōǊƻƳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƳ ǇǊŀƪǎƻƳΦ ά5ƛǎǘŀƴǘ 

ŀǎǎŜǎǎƳŜƴǘέ ƧŜ ǇǊŜŘǾƛŚŜƴ Ȋŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ƪƻŘ ƪƻƧƛƘ ƧŜ ǾŜŏ ǇǊƻǾŜŘŜƴŀ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ 

ǇǊŀƪǎŜ ƛ Ȋŀ ƪƻƧŜ ǇƻǎǘƻƧŜ ƻŘǊŜŚŜƴŀ ǎŀȊƴŀƴƧŀ ƻ ǎǘŀǘǳǎǳ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘƛ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ǎŀ ȊŀƘǘƧŜǾƛƳŀ ŘƻōǊŜ 

ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜΣ ǘŜ  ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ǘȊǾΦ pre ςapproval inspekcija odnosno kada je u tijeku postupak davanja 

ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǳ ȊŜƳƭƧŀƳŀ őƭŀƴƛŎŀƳŀ 9¦Φ  

 

aƻƎǳŏƴƻǎǘ ǇǊƻǾŜŘōŜ  ǇǊƻŎƧŜƴŜ ƴŀ ŘŀƭƧƛƴǳ ǳǘǾǊŚǳƧŜ ǎŜ ǘŜƳŜƭƧŜƳ ǇǊƻŎƧŜƴŜ ǊƛȊƛƪŀ ǇǊƛ őŜƳǳ ǎŜ ǇǊƻŎƧŜƴƧǳƧŜ 

ƪǊƛǘƛőƴƻǎǘ ƭƛƧŜƪŀ Ȋŀ ƻǇǎƪǊōǳ ǘǊȌƛǑǘŀΣ ǾŜƭƛőƛƴŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴŜ ƭƻƪŀŎƛƧŜΣ ǊƛȊƛőƴƻǎǘ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴje (sterilni ili nesterilni 

ƭƛƧŜƪύΣ ƛǘŘΦ tǊŜƳŀ ŘƻǎŀŘŀǑƴƧƛƳ ƛǎƪǳǎǘǾƛƳŀΣ ȊōƻƎ ƪƻƳǇƭŜƪǎƴƻǎǘƛ ƛ ǊƛȊƛőƴƻǎǘƛ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƻƎ ǇǊƻŎŜǎŀ ǳ 

ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧƛ ǎǘŜǊƛƭƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ƴŜ ǇǊŜǇƻǊǳőǳƧŜ ǎŜ ǇǊƻǾŜŘōŀ ǇǊƻŎƧŜƴŜ ƴŀ ŘŀƭƧƛƴǳ Ȋŀ ǎǘŜǊƛƭƴǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧǳΦ 

S obzirom na tijek pandemijŜ  ǳ Ǉƭŀƴǳ ƧŜ ǇǊƻǾŜŘōŀ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ ƴŜ ƳƧŜǎǘǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ǳ ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀ ǳ 

ƪƻƧƛƳŀ ŏŜ ǘǊŜƴǳǘƴŀ ǎƛǘǳŀŎƛƧŀ ƛ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜ ǊŜǎǘǊƛƪŎƛƧŜ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ ŘƻȊǾƻƭƧŀǾŀǘƛ ǎƛƎǳǊƴƻ ǇǳǘƻǾŀƴƧŜ ƛ ōƻǊŀǾŀƪ 

inspektora.     

 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ƴŀŘȊƻǊŀ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ƛ ŘŀǾŀƴƧŀ ǇƻǘǾǊŘŀ ƻ ŘƻōǊƻƧ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ 

prikazani su u Tablicama 10. i 10a.  

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do
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¦ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ǘƻőƪƻƳ нΦрΦ Jaļanje znanstvenih i regulatornih kapaciteta i sposobnosti u svrhu veĺe podrġke 

europskoj mreģi agencija za lijekove, {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнн ς 2024. g., plŀƴƛǊŀ ǎŜ Řŀ ŏŜ ǳ нлннΦ ƎΦ ǳŘƛƻ 

ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƪƻƧƛ ŀƪǘƛǾƴƻ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳ ǳ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀƳŀ ǳ ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀ ōƛǘƛ ƴŀƧƳŀƴƧŜ сл ҈Φ   

Navedeno se planira Ǉƻǎǘƛŏƛ kroz : 

- ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻ ƛ ǎǘǊǳőƴƻ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ Ȋŀ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ ŀƪǘƛǾƴƻƎ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ǳ europskim postupcima 

za lijekove 

- ǊŀȊǾƻƧ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƘ ȊƴŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ǳ ǇƻƧŜŘƛƴƛƳ ǇƻŘǊǳőƧƛƳŀ ŜƪǎǇŜǊǘƛȊŜ ƪƻƧŀ ƧŜ potrebna unutar europske 

ƳǊŜȌŜ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ƛƴƻǾŀǘƛǾƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

- ǇƻǘƛŎŀƴƧŜ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻƎ ǎŀƳƻƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ǳ ǇƻƧŜŘƛƴƛƳ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƳ ǇƻŘǊǳőƧƛƳa 

- ǎǳǎǘŀǾƴƻ ǇǊŜƴƻǑŜƴƧŜ ǎǘŜőŜƴƛƘ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƘ ȊƴŀƴƧŀ ǳƴǳǘŀǊ I![a95-a. 

 

¢ŀƪƻŚŜǊΣ u skladu s ciljem 3.6. Razvoj ljudskih potencijalaΣ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнн ς 2024. g., HALMED u 

2022. godini planira ǊŀȊǾƻƧ ǾƭŀǎǘƛǘƻƎ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧǎƪƻƎ ƪŀŘǊŀΣ ŜŘǳŎƛǊŀƧǳŏƛ ƴƻvozaposlene diplomirane 

ǎǘǊǳőƴƧŀƪŜ ōŜȊ ƛǎƪǳǎǘǾŀ ƪƻƧƛ ŏŜ ǎŜ ƪǊƻȊ ƛȊƻōǊŀȊōǳ ƛ ǊŀŘ ǳ !ƎŜƴŎƛƧƛ ǳ ƴŀǊŜŘƴŜ ǘǊƛ ƎƻŘƛƴŜΣ ƴŀƪƻƴ ǇƻƭŀƎŀƴƧŀ 

ƛǎǇƛǘƴŜ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŜΣ ŦƻǊƳƛǊŀǘƛ ǳ Dat ƛƴǎǇŜƪǘƻǊŜ ǎ ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏƛƳ ȊƴŀƴƧƛƳŀΦ 

bŀǾŜŘŜƴƻ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ Ǉƻǎǘƛŏƛ ƪǊƻȊΥ  

- ǳƪƭƧǳőƛǾŀƴƧŜ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƘ ǳ ƳŜƴǘƻǊǎƪƛ ǇǊƻƎǊŀƳ ǳ ǘǊŀƧŀƴƧǳ ƻŘ ос ƳƧŜǎŜŎƛ ƪƻƧƛ ǳƪƭƧǳőǳƧŜΥ EU i nacionalno 

ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾƻΣ ƴŀőŜƭŀ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜκŘƛǎǘǊƛōǳŎƛƧǎƪŜ ǇǊŀƪǎŜΣ poznavanje europskih postupaka, 

upoznavanje s tehnikama inspekcije sudjelovanjem u inspekcijama zajedno s iskusnim inspektorima, 

ƪƭŀǎƛőƴƻ ƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŜ όclassroom style) kroz '1 na 1' i grupne edukacije, prisustvovanje na GMP 

konferencijama, itd. 

- ispitnu inspekciju 

- ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǊŀŘŀ ƛ ǊŀȊǾƻƧŀ ƪƻƳǇŜǘŜƴŎƛƧŀ ǘƛƧŜƪƻƳ ƳŜƴǘƻǊǎƪƻƎ ǇŜǊƛƻŘŀ  

U skladu s navedenim, tijekom 2022. godine planiranƻ ƧŜ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƳŜƴǘƻǊǎƪƻƎ ǇǊƻƎǊŀƳŀ Ȋŀ о 

zaposlenika.  

 

2.3.3. ¦Ǉƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ ƛƭƛ ǳǾƻȊƴƛƪŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ 

CƛȊƛőƪŜ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴŜ ƻǎƻōŜ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧΣ ƳƻƎǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛǘƛ ƛ ǳǾƻȊƛǘƛΣ ƻŘƴƻǎƴƻ obavljati 

promet na veliko djelatnim tvarima (veleprodaju) ako su svoju djelatnost prijavile i ako su upisane u 

ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ ƛƭƛ ǳǾƻȊƴƛƪŀ ƻŘƴƻǎƴƻ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛΦ ½ŀ ǳǇƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 

nositelji upisa moraju ispuniti zahtjevŜ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ όDatύ Ȋŀ ŘƧŜƭŀǘƴǳ ǘǾŀǊ ƛ ȊŀƘǘƧŜǾŜ ŘƻōǊŜ 

distribucijske prakse (Good Distribution Practice, GDP) djelatnih tvari na veliko. Podaci o nositeljima upisa 

ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ ƛƭƛ ǳǾƻȊƴƛƪŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ u Republici Hrvatskoj unose se 

ǳ ōŀȊǳ ƛ ƻōƧŀǾƭƧǳƧǳ ƴŀ ƳǊŜȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ I![a95-a (http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-

inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/) 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ ƛƭƛ ǳǾƻȊƴƛƪŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ prikazan 

je u Tablici 10.  

2.3.4. Nadzor dobre farmakovigilancijske prakse 

Dobra farmakovigilancijska praksa (Good Pharmacovigilance practice, GVP) je skup mjera koje su 

ƻǎƳƛǑƭƧŜƴŜ ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ ƻƭŀƪǑŀƭƻ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŜ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƛƘ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǳ 9ǳǊƻǇǎƪƻƧ ǳƴƛƧƛΦ D±t ǎŜ ƻŘƴƻǎƛ 

http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
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na nositelje odobrenja centralizirano i nacionalno odobrenih lijekova za stavljanje lijeka u promet, 

9ǳǊƻǇǎƪǳ ŀƎŜƴŎƛƧǳ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ό9a!ύ ƛ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŀ ƴŀŘƭŜȌƴŀ ǘƛƧŜƭŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ǳ ŘǊȌŀǾŀƳŀ őƭŀƴƛŎŀƳŀΦ  

HALMED provodi nadzor dobre farmakovigilancijske prakse nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u 

promet u Republici HrǾŀǘǎƪƻƧΣ őƛƧŀ ƧŜ ƻŘƎƻǾƻǊƴŀ ƻǎƻōŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƛ ǎǳǎǘŀǾ όvtt±3) i glavni spis o 

farmakovigilancijskom sustavu (PSMF4ύ ǎƳƧŜǑǘŜƴŀ ǳ Republici Hrvatskoj, nadzor dobre 

farmakovigilancijske prakse ǇƻŘǊǳȌƴƛŎŀ farmakovigilancijsklih globalnih sustava u Republici Hrvatskoj te 

nadzor dobre farmakovigilancijske prakse ǳƎƻǾƻǊƴƛƘ ǾǊǑƛǘŜƭƧŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƛƘ poslova za nositelja 

odobrenja za stavljanje lijeka u promet Republici Hrvatskoj. 

Planirani broj nadzora dobre farmakovigilancijske prakse u 2022. godini prikazan je u Tablici 10. 

2.3.5. Davanje dozvole za promet na veliko lijekova i VMP 

Promet lijekova i VMP na veliko ƻōǳƘǾŀŏŀΥ ƴŀōŀǾǳΣ ǇǊƛƳƛǘŀƪΣ ǎƪƭŀŘƛǑǘŜƴƧŜΣ ǇǊƻŘŀƧǳΣ ƛǎǇƻǊǳőƛǾŀƴƧŜ ƻǎƛƳ 

ƛȊŘŀǾŀƴƧŀ ƪǊŀƧƴƧŜƳ ƪƻǊƛǎƴƛƪǳΣ ǳƴƻǑŜƴƧŜ ƛ ƛȊƴƻǑŜƴƧŜ ƛκƛƭƛ ǳǾƻȊ ƛ ƛȊǾƻȊ ƭƛƧŜƪŀ ƛ ±atΦ 5ƻȊǾƻƭŀ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ 

veliko (veleprodaja) lijekova i VMP ƧŜ ǊƧŜǑŜƴƧŜ ƪƻƧƛƳ ǎŜ ǇƻǘǾǊŚǳƧŜ Řŀ ŦƛȊƛőƪŀ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴŀ ƻǎƻōŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ 

Republici Hrvatskoj ispunjava zahtjeve dobre distribucijske praksi (Good Distribution Practice, GDP).  

Podaci o nositeljima dozvola za promet na veliko lijekovima i VMP u Republici Hrvatskoj unose se u bazu i 

objavljuju na mreȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ HALMED-a (http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-

inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/) i u europsku bazu EudraGMDP 

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do). 

 

CƛȊƛőƪŜ ƛ ǇǊŀǾƴŜ ƻǎƻōŜ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ƛȊǾŀƴ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ, ƪƻƧŜ ǳ ŘǊǳƎƻƧ ŘǊȌŀǾƛ őƭŀƴƛŎƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ 

ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka i VMP na veliko u zemlji ili posredovanja 

ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ±at ƻōǾŜȊƴŜ ǎǳ ǇƻőŜǘŀƪ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ ǇǊƛƧŀǾƛǘƛ !ƎŜƴŎƛƧƛΦ 

Evidencija potvrda o pƻőŜǘƪǳ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŀ ƻǾƛƘ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ŘƻǎǘǳǇƴŀ ƧŜ ƴŀ ƳǊŜȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ I![a95-a 

(http://w ww.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-

promet/Evidencija-veleprodaja-i-posrednika-sa-sjedistem-izvan-RH-u-EU/). 

  

Planirani broj davanja ŘƻȊǾƻƭŀ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ŦƛȊƛőƪƛƳ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴƛƳ ƻǎƻōŀƳŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ 

Hrvatskoj u 2022. godini prikazan je u Tablicama 10. i Tablicama 10a. 

2.3.6. Davanje dozvole za promet na malo lijekovima u specijaliziranim 
prodavaonicama 

Dozvola za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama ƧŜ ǊƧŜǑŜƴƧŜ ǇǊŜƳŀ ƪƻƧŜƳ ƧŜ ǳ 

specijaliziranim prodavaonicama dozvoljeno obavljanje prometa na malo lijekovima koji se izdaju bez 

recepta.  

                                                           
 
3 Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance (QPPV) 
4 Pharmacovigilance system master file (PSMF) 

http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Evidencija-veleprodaja-i-posrednika-sa-sjedistem-izvan-RH-u-EU/
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Evidencija-veleprodaja-i-posrednika-sa-sjedistem-izvan-RH-u-EU/
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Podaci o nositeljima dozvola za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama u Republici 

Hrvatskoj unose se u bazu i objavljuju na ƳǊŜȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ HALMED-a (http://www.halmed.hr/Promet-

proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/) 

Planirani broj davanja dozvola u 2022. godini prikazan je u Tablici 10. 

2.3.7. Davanje dozvole za posredovanje lijekovima 

5ƻȊǾƻƭŀ Ȋŀ ǇƻǎǊŜŘƻǾŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ όǇƻǎǊŜŘƴƛǑǘǾƻύ ƧŜ ǊƧŜǑŜƴƧŜ Ȋŀ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ǇǊƻŘŀƧŜ ƛƭƛ ƪǳǇƴƧŜ 

lijekova, kojŜ ƴŜ ǳƪƭƧǳőǳƧŜ ŦƛȊƛőƪƻ ǊǳƪƻǾŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƛ ǎŀǎǘƻƧƛ ǎŜ ƻŘ ǎŀƳƻǎǘŀƭƴƻƎ ǇǊŜƎƻǾŀǊŀƴƧŀ ƛ 

ǇǊŜƎƻǾŀǊŀƴƧŀ ǳ ƛƳŜ ŘǊǳƎŜ ǇǊŀǾƴŜ ƛƭƛ ŦƛȊƛőƪŜ ƻǎƻōŜΦ ½ŀ ŘƻōƛǾŀƴƧŜ ŘƻȊǾƻƭŜ ǇƻŘƴƻǎƛǘŜƭƧ ȊŀƘǘƧŜǾŀ όǇƻǎǊŜŘƴƛƪύ 

ǘǊŜōŀ ǳǎǇƻǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǎǘŀǾŜ ƻǎƛƎǳǊŀƴƧŀ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ƻŘƎƻǾƻǊƴƻǎǘƛΣ ǇǊƻŎesa i upravljanje rizicima u odnosu na 

djelatnosti koju obavljaju. 

tƻŘŀŎƛ ƻ ƴƻǎƛǘŜƭƧƛƳŀ ŘƻȊǾƻƭŀ Ȋŀ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŜ ǇƻǎǊŜŘƻǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ ǳƴƻǎŜ 

se u bazu HALMED-ŀ ƛ ƻōƧŀǾƭƧǳƧǳ ƴŀ ƳǊŜȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ (http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-

inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/) 

Planirani broj davanja dozvola u 2022. godini prikazan je u Tablici 10. 

2.3.8. Davanje dozvole za prodaju lijekova na daljinu putem interneta 

FƛȊƛőƪŜ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴŜ ƻǎƻōŜ ƪƻƧŜ ƻōŀǾƭƧŀƧǳ ƭƧŜƪŀǊƴƛőƪǳ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘ ǳ Republici Hrvatskoj sukladno Zakonu o 

lijekovima mogu nuditi prodaju lijekova na daljinu putem interneta samo za lijekove koji se izdaju bez 

recepta. 

Planirani broj davanja dozvola za internetsku prodaju lijekova u 2022. godini prikazan je u Tablici 10. 

2.3.9. Uzorkovanje lijekova iz prometa 

{ǳƪƭŀŘƴƻ ½ŀƪƻƴǳ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ I![a95 ǇǊƻǾƻŘƛ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ƴŀƧƳŀƴƧŜ ƧŜŘƴƻƳ ǳ 

ǇŜǘ ƎƻŘƛƴŀ Ȋŀ ǎǾŀƪƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƛ ƻōƭƛƪ ƛ Ƨŀőƛƴǳ ƭƛƧŜƪŀΦ   

hŘƧŜƭ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όha/[ύ ǇǊƻǾƻŘƛ  ƛȊǾŀƴǊŜŘƴǳ ƪƻƴǘǊƻƭǳ ƪǾŀƭƛǘŜǘŜ ±at ƪŀƻ ƛ 
kontrolu kvalitete VMP u prometu sukladno odluci Ministarstva poljoprivrede.   
 
Uzorkovanje lijekova i VMP iz prometa Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ǇǊƻǾƻŘƛ Lƴspektorat i OMCL HALMED-a 

sukladno Planu uzrokovanja iz prometa opisanom u poglavlju 2. 5. 2. i Tablici 17. 

2.3.10. Europski poslovi 

2.3.10.1. Sudjelovanje HALMED-a u radu radnih skupina EMA-e 

A) Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora (Pharmacovigilance Inspectors Working Group, PhV 
IWG)  

U Radnoj skupini PhV IWG Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΤ őƭŀƴŀ ƛ ȊŀƳƧŜƴƛƪŀΦ  

http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-izdanih-dozvola/
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Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima - a PhV IWG-a (bio prisutan i/ili 

virtualno) u 2022. godini  prikazan je Tablici 12.  

 

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

U Radnoj skupini GMDP IWG, Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΥ őƭŀƴŀ ƛ ȊŀƳƧŜƴƛƪŀΦ 

Radna skupina provodi planirane aktivnosti u suradnji s drugim radnim skupinama i organizacijama poput 

npr. PIC/S i EDQM.  

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima GMDP IWG- u 2022. godini 

prikazan je u Tablici 12. 

2.3.10.2. Sudjelovanje HALMED-a u radu radnih skupina HMA-e  

Radna skupina pǊƻǾŜŘōŜƴƛƘ ǎƭǳȌōŜƴƛƪŀ (Working Group of Enforcement Officers, WGEO) 

Radna skupina ǇǊƻǾŜŘōŜƴƛƘ ǎƭǳȌōŜƴƛƪŀ ƻǎƴƻǾŀƴŀ ƧŜ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ȊŀǑǘƛǘŜ ȊŘǊŀǾƭƧŀ ƛ ŘƻōǊƻōƛǘƛ ƭƧǳŘƛ ƛ ȌƛǾƻǘƛƴƧŀΦ 

DƭŀǾƴƛ ŎƛƭƧŜǾƛ ǎǳ ǇǊƻƳƛŎŀƴƧŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ƛȊƳŜŚǳ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ōƻƭƧŜ ǊŀȊƳjene informacija te 

identificiranja potencijalnih prijetnji u proizvodnji i distribucijskom lancu. Radna skupina se ǎŀǎǘƻƧƛ ƻŘ ǾƛǑŜ 

podskupina i to podskupine za OMCL, podskupine inspektora za lijekove te podskupine za VMP-ove. 

U Radnoj skupini provedbenih ǎƭǳȌōŜƴƛƪŀ Republika Hrvatska ima predstavnika HALMED-a u podskupini za 

ha/[Σ ǘŜ őƭŀƴŀ ƛ ȊŀƳƧŜƴƛƪŀ u podskupini inspektora za lijekove, ŀ ǎŀǎǘŀƴŎƛ ǎŜ ƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ŘǾŀ Ǉǳǘŀ ƎƻŘƛǑƴƧŜ.  

 

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

12. 

2.3.1лΦо bŀŘȊƻǊ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ǳ ǎǳǊŀŘƴƧƛ ǎ 95va-om i EMA/CAPs  

bŀŘƭŜȌƴŀ ǘƛƧŜƭŀ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ ƴŀǘƧŜőǳ ǎŜ ǇǊƛ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀƳŀ 95va-a i EMA/CAPs s drugim 

ŘǊȌŀǾŀƳŀ őƭŀƴƛŎŀƳŀ Ȋŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ǳ ƳǳƭǘƛƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛm timovima nadzora ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ǇǊŀƪǎŜ u 

ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀΦ 

 

Tijekom 2022. godine planirana je provedba jednog nadzora ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ǇǊŀƪǎŜ ǳ ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀ 

uz sudjelovanje inspektora HALMED-a u multinacionalnom timu.  

 

2.3.11. aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ǇƻǎƭƻǾƛ 

2.3.11.1. Suradnja HALMED-a s PIC/S-om  

Farmaceutsko inspekcijska konvencija i Program suradnje u farmaceutskoj industriji (Pharmaceutical 
Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PIC/S)  
 
PIC/S je ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪǳ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧǳ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŘƻōǊŜ 

ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǇǊŀƪǎŜΦ tL/κ{ ǘǊŜƴǳǘƴƻ ƻōǳƘǾŀŏŀ рн ƴŀŘƭŜȌƴŀ ǘƛƧŜƭŀ ƪƻƧŀ ŘƻƭŀȊŜ ƛȊ 

cijelog svijeta (Europa, Afrika, Amerika, Azija i Australija).  
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U PIC/S-u Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-ŀΣ ŀ ǎŀǎǘŀƴŎƛ ǎŜ ƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ŘǾŀ Ǉǳǘŀ 

ƎƻŘƛǑƴƧŜΦ wŀŘƛ ƻƎǊŀƴƛőŜƴƧŀ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ ȊōƻƎ novonastale okolnosti ŜǇƛŘŜƳƛƧǎƪƻƎ ƛ ǇŀƴŘŜƳƛƧǎƪƻƎ ǑƛǊŜƴƧŀ 

bolesti COVID19, planiraju se virtualni sastanci.   

 

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PIC/S- a u 2022. godini prikazan 

je u Tablici 12. 

 
Radna skupina GCP & GVP  
U PIC/S GCP & GVP radnoj skupini Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-ŀΤ őƭŀƴŀ ƛ ȊŀƳƧŜƴƛƪŀΦ 

IǊǾŀǘǎƪŀ ǎŜ ǇǊƛŘǊǳȌƛƭŀ ǊŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ ǳ ǾŜƭƧŀőƛ нлмтΦ ƎƻŘƛƴŜΦ  

tƭŀƴƛǊŀƴƻ ƧŜ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎŀǎǘŀƴŀƪŀ ǾƛǊǘǳŀƭƴƛƳ ǇǳǘŜƳ ǘƛƧŜƪƻƳ ƪƻƧƛƘ ǎŜΣ ǳȊ ƻǎǘŀƭŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛΣ ƪƻƻǊŘƛƴƛǊŀ ƛ  

ǇǊƻǾŜŘōŀ Ǉƭŀƴŀ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƘ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ όJoint Visit Programme, GVP).  

 

Planirani broj sudjelovanja predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PICS GCP & GPV - a u 2022. 

godini prikazan je Tablici 12.  
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2.3.12. Prihodovni poslovi 

Tablica 10. Planirani broj  prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora  

R.br. Naziv usluge 
Plan 

za 2022. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 
2022ΦκLȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 mjeseci* 

br. 
predmeta 

 
% 

1. 5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴŜ ŘƻȊǾƻƭŜ 2 2 0 100% 

2. Izmjena proizvodne dozvole 8 8 0 100% 

3. Oduzimanje proizvodne dozvole 0 0 0 - 

4. 
5ŀǾŀƴƧŜ ǇƻǘǾǊŘŜ ƻ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧǳ ŘƻōǊŜ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ 

12 17 -5 71% 

5. 
5ŀǾŀƴƧŜ ǇƻǘǾǊŘŜ ƻ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧǳ ŘƻōǊŜ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜΣ Ȋŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ƛȊǾŀƴ wI 

10 10 0 100% 

6. 
tǊƻǾƧŜǊŀ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ 
izvan RH (po danu i po inspektoru)-GMP 

96 48 48 200% 

7. 
¦Ǉƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ ƛƭƛ 
uvoznika djelatnih tvari 

1 1 0 100% 

8. 
Izmjena upisa u ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ 
ili uvoznika djelatnih tvari     

3 4 -1 75% 

9. 
bŀŘȊƻǊ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ƛ 
farmakovigilancijski nadzor (po danu i po 
inspektoru) 

106 119 -13 89% 

10. 
5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŀ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ 
lijekovima 

6 6 0 100% 

Izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima 

11. - ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴƻ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŜ ƛȊƳƧŜƴŜ 16 20 -4 80% 

12. - ŀƪƻ ǎŜ ƻōŀǾƭƧŀ ƻőŜǾƛŘ 2 4 -2 50% 

13. 
Oduzimanje dozvole za promet na veliko 
lijekovima 

3 2 1 150% 

14. 
5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊomet na malo 
lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama) 

12 17 -5 71% 

Izmjena dozvole za promet na malo lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama) 

15. - ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴƻ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŜ ƛȊƳƧŜƴŜ 20 47 -27 43% 

16. - ŀƪƻ ǎŜ ƻōŀǾƭƧŀ ƻőŜǾƛŘ 5 5 0 100% 

17. 
Oduzimanja dozvole za promet na malo lijekovima 
(specijaliziranim prodavaonicama) 

6 11 -5 55% 

18. 5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŀ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇƻǎǊŜŘƴƛǑǘǾƻ 1 0 1 - 
19. LȊƳƧŜƴŀ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇƻǎǊŜŘƴƛǑǘǾƻ 0 0 0 - 
20. hŘǳȊƛƳŀƴƧŀ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇƻǎǊŜŘƴƛǑǘǾƻ 0 0 0 - 
21. Davanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 0 - 
22. Izmjena dozvole za internetsku prodaju 0 0 0 - 
23. Oduzimanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 0 - 

UKUPNO: 309 321 -12 96% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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Tablica 10 a. Prihodovne usluge proizvodnje i nadzora VMP 

R.br. Naziv usluge 
Plan 

za 2022. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 
нлннΦκLȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 mjeseci* 

br. 
predmeta 

 
% 

1. 
LȊŘŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧǳ 
VMP 

0 0 0 - 

2. Izmjena odobrenja za proizvodnju VMP 2 2 0 100% 

3. 
Brisanje iz upisnika nositelja odobrenja za 
proizvodnju VMP, na zahtjev nositelja 

0 0 0 - 

4. 
5ŀǾŀƴƧŜ ǇƻǘǾǊŘŜ ƻ ǳŘƻǾƻƭƧŀǾŀƴƧǳ ƴŀőŜƭƛƳŀ ŘƻōǊŜ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ Ȋŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧǳ VMP za 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ǳ wI 

2 1 1 200% 

5. 
bŀŘȊƻǊ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ Ȋŀ ±at όǇƻ 
danu i po inspektoru) 

4 3 1 133% 

6. 
LȊŘŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ 
veliko VMP 

2 0 2 - 

7. 
Administrativna izmjena odobrenja za promet na 
veliko VMP 

5 5 0 100% 

8. 
Izmjena odobrenja za promet na veliko VMP, ako 
ǎŜ ƻōŀǾƭƧŀ ƻőŜǾƛŘ 

1 0 1 - 

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

1 0 1 - 

10. 
Nadzor prometa VMP na veliko (po danu i po 
inspektoru) 

8 7 1 114% 

UKUPNO: 25 18 7 139% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 

 

2.3.13. Neprihodovni poslovi 

Tablica 11. Planirani broj neprihodovnih usluga proizvodnje i nadzora 

R.br. Naziv usluge Plan za 2022. 

1. hŘǳȊƛƳŀƴƧŜ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ Ǉƻ ǎƭǳȌōŜƴƻƧ ŘǳȌƴƻǎǘƛ 0 

2. hŘǳȊƛƳŀƴƧŜ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƴŀ Ƴŀƭƻ Ǉƻ ǎƭǳȌōŜƴƻƧ ŘǳȌƴƻǎǘƛ 0 

3. 
9±L59b/LW! ƛȊŘŀƴƛƘ ǇƻǘǾǊŘŀ ŦƛȊƛőƪƛƳ ƛƭƛ ǇǊŀǾƴƛƳ ƻǎƻōŀƳŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ƛȊǾŀƴ wIΣ ƪƻƧŜ ǳ 
ŘǊǳƎƻƧ ȊŜƳƭƧƛ őƭanici EU ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka na veliko 
ƛƭƛ ǇƻǎǊŜŘƻǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƻ ǇƻőŜǘƪǳ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ 

2 

UKUPNO: 2 

 

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

R.br. Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora 
Plan za 2022. 

godinu 

1. Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PhV IWG) 4 

2. 
LƴǎǇŜƪǘƻǊǎƪŀ ǊŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ŘƻōǊǳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪǳ ǇǊŀƪǎǳ ƛ ŘƻōǊǳ ŘƛǎǘǊƛōǳŎƛƧǎƪǳ ǇǊŀƪǎǳ 

(GMDP IWG) 
4 

Radne skupine HMA: 

3. wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǇǊƻǾŜŘōŜƴƛƘ ǎƭǳȌōŜƴƛƪŀ ό²D9hύ 2 

Povjerenstva i radne skupine PIC/S-a: 

4. PIC/S COMMITTEE 1 

5. PIC/S GCP & GVP Working Group 1 
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R.br. Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora 
Plan za 2022. 

godinu 

Povjerenstva i radne skupine EDQM-a: 

6. Ad Hoc Committee EDQM 2 

Povjerenstva i radne skupine pri Ministarstvu zdravstva: 

7. Povjerenstvo za dodatke prehrani, zdravstvene tvrdnje i tvari koje se mogu dodavati hrani 12 

UKUPNO: 26 
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2.4. PrometΣ ƻǇǎƪǊōŀ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ lijekova 

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, u Republici 

IǊǾŀǘǎƪƻƧ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ ƳƻȌŜ ōƛǘƛ ǎŀƳƻ ƭƛƧŜƪ ƪƻƧƛ ƛƳŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŜ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ Řŀƴƻ ƻŘ I![a95-a ili 

Europske komisije te lijek koji ima odobrenje HALMED-a za paralelni uvoz ili paralelni promet.  

Iznimno, u svǊƘǳ ƻǇǎƪǊōŜ ƘǊǾŀǘǎƪƻƎ ǘǊȌƛǑǘŀ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƪƻƧƛ ƴŜƳŀƧǳ ƻŘƻōǊŜƴƧŜ Řŀƴƻ ƻŘ I![a95-a ili 

Europske komisije, HALMED na temelju opravdanog razloga daje suglasnost za uvoz, suglasnost za 

ǳƴƻǑŜƴƧŜ lijeka (αƛƴǘŜǊǾŜƴǘƴƛ ǳǾƻȊάύΣ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘ Ȋŀ ƛȊǳȊŜŏŜ ǳ ƻȊƴŀőƛǾŀƴƧǳ ƛ ǳputi o lijeku na hrvatskom 

jeziku i suglasnost za promet lijeka u postupku obnove odobrenja.  

Na temelju odredbi Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na temelju Zakona, HALMED prikuplja i 

ƻōǊŀŚǳƧŜ ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ ƴŀ Ƴŀƭƻ ƛ ǇǊƻƳŜǘǳ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ǘŜ ƛȊǊŀŚǳƧŜ ƛ 

ƻōƧŀǾƭƧǳƧŜ LȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ I![a95 ƻŘǊŜŚǳƧŜ ƴŀƧǾƛǑǳ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴǳ ŎƛƧŜƴǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ Ȋŀ 

ǎǾŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ ƪƻƧƛ ǎŜ ƛȊŘŀƧǳ ƴŀ ƭƛƧŜőƴƛőƪƛ ǊŜŎŜǇǘΦ  

2.4.1. Evidentiranje lijekova iz paralelnog prometa 

Paralelni promet (engl. parallel distribution) lijeka na veliko ƧŜ ǳƴƻǑŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ Ȋŀ ƪƻƧƛ ƧŜ Řŀƴƻ ƻŘƻōǊŜƴƧŜ Ȋŀ 

ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ ǇƻǎǘǳǇƪƻƳ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƛȊ ƧŜŘƴŜ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ǳ 

drugu.  

2.4.2. Davanje suglasnosti za ǳǾƻȊ ƛ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘƛ Ȋŀ ǳƴƻǑŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ 

Uvoz lijeka je promet na veliko lijekom koji je ǳǾŜȊŜƴ ƛȊ ǘǊŜŏƛh zemalja u Republiku Hrvatsku.  

¦ƴƻǑŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ƧŜ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƛȊ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ǳ wŜǇǳōƭƛƪǳ IǊǾŀǘǎƪǳ. 

Planirani broj davanja suglasnosti Ȋŀ ǳǾƻȊ ƛ ǳƴƻǑŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ u 2022. godini prikazan je u Tablici 14. 

HALMED u 2022. godini u skladu s ciljem 1.1. Transparentne i pravovremene informacije o dostupnosti 

lijekova {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ ǇƭŀƴƛǊŀ: 

¶ ȊŀǇƻőŜǘƛ ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧǳ ǑƛŦǊŀǊƴƛƪŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƴƻƎ ǳǾƻȊŀ ǊŀŘƛ ǾƻŚŜƴƧŀ ǎǘǊǳƪǘǳǊƛǊŀƴƛƘ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ 

lijekovima 

¶ razvijanje sustava Ekstranet preko kojeg bi podnositelji mogli predavati svoje zahtjeve.  

нΦпΦоΦ 5ŀǾŀƴƧŜ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘƛ Ȋŀ ƛȊǳȊŜŏŜ ƻŘ ƻōǾŜȊŜ ƻȊƴŀőƛǾŀƴƧŀ ƛκƛƭƛ ǳǇǳǘŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ƴŀ 
hrvatskom jeziku 

¦ ƛȊƴƛƳƴƛƳ ǎƭǳőŀƧŜǾƛƳŀ I![a95 ƛȊŘŀƧŜ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘ Ȋŀ ƛȊǳȊŜŏŜ ƻŘ ƻōǾŜȊŜ ƻȊƴŀőƛǾŀƴƧŀ ƛκƛƭƛ ǳǇǳǘŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ƴŀ 

ƘǊǾŀǘǎƪƻƳ ƧŜȊƛƪǳ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƪƻƧƛ ǎǳ ƛȊ ƻǇǊŀǾŘŀƴƛƘ ǊŀȊƭƻƎŀ ǇƻǘǊŜōƴƛ Ȋŀ ƭƛƧŜőŜƴƧŜ ƘǊǾŀǘǎƪƛƘ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀΦ  

Planirani broj davanja suglasnosti u 2022. godini prikazan je u Tablici 14. 

2.4.4. Davanje suglasnosti za promet lijeka u postupku obnove odobrenja 

Kada je Ǌƻƪ ǾŀȌŜƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ za stavljanje lijeka u promet istekaoΣ ŀ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƻōƴƻǾŜ ƴƛƧŜ ȊŀǾǊǑŜƴΣ na 

zahtjev nositelja odobrenja, HALMED daje suglasnost da se u periodu Řƻ ȊŀǾǊǑŜǘƪŀ ǇƻǎǘǳǇƪŀ ƻōƴƻǾŜ 
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ǇƻǘǊŜōƴŀ ƪƻƭƛőƛƴŀ ƭƛƧŜƪŀ ǎǘŀǾƛ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ ƻǎƛƎǳǊŀƭŀ ǊŜŘƻǾƛǘŀ ƻǇǎƪǊōŀ ƘǊǾŀǘǎƪƻƎ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǎǇǊƛƧŜőƛƭŀ 

ƴŜǎǘŀǑƛŎŀ ƭƛƧŜƪŀΦ  

Planirani broj davanja suglasnosti u 2022. godini prikazan je u Tablici 15. 

нΦпΦрΦ hōŀǾƧŜǑŏƛǾŀƴƧŜ ƻ ƻŘƭǳŎƛ ƻ ƛȊǳȊŜŏǳ ƻŘ ƻŘǊŜŘōŜ αǎǳƴǎŜǘ ŎƭŀǳǎŜά 

Sukladno zakonskoj odredbi, nositelj odobrenjŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘΣ ƳƻȌŜ od HALMED-ŀ ȊŀǘǊŀȌƛǘƛ 

ƛȊǳȊŜŏŜ ƻŘ ǳƪƛŘŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪ ƪƻƧƛ ƴƛƧŜ ōƛƻ ǎǘŀǾƭƧŜƴ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǘǊƛ ƎƻŘƛƴŜ ƻd dana davanja odobrenja 

ƛƭƛ ǎŜΣ ƴŀƪƻƴ Ǒǘƻ ƧŜ ǇǊǾƛ Ǉǳǘ ōƛƻ ǎǘŀǾƭƧŜƴ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƴƛƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ ƴŀƭŀȊƛƻ ǘǊƛ ǳȊŀǎǘƻǇƴŜ ƎƻŘƛƴŜ όƛȊǳȊŜŏŜ ƻŘ 

ǘȊǾΦ ƻŘǊŜŘōŜ αǎǳƴǎŜǘ ŎƭŀǳǎŜάύΦ I![a95 ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴŜ ȊŀƘǘƧŜǾŜ ǊŀȊƳŀǘǊŀ ƛ ǇƛǎŀƴƛƳ ǇǳǘŜƳ ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀ 

nositelja odobrenja o odlucƛ Ȋŀ ǎǾŀƪƛ ƭƛƧŜƪ ǇƻƧŜŘƛƴŀőƴƻΦ 

Planirani broj odluka u 2022. godini prikazan je u Tablici 15.  

2.4.6. Izdavanje potvrde o lijeku (CPP) i potvrde o slobodnoj prodaji (FSC) 

Na zahtjev podnositelja HALMED izdaje potvrdu o lijeku (engl. Certificate of Pharmaceutical Product, CPP) 

za ƭƛƧŜƪ őƛƧŜ je mjesto proizvodnje u Hrvatskoj bez obzira na to ima li odobrenje za stavljanje lijeka u 

promet u RH.  

Na zahtjev podnositelja HALMED izdaje potvrdu o slobodnoj prodaji (engl. Free Sales Certificate, FSC).  

Planirani broj davanja CPP-ova i FSC-ova u 2022. godini prikazan je u Tablici 14. 

нΦпΦтΦ tǊŀŏŜƴƧŜ ƻǇǎƪǊōŜ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ 

I![a95 ƧŜ ƴŀŘƭŜȌƴƻ ǘƛƧŜƭƻ Ȋŀ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ƻǇǎƪǊōŜ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ǳ wepublici Hrvatskoj te je, zajedno s 

Ministarstvom zdravstva, ƴŀŘƭŜȌƴƻ ǘƛƧŜƭƻ Ȋŀ ǇƻŘǳȊƛƳŀƴƧŜ ƳƧŜǊŀ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ǇƻǊŜƳŜŏŀƧŀ ƻǇǎƪǊōŜΦ bŀőƛƴ ƴŀ 

ƪƻƧƛ I![a95 ǇǊŀǘƛ ƻǇǎƪǊōǳ ƘǊǾŀǘǎƪƻƎ ǘǊȌƛǑǘŀ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƧŜ ǇǊƛƪǳǇƭƧŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ǎǘŀǘǳǎǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ 

prometu. Nositelji odoōǊŜƴƧŀ ǎǳ ŘǳȌƴƛ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛǘƛ I![a95 ƻ ǇǊǾƻƳ Řŀƴǳ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƪŀƻ ƛ o 

bilo kojem ǎƭǳőŀƧu ƴŜƳƻƎǳŏƴƻǎǘƛ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƭƛƧŜƪƻƳΣ neovisno o tome radi li se o kratkotrajnoj 

ƴŜǎǘŀǑƛŎƛ ƛƭƛ ǇǊƛǾǊŜƳŜƴƻƳ ƛ ǘǊŀƧƴƻƳ ǇǊŜƪƛŘǳ ƻǇǎƪǊōŜΦ I![a95 ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ǎǘŀǘǳǎǳ ƭƛƧŜƪŀ ƻōƧŀǾƭƧǳƧŜ ƴŀ 

svojim internetskim ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀΣ ŀ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ǇƻǘǊŜōŜ Ȋŀ ǇƻŘǳȊƛƳŀƴƧŜƳ ƻŘǊŜŚŜƴƛƘ ƳƧŜǊŀ ǳ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧƛ ǎ 

veleprodajama lijekova ǇǊŜŘƭŀȌŜ ƳƻƎǳŏŀ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ǇǊŜŘǾƛŚŜƴŀ ǾŀȌŜŏƛƳ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀΦ 

U нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ I![a95 ŏŜ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀǘƛ status ƻ ƴŜǎǘŀǑƛŎƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘǳ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜΦ  

U skladu s ciljem 1.1. Transparentne i pravovremene informacije o dostupnosti lijekova {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ 

HALMED u 2022. godini planira unaprijediti fƻǊƳŀǘ ǇǊƛƪŀȊŀ ǇǊƛƧŀǾƭƧŜƴƛƘ ƴŜǎǘŀǑƛŎŀ ƴŀ ǿŜō-u Agencije 

odnosno trenutni pdf prikaz preoblikovati u ƪŀǘŀƭƻǑƪi prikaz ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƴŜǎǘŀǑƛŎƛ ƭƛjeka koji je sustavniji i 

ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴǘƴƛƧƛ Ȋŀ ǇǊŜǘǊŀȌƛǾŀƴƧŜ ǘŜ je u skladu s preporukama EMA-e. 

 

нΦпΦуΦ ½ŀǇǊƛƳŀƴƧŜ ƛ ƻōǊŀŘŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

{ǳƪƭŀŘƴƻ ƻŘǊŜŘōŀƳŀ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƛ tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ǾǊǎǘƛ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛ ƴŀőƛƴǳ ƛȊǊŀŘŜ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ 

ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ǎǾŜ ŦƛȊƛőƪŜ ƛ ǇǊŀǾƴŜ ƻǎƻōŜ ƪƻƧŜ ƻōŀǾƭƧŀƧǳ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ǘŜ ǇǊŀǾƴŜ ƛƭƛ ŦƛȊƛőƪŜ ƻǎƻōŜ 

koje obavljaju promet na malo lijekovima obvezne su HALMED-ǳ ŘƻǎǘŀǾƛǘƛ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ƛȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ 
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lijekova. U skladu s propisanim rokovima, djelatnici HALMED-a tijekom prve polovice godine prikupljaju 

ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ ǇǊŜǘƘƻŘƴƻƧ ƎƻŘƛƴƛ ƻŘ ǎǳŘƛƻƴƛƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ ƴŀ Ƴŀƭƻ ƛ ǇǊƻƳŜǘǳ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ 

ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΦ tǊƛƪǳǇƭƧŜƴƛ ǇƻŘŀŎƛ ǎŜ ƻōǊŀŚǳƧǳ ƛ ǇǊƛǇǊŜƳŀ ǎŜ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ƛȊǾƧŜǑŏŜΦ  

нΦпΦфΦ Iƛǘƴƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ 

TemeƭƧŜƳ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ I![a95 ƧŜ ƻŘƎƻǾƻǊŀƴ Ȋŀ Ƙƛǘƴƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ȊōƻƎ 

ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ǊŀȊƭƻƎŀ όƴǳǎǇƻƧŀǾŀύ ƛƭƛ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘƛ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛΦ ¢ŜƳŜƭƧŜƳ ǇǊƛƧŀǾŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀΣ ƻŎƧŜƴŜ 

ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƻƎ ǇǊƻŦƛƭŀ ƭƛƧŜƪŀ ƛƭƛ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘƛ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛ ƪƻƧŀ ƳƻȌŜ ǳȊǊƻƪƻǾŀǘƛ ƻǑǘŜŏŜƴƧŜ ȊŘǊŀǾƭƧŀ ƛƭƛ ǎƳǊǘΣ 

I![a95 Ƙƛǘƴƻ ǇƻǾƭŀőƛ ƭƛƧŜƪ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀΦ tǳǘŜƳ 5ǊȌŀǾƴƻƎ ŎŜƴǘǊŀ Ȋŀ ƻōŀǾƧŜǑŏƛǾŀƴƧŜ I![a95 ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀ 

ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŜΣ ōƻƭƴƛőƪŜ ǳǎǘŀƴƻǾŜΣ ŘƻƳƻǾŜ ȊŘǊŀǾƭƧŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ ǊŀŘƴƛƪŜ ƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧǳ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀΣ ŀ 

obavijest o hitnom poǾƭŀőŜƴƧǳ ǎŜ ƻōƧŀǾƭƧǳƧŜ ƴŀ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ I![a95-a, odnosno ako je to 

ǇƻǘǊŜōƴƻ I![a95 ŘŀƧŜ ǇǊƛƻǇŏŜƴƧŜ Ȋŀ ƧŀǾƴƻǎǘΦ  

hőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ ƘƛǘƴƛƘ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŀ u 2022. godini prikazan je u Tablici 15.  

нΦпΦмлΦ tǊŀŏŜƴƧŜ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ  

Neispravnost lijŜƪƻǾŀ ƻŘƴƻǎƴƻ ƴƧŜƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǇǊƻǾƻŘƛ ǎŜ ǇǊŜƳŀ ǊŀǎǇƻǊŜŘǳ ǇǊƛǇǊŀǾƴƻǎǘƛ ƻŘƎƻǾƻǊƴƛƘ 

djelatnika HALMED-a. Svaku prijavu je potrebno ocijeniti i obraditi po metodi ocjene rizika i utjecaju na 

ȊŘǊŀǾƭƧŜ ƭƧǳŘƛ ǳȊƛƳŀƧǳŏƛ ǳ ƻōȊƛǊ ƛ ǊƛȊƛƪ ƻŘ ƴŜŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘƛ ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏŜ ǘŜǊŀǇƛƧŜ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ 

prometa.  

tƻŘŀŎƛ ƻ ǇǊŀŏŜƴƧǳ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊƛƪŀȊŀǘ ŏŜ ǎŜ ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ 

13. 

¢ŀōƭƛŎŀ моΦ tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ wH 

¿ǳǊƴƻ 
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нΦпΦммΦ LȊǊŀőǳƴ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴa veliko 

bŀƧǾƛǑǳ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴǳ ŎƛƧŜƴǳ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƪƻƧƛ ǎǳΣ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ƻŘƻōǊŜƴƧǳ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ 

ǇǊƻƳŜǘ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧΣ ǎ ƻōȊƛǊƻƳ ƴŀ ƴŀőƛƴ ƛȊŘŀǾŀƴƧŀ ǊŀȊǾǊǎǘŀƴƛ ǳ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƪƻƧƛ ǎŜ ƛȊŘŀƧǳ ƴŀ ǊŜŎŜǇǘ 

ƻŘǊŜŚǳƧŜ I![a95Φ bŀƧǾƛǑŀ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŀ ŎƛƧŜƴŀ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƻŘǊŜŚǳƧŜ ǎŜ Ȋŀ ǎǾŀƪǳ ƧŀőƛƴǳΣ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƛ 

oblik i pakiranje lijeka. 

 

bŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ Ȋŀ ǇŀƪƛǊŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧŀ ǎŜ ǾŜŏ ƴŀƭŀȊŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ 

IǊǾŀǘǎƪƻƧ ǊŜƎǳƭƛǊŀƧǳ ǎŜ ǇƻǎǘǳǇƪƻƳ ƎƻŘƛǑƴƧŜƎ ƛȊǊŀőǳƴŀ Ŏijena.  

 

½ŀ ǇŀƪƛǊŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧŀ ǎŜ ǘŜƪ ƴŀƳƧŜǊŀǾŀƧǳ ǎǘŀǾƛǘƛ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƴŀƧǾƛǑŀ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŀ 

ŎƛƧŜƴŀ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƻŘǊŜŚǳƧŜ ǎŜ ƴŀ ǘŜƳŜƭƧǳ ȊŀƘǘƧŜǾŀ ƴƻǎƛǘŜƭƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ 

odnosno veleprodaje s odobrenjem za paralelni uvoz/unos lijeka.  
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LȊƴƛƳƴƻΣ ȊŀƘǘƧŜǾ ƴƛƧŜ ƻōǾŜȊƴƻ ǇƻŘƴƛƧŜǘƛ ŀƪƻ ƧŜ I![a95 ǾŜŏ ƻŘǊŜŘƛƻ ƴŀƧǾƛǑǳ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴǳ ŎƛƧŜƴǳ Ȋŀ ƭƛƧŜƪ ǎ 

ƛǎǘƻƳ ŘƧŜƭŀǘƴƻƳ ǘǾŀǊƛ ǘŜ ƛǎǘŜ ƧŀőƛƴŜΣ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƎ ƻōƭƛƪŀ ƛ ǇŀƪƛǊŀƴƧŀ ƪŀƻ ƭƛƧŜƪ ƪƻƧƛ ǎŜ ƴŀƳƧŜǊŀǾŀ ǎǘŀǾƛǘƛ ǳ 

promet. U tom sƭǳőŀƧǳΣ ƴƻǎƛǘŜƭƧ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƻŘƴƻǎƴƻ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀ ǎ ƻŘƻōǊŜƴƧŜƳ 

Ȋŀ ǇŀǊŀƭŜƭƴƛ ǳǾƻȊκǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪŀ ƪƻǊƛǎǘƛ ǾŜŏ ƻŘǊŜŚŜƴǳ ƴŀƧǾƛǑǳ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴǳ ŎƛƧŜƴǳ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƛ ƻ ǘƻƳŜ 

ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀ I![a95 ǇǊƛƧŜ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘΦ bŀ ǘŜƳŜƭju obavijesti, HALMED izdaje potvrdu o 

ƻŘǊŜŚƛǾŀƴƧǳ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻΦ  

 
I![a95 ƴŀ ǎǾƻƧƛƳ ƳǊŜȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ ƻōƧŀǾƭƧǳƧŜ ƎƻŘƛǑƴƧƛ ƛȊǊŀőǳƴ ŎƛƧŜƴŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪŀƻ ƛ ŀȌǳǊƴƛ ǇƻǇƛǎ 

ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǳǘǾǊŚŜƴƻƳ ƴŀƧǾƛǑƻƳ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴƻƳ ŎƛƧŜƴƻƳ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƴŀ ǘŜƳŜƭƧǳ ȊŀƘǘƧŜǾŀ Ȋŀ ƻŘǊŜŚƛǾŀƴƧŜƳ ŎƛƧŜƴŜ 

ƻŘƴƻǎƴƻ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛ ƻ ƪƻǊƛǑǘŜƴƧǳ ŎƛƧŜƴŜΦ  

 

tƻǇƛǎ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǳǘǾǊŚŜƴƻƳ ƴŀƧǾƛǑƻƳ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴƻƳ ŎƛƧŜƴƻƳ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ƎƻŘƛǑƴƧŜƎ ƛȊǊŀőǳƴŀ ƻōƧŀǾƭƧǳƧŜ ǎŜ ƛ ǳ 

ηbŀǊƻŘƴƛƳ ƴƻǾƛƴŀƳŀζΦ 

 

WŜŘƴƻƳ ƎƻŘƛǑƴƧŜ I![a95 ŏŜ ŘƻǎǘŀǾƛǘƛ 9ǳǊƻǇǎƪƻƧ ƪƻƳƛǎƛƧƛ ǇƻǇƛǎ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǳǘǾǊŚŜƴƻƳ ƴŀƧǾƛǑƻƳ 

dozvoljenom cijenom na veliko. 

 

Planirani broj davanja wƧŜǑŜƴƧŀ ƻ ŎƛƧŜƴƛ ǳ 2022. godini prikazan je u Tablici 14, dok su podaci o planiranim 

Potvrdama o cijeni prikazani u Tablici 15. 

2.4.12. hŘǊŜŚƛǾŀƴƧŜ ƛȊƴƛƳƴƻ ǾƛǑŜ ƻŘ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ  

¦ ǎƭǳőŀƧŜǾƛƳŀ ǇƻǾŜȊŀƴƛƳŀ ǎ ƻǇǘƛƳŀƭƴƻƳ ƻǇǎƪǊōƻƳ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƴǳȌƴƛƳŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ 

ȊŀǑǘƛǘŜΣ I![a95 ƳƻȌŜ ƴŀ ƻǎƴƻǾǳ ȊŀƘǘƧŜǾŀ ƴƻǎƛǘŜƭƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƛ ǳȊ ǇǊŜǘƘƻŘƴƻ 

pribaǾƭƧŜƴǳ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘ ƳƛƴƛǎǘǊŀ ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ Ȋŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾƻ ƻŘǊŜŘƛǘƛ ƛȊƴƛƳƴƻ ǾƛǑǳ ƻŘ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ 

lijeka na veliko. 

 

I![a95 ƴŀ ǎǾƻƧƛƳ ƳǊŜȌƴƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ƻōƧŀǾƭƧǳƧŜ ǇƻǇƛǎ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǳǘǾǊŚŜƴƻƳ ƛȊƴƛƳƴƻ ǾƛǑƻƳ ƻŘ 

ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻΣ ŀ ƧŜŘƴƻƳ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ƛ ǳ αbŀǊƻŘƴƛƳ ƴƻǾƛƴŀƳŀάΦ 

 

WŜŘƴƻƳ ƎƻŘƛǑƴƧŜ I![a95 ŏŜ ŘƻǎǘŀǾƛǘƛ 9ǳǊƻǇǎƪƻƧ ƪƻƳƛǎƛƧƛ ǇƻǇƛǎ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǳǘǾǊŚŜƴƻƳ ƛȊƴƛƳƴƻ ǾƛǑƻƳ ƻŘ 

ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻΦ 

 

Planirani broj davanja wƧŜǑŜƴƧŀ ƻ ƛȊƴƛƳƴƻ ǾƛǑƻƧ ŎƛƧŜƴƛ ǳ 2022. godini prikazan je Tablici 15. 
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2.4.13. Europski poslovi 

2.4.13.1. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a i 
EMA-e 

Aύ 9ƪǎǇŜǊǘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ŘƻƴƻǑŜƴƧŜ ŘŜƭŜƎƛǊŀƴƻƎ ŀƪǘŀ ƻ ǎŜǊƛƧŀƭƛȊŀŎƛƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ ƘǳƳŀƴǳ ǳǇƻǊŀōǳ ό9bDύ  

U promatranom razdoblju 9ƪǎǇŜǊǘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ŘƻƴƻǑŜƴƧŜ ŘŜƭŜƎƛǊŀƴƻƎ ŀƪǘŀ ƻ ǎŜǊƛƧŀƭƛȊŀŎƛƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ 

humanu uporabu ό9bDύ ƴŀǎǘŀǾƛƭŀ ƧŜ ǊŀŘ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǎŜǊƛƧŀƭƛȊŀŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜΦ 5ƛǊŜƪǘƛǾŀ нлммκснκ9¦ ƪƻƧŀ ƧŜ 

ƴŀŘƻǇǳƴƛƭŀ 5ƛǊŜƪǘƛǾǳ нллмκуоκ9/ ǳǾŜƭŀ ƧŜ ǇƻƧŀƳ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƻȊƴŀƪŀ ƪŀƻ ƧŜŘŀƴ ƻŘ ƴŀőƛƴŀ ǎǇǊƧŜőŀǾŀƴƧŀ 

ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac distribucije. SerijŀƭƛȊŀŎƛƧŀ ŏŜ ƻƳƻƎǳŏƛǘƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛƪŀŎƛƧǳΣ ƻŘƴƻǎƴƻ 

ǇƻǘǾǊŘǳ ŀǳǘŜƴǘƛőƴƻǎǘƛ ǎǾŀƪƻƎ ǇƻƧŜŘƛƴƻƎ ǇŀƪƛǊŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀΦ  

tƻ ǳǎǾŀƧŀƴƧǳΣ 5ŜƭŜƎƛǊŀƴŀ ǳǊŜŘōŀ YƻƳƛǎƛƧŜ ό9¦ύ нлмсκмсм ƧŜ ƛ ƻōƧŀǾƭƧŜƴŀ ǳ {ƭǳȌōŜƴƻƳ ƭƛǎǘǳ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ 

фΦ ǾŜƭƧŀőŜ нлмсΦ ƎƻŘƛƴŜΦ 5ŜƭŜƎƛǊŀƴƻƳ ǳǊŜŘōƻƳ ǳǾode se dvije nove sigurnosne oznake: jedinstveni 

ƛŘŜƴǘƛŦƛƪŀǘƻǊ όŘǾƻŘƛƳŜƴȊƛƻƴŀƭƴƛ ōŀǊƪƻŘύ ƛ ȊŀǑǘƛǘŀ ƻŘ ƻǘǾŀǊŀƴƧŀΣ ƪƻƧŜ ŏŜ ōƛǘƛ ǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴŜ ƴŀ ǇŀƪƛǊŀƴƧŀ ǾŜŏƛƴŜ 

ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ ǇǊƛƳƧŜƴǳ ƪƻŘ ƭƧǳŘƛΦ [ƛƧŜƪƻǾƛ Ȋŀ ƪƻƧŜ ƧŜ ƻōŀǾŜȊƴƻ ǳǾƻŚŜƴƧŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƻȊƴŀƪŀ ƳƻƎǳ ƴŀƪƻn 9. 

ǾŜƭƧŀőŜ нлмфΦ ƎƻŘƛƴŜ ōƛǘƛ ǇǳǑǘŜƴƛ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǎŀƳƻ ŀƪƻ ǎǳ ǳ ǇƻǘǇǳƴƻǎǘƛ ǳǎƪƭŀŚŜƴƛ ǎ ƻŘǊŜŘōŀƳŀ ¦ǊŜŘōŜ 

нлмсκмсмΦ 5ǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ ƪƻƧŜ ǾŜŏ ƛƳŀƧǳ ƴŀ ǎƴŀȊƛ ǎǳǎǘŀǾ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƻȊƴŀƪŀ όDǊőƪŀΣ .ŜƭƎƛƧŀΣ LǘŀƭƛƧŀύ ƛƳŀƧǳ 

ƳƻƎǳŏƴƻǎǘ ¦ǊŜŘōǳ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘƛǊŀǘƛ Řƻ фΦ ǾŜƭƧŀőŜ нлнрΦ ƎƻŘƛƴŜΦ bŀǾŜŘŜƴǳ ƳƻƎǳŏƴƻǎǘ ƪƻǊƛǎǘƛǘƛ ŏŜ LǘŀƭƛƧŀ ƛ 

DǊőƪŀΣ Řƻƪ ŏŜ .ŜƭƎƛƧŀ ¦ǊŜŘōǳ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘƛǊŀǘƛ ǘŀƪƻŚŜǊ Řƻ фΦ ǾŜƭƧŀőŜ нлмфΦ ƎƻŘƛƴŜΦ 

bŀƪƻƴ ŘƻƴƻǑŜƴƧŀ ŘŜƭŜƎƛǊŀƴŜ ¦ǊŜŘōŜΣ ǊŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ƧŜ ƴŀǎǘŀǾƛƭŀ ǎŀ ǎǾƻƧƛƳ ǊŀŘƻƳ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ǊŀȊƳƧŜƴŜ 

ƛǎƪǳǎǘŀǾŀ ƛȊƳŜŚǳ ŘǊȌŀǾŀ őlanica u procesu implementacije Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 (u 

ŘŀƭƧƴƧŜƳ ǘŜƪǎǘǳ 5wύ ǘŜ ǳǎǳƎƭŀǑŀǾŀƴƧŜ ǎǘŀǾƻǾŀ ƻ ǎƳƧŜǊƴƛŎŀƳŀ Ȋŀ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǳ ¦ǊŜŘōŜ ƪƻƧŜ ǎŜ ƻōƧŀǾƭƧǳƧǳ 

ǳ ƻōƭƛƪǳ vϧ! ŘƻƪǳƳŜƴǘŀΦ ¢ŀƪƻŚŜǊ ǳƴǳǘŀǊ ǎŀƳŜ ǊŀŘƴŜ ƎǊǳǇŜΣ ƻŦƻǊƳƭƧŜƴŜ ǎǳ п ǊŀŘƴe skupine koje se bave 

ǇƻŘǊǳőƧƛƳŀ 5ŜƭŜƎƛǊŀƴŜ ¦ǊŜŘōŜ YƻƳƛǎƛƧŜ ό9¦ύ нлмсκмсм ƻŘ ǇƻǎŜōƴƻƎ ƛƴǘŜǊŜǎŀ Ȋŀ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜΥ izrada 

ǎƳƧŜǊƴƛŎŀ Ȋŀ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧǳ ǎǊŜŘƛǑƴƧŜ ǘƻőƪŜ ƛ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ǊŜǇƻȊƛǘƻǊƛƧŀΣ ǇǊƛǎǘǳǇ ǇƻŘŀŎƛƳŀ ǳ ǊŜǇƻȊƛǘƻǊƛƧǳ ƻŘ 

ǎǘǊŀƴŜ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛjela, sljedivost podataka u repozitoriju te razmjeni najboljih 

ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǎƪƛƘ ǇǊŀƪǎƛ ǎ ƴŀƎƭŀǎƪƻƳ ƴŀ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǳ ǳ ōƻƭƴƛŎŀƳŀ όI![a95 ƧŜ őƭŀƴ ƻǾŜ ǊŀŘƴŜ 

skupine).  

¦ ƻǾƻƧ ŦŀȊƛΣ ƴŀƪƻƴ ǇƻőŜǘƪŀ ǇǊƛƳƧŜƴŜ 5ŜƭŜƎƛǊŀƴŜ ¦ǊŜŘōŜ нлмсκмсмΣ Ŧƻƪǳǎ ŜƪǎǇŜǊǘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ Ƨe razmjena 

ƛǎƪǳǎǘŀǾŀ ƛȊƳŜŚǳ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ ǾŜȊŀƴƛƘ ǳȊ ƴŀŘȊƻǊ ƴŀŘ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƻƳ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧƻƳ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƻȊƴŀƪŀ 

όǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀΣ ƭƧŜƪŀǊƴƛ ƛ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ǊŜǇƻȊƛǘƻǊƛƧŀύ ƪŀƻ ƛ ǊŀȊƳƧŜƴŀ 

iskustava vezanih uz sustav upravljanja upoȊƻǊŜƴƧƛƳŀ ƴŀǎǘŀƭƛƘ ǇǊƛƭƛƪƻƳ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ŀǳǘŜƴǘƛőƴƻǎǘƛ ǇŀƪƛǊŀƴƧŀ 

putem nacionalnih repozitorija.  

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

Aktivnosti radne skupine vezane su uz tematiku osiguravanja dostupnosti lijekova za ljudsku i veterinarsku 

ǇǊƛƳƧŜƴǳ ƛ ǳőƛƴƪƻǾƛǘƻƎ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƴŜǎǘŀǑƛŎŀƳŀΦ ¦ ǎǊŜŘƛǑǘǳ ƛƴǘŜǊŜǎŀ ǊŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ ǎǳ ǊŀȊƭƻȊƛ ȊōƻƎ ƪƻƧƛƘ 

ƻŘƻōǊŜƴƛ ƭƛƧŜƪƻǾƛ ƴƛǎǳ ǎǘŀǾƭƧŜƴƛ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ǘŜ ǊŀȊƭƻȊƛ ȊōƻƎ ƪƻƧƛƘ ŘƻƭŀȊƛ Řƻ ǇǊŜƪƛŘŀ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ 

Ǒǘƻ ƧŜ osnovna prepreka u dostupnosti lijekova za pacijente. Oformljene su 3 radne tematske podskupine: 
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ŘŀǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀΣ ǇǊŜƪƛŘ ƻǇǎƪǊōƴƻƎ ƭŀƴŎŀ ǘŜ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧŀ ƻ ƴŜǎǘŀǑƛŎŀƳŀΦ wŀŘ ǎŜ ƻŘǾƛƧŀ ǳƎƭŀǾƴƻƳ 

putem telefonskih konferencija.  

hŘǎƧŜƪ ƧŜ ǳƳǊŜȌŜƴ ǳ ŜǳǊƻǇǎƪǳ ƳǊŜȌǳ ƧŜŘƛƴǎǘǾŜƴŜ ƪƻƴǘŀƪǘ ǘƻőƪŜ ό{th/ύ ƪƻƧŀ ƧŜ ƻǎƴƻǾŀƴŀ ǳ ǘǊŀǾƴƧǳ нлмфΦ ǳ 

ƻƪǾƛǊǳ Ia!κ9a! ǊŀŘƴŜ ƎǊǳǇŜ ƻ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘƛ ƻŘƻōǊŜƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ YǊƻȊ ƳǊŜȌǳ 9¦ {th/Σ I![a95 ƧŜ ŀƪǘƛǾƴƻ 

ǳƪƭƧǳőŜƴ ǳ ǊŀȊƳƧŜƴu ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƛȊƳŜŚǳ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀΣ 9a!-e i Europske komisije (EC) o nedostatku 

ƪǊƛǘƛőƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪŀƻ ƛ ƻ ŘƻǎǘǳǇƴƛƳ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾƴƛƳ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΦ ¦ ƪƻƴǘŜƪǎǘǳ ǇŀƴŘŜƳƛƧŜ /h±L5-19, Odsjek je 

ǇǊƻǾŜƻ ŀƴŀƭƛȊǳ ƪƻƧǳ ƧŜ ǇƻƪǊŜƴǳƭŀ 9¦ {th/ ƳǊŜȌŀ ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ ƪǊƛǘƛőƴƛ ƴŜŘƻǎǘŀǘŀƪ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧƛ ǎŜ ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ 

COVID-19 te prikupljanje podataka o lijekovima koji se koriste u jedinicama intenzivne njege (anestetici, 

antibiotici, analgetici, sedativi) za ƪƻƧŜ ǇƻǎǘƻƧƛ ǊƛȊƛƪ ƻŘ ƴŜǎǘŀǑƛŎŜΦ 

 

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ  I![a95 ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀΦ 

 

2.4.14. Prihodovni poslovi 

Tablica 14. Planirani broj prihodovnih usluga ǇǊƻƳŜǘŀΣ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

R.br. Naziv usluge 
Plan za 
2022. g. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

br. predmeta % 

1. Suglasnost za uvoz djelatnih tvari 0 0 0 - 

2. 
{ǳƎƭŀǎƴƻǎǘ Ȋŀ ƛȊǳȊŜŏŜ ƻŘ ƻōǾŜȊŜ ƻȊƴŀőƛǾŀƴƧŀ 
i/ili upute o lijeku na hrvatskom jeziku 

318 318 0 100% 

{ǳƎƭŀǎƴƻǎǘ Ȋŀ ǳƴƻǑŜƴƧŜκǳǾƻȊ ƴŜƻŘƻōǊŜƴƻƎ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǎƭǳőŀƧŜǾƛƳŀΥ 

3. 
ς da se radi o medicinski opravdanoj potrebi, 
ǊŀŘƛ ȊŀǑǘƛǘŜ ȊŘǊŀǾƭƧa ljudi, 

260 299 -39 87% 

4. ς Ȋŀ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀőƪŜ ǎǾǊƘŜΣ 28 28 0 100% 

5. ς za farmaceutska ispitivanja, 0 0 0 - 

6. ς Ȋŀ ƴŜƪƭƛƴƛőƪŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ 0 0 0 - 

7. ς Ȋŀ ƪƭƛƴƛőƪŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ 103 115 -12 90% 

8. 
ς Ȋŀ ǎƭǳőŀƧ ŜƭŜƳŜƴǘŀǊƴƛƘ ƴŜǇƻƎƻŘŀ ƛƭƛ ŘǊǳƎƛƘ 
izvanrednih stanja, 

0 0 0 - 

9. 

ς Ȋŀ ƴǳȌƴŜ ǎƭǳőŀƧŜǾŜ ǇƻƧŜŘƛƴŀőƴƻƎ ƭƛƧŜőŜƴƧŀ 
lijekom koji je na vlastitu odgovornost 
propisao doktor medicine ili doktor dentalne 
ƳŜŘƛŎƛƴŜ ƪƻƧƛ ǇǊƻǾƻŘƛ ƭƛƧŜőŜƴƧŜΦ 

456 498 -42 92% 

10. 

{ǳƎƭŀǎƴƻǎǘ Ȋŀ ǳƴƻǑŜƴƧŜκǳǾƻȊ ƻŘƻōǊŜƴƻƎ 
lijeka:                               
- ljudske krvi ili ljudske plazme                                               
- ƛƳǳƴƻƭƻǑƪƻƎ ƭƛƧŜƪŀ                                                           
- radiofarmaceutika 

41 51 -10 80% 

11. Potvrda o lijeku (CPP) 236 248 -12 95% 

12. Potvrda o slobodnoj prodaji (FSC) 2 2 0 100% 

13. 
5ŀǾŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǾŜȊŀƴƛƘ ǳȊ ǇƻǘǊƻǑƴƧǳ 
lijekova 

0 0 0 - 

14. 
!ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǾŜȊŀƴƛƘ ǳȊ ǇƻǘǊƻǑƴƧǳ 
lijekova 

1 1 0 100% 

15. Odobrenje za paralelni uvoz lijeka 0 1 -1 0% 

16. Izmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka 0 0 0 - 

17. 
LȊǊŀőǳƴ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀ 
veliko 

88 103 -15 85% 

18. 
-Ȋŀ ŘƻŘŀǘƴǳ Ƨŀőƛƴǳ ƛƭƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƛ ƻōƭƛƪ 
(podneseno istovremeno ili naknadno) 

76 61 15 125% 
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R.br. Naziv usluge 
Plan za 
2022. g. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

br. predmeta % 

19. 
- za dodatno pakiranje (podneseno 
istovremeno ili naknadno) 

23 35 -12 66% 

UKUPNO: 1.632 1.760 -128 93% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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2.4.15. Neprihodovni poslovi 

Tablica 15. Planirani broj ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻƳŜǘŀΣ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

R.br. Naziv usluge Plan za 2022. 

1. Suglasnost za stavljanje u promet lijeka koji je u postupku obnove odobrenja 10 

2. 
¦ǇǳŏƛǾŀƴƧŜ ƻŘƭǳƪŜ ƻ ǇǊƛƘǾŀŏŀƴƧǳκƴŜǇǊƛƘǾŀŏŀƴƧǳ ƛȊǳȊŜŏŀ ƻŘ ƻŘǊŜŘōƛ αǎǳƴǎŜǘ 
ŎƭŀǳǎŜά 

25 

3. ½ŀǇǊƛƳŀƴƧŜ ƛ ƻōǊŀŘŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ ǎǳōƧŜƪŀǘa u prometu na malo i veliko 1000 

4. 
Zaprimanje podataka o stavljanju lijeka u promet, trajnom ili privremenom 
ǇǊŜƪƛŘǳ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƭƛƧŜƪƻƳ ƛ ƴŜǎǘŀǑƛŎƛ ƭƛƧŜƪŀ 

200 

5. tƻǾƭŀőŜƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ 10 

6. tƻǘǾǊŘŀ ƻ ƻŘǊŜŚƛǾŀƴƧǳ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭijeka na veliko 150 

7. wƧŜǑŜƴƧŜ ƻ ƛȊƴƛƳƴƻƳ ǇƻǾŜŏŀƴƧǳ ƴŀƧǾƛǑŜ ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ 150 

UKUPNO: 1545 

 

¢ŀōƭƛŎŀ мсΦ tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ǊŀŘƴƛƘ ǎŀǎǘŀƴŀƪŀ ǳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎƭƻǾƛƳŀ ǇǊƻƳŜǘŀΣ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ 
lijekova 

R.br. Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2022.  

Povjerenstva i radne skupine EMA-e                                                                                                                                  

1.  SPOC system on shortages/availability issues of authorised medicines 12 

Koordinacijske i radne skupine HMA-a                                                                                                                               

3. 
HMA/EMA radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i 
veterinarsku primjenu/ SPOC 2 

Radne skupine EK-a 

4. 
9ƪǎǇŜǊǘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ŘƻƴƻǑŜƴƧŜ ŘŜƭŜƎƛǊŀƴƻƎ ŀƪǘŀ ƻ ǎŜǊƛƧŀƭƛȊŀŎƛƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ ƘǳƳŀƴǳ 

uporabu (ENG) 
2 

UKUPNO: 16 
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нΦрΦ tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED je 

ƻǾƭŀǑǘŜƴ Ȋŀ ǎƭǳȌōŜƴǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ ǇƻŘǊǳőƧŜ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ ƛ őƭŀƴ ƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƳǊŜȌŜ 

ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƪƻƴǘǊƻƭƴƛƘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ όGeneral European OMCL Network, GEON). Sukladno Zakonu o 

lijekovima, HALMED proǾƻŘƛ ǇƻǎŜōƴǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀΣ ƛȊǾŀƴǊŜŘƴǳ 

ǇǊƻǾƧŜǊǳ ǘŜ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ŘŀǾŀƴƧŀ ƛ ƻōƴƻǾŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ 

ili u postupku odobrenja izmjena u dokumentaciji o lijeku koje se odnoǎŜ ƴŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪŀΦ 

нΦрΦмΦ tƻǎŜōƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

tƻǎŜōƴƻƧ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ őƭŀƴƪŀ мтрΦ ½ŀƪƻƴŀ ǇƻŘƭƛƧŜȌŜ ǎǾŀƪŀ ǎŜǊƛƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ƭƧǳŘǎƪŜ ƪǊǾƛ ƛƭƛ ƭƧǳŘǎƪŜ 

ǇƭŀȊƳŜ ƛ ŎƧŜǇƛǾŀΣ ƻǎƛƳ ǎŜǊƛƧŜ Ȋŀ ƪƻƧǳ ƧŜ ƴŀŘƭŜȌƴƻ ǘƛƧŜƭƻ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ 9¦-a, EGP-ŀ ƛ ~ǾƛŎŀǊǎƪŜ ǇǊƻǾŜƭƻ 

ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƛ ƛȊŘŀƭƻ ŎŜǊǘƛŦƛƪŀǘ ƻ ƻōŀǾƭƧŜƴƻƧ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ όŜƴƎƭΦ EU Official Control Authority Batch 

Release Certificate, EU OCABR certifikat). Za seriju lijeka za koju je izdan EU/EEA OCABR certifikat HALMED 

provodi administrativno-ǎǘǊǳőƴǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ǇƻŘŀǘŀƪŀΦ 

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

ǎ őƭŀƴƪƻƳ моΦ tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ όbbΣ ōǊΦ 60/14.) koju Agencija u skladu sa Zakonom i 

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 promet ili veleprodaju o nedostacima u 

ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧƛΣ ƭƛƧŜƪ ǎŜ ƳƻȌŜ ǎǘŀǾƛǘƛ ǳ ǇǊƻƳŜǘΦ bŀǾŜŘŜƴŀ ǳǎƭǳƎŀ ǎŜ ƴŜ ƴŀǇƭŀŏǳƧŜΦ 

tƻǎŜōƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ őƭŀƴƪƻƳ рΦ tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻōǳƘǾŀŏŀ ǎǘǊǳőƴƻ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴǳ ƻŎƧŜƴǳ 

dokumentacije o seriji lijeka i laboratorijsko ispitivanje uzoraka lijeka. I![a95 ŏŜ ǎǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ моΦ 

tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ǇƻǎŜōƴǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜΦ tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ 

ǇƻǎŜōƴŜ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ǳ 2022. godini prikazan je u Tablici 17. Podaci o planiranoj administrativno-

ǎǘǊǳőƴƻƧ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǳ 2022. godini za serije lijeka za koje je izdan OCABR certifikat prikazani su u 

Tablici 18. 

нΦрΦнΦ tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ 

tǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛ ƎŀƭŜƴǎƪƛƘ ǇǊƛǇǊŀǾŀƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ƻōŀǾƭƧŀ HALMED na zahtjev farmaceutske 

inspekcije. HALMED ǇǊƻǾƧŜǊŀǾŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪŀ ǇǊŜƳŀ ƻŘƻōǊŜƴƛƳ ŀƴŀƭƛǘƛőƪƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀΣ ƻŘƴƻǎƴƻ ǇǊŜƳŀ 

ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǎƪƛƳ ƛ ŘǊǳƎƛƳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻ ǇǊƛƘǾŀŏŜƴƛƳ ƴƻǊƳŀƳŀ ƛ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀΦ 

I![a95 ŏŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ½ŀƪƻƴǳ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƛ tǊŀǾƛƭƴƛƪǳ ƻ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ǇǊƻǾƧŜǊǳ 

ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧΦ  

I![a95 ŏŜ ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳȊŜǘƛƘ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ǳ wI ƪƻƧƛ ǎǳ ƻŘƻōǊŜƴƛ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƳ 

ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎǘǳǇŎƛƳŀ όawtκ5/ύ ǳƴƻǎƛǘƛ ǳ ŜǳǊƻǇǎƪǳ ōŀȊǳ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ha/[ ƳǊŜȌe i sudjelovati 

u ispitivanju lijekova odobrenih centraliziranim postupkom.  

I![a95 ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǎǘǳŘƛƧŀƳŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǘǊȌƛǑǘŀ 9ǳǊƻǇǎƪƛƘ ȊŜƳŀƭƧŀ ƪƻƧŀ 

ǎƳŀǘǊŀ ǊŜƭŜǾŀƴǘƴƛƳ Ȋŀ ǘǊȌƛǑǘŜ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧΦ  

https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2014_05_60_1118.html
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I![a95 ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧǳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƻŘƻōǊŜƴƛƘ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ ǇƻǎǘǳǇƪƻƳ ǎǳƪƭŀŘƴƻ 

ƎƻŘƛǑƴƧŜƳ Ǉƭŀƴǳ ƪƻƧƛ ƛȊǊŀŚǳƧŜ 9a! ǳ ǎǳǊŀŘƴƧƛ ǎ 95va-om. 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊƛƪŀȊŀƴ ƧŜ ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ ōǊΦ мтΦ 

2.5.3. Izvanredƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ  

LȊǾŀƴǊŜŘƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƻōŀǾƭƧŀ ǎŜ ȊōƻƎ ȊƴŀƪƻǾŀ ƴŜǳƻōƛőŀƧŜƴƛƘ ǇƻƧŀǾŀ ƛƭƛ ǎǳƳƴƧƛ ǳ ƪŀƪǾƻŏǳΣ 

ƻŘƴƻǎƴƻ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊƛƴǳ ƭƛƧŜƪŀ ƛƭƛ ƎŀƭŜƴǎƪƻƎ ǇǊƛǇǊŀǾƪŀΦ LȊǾŀƴǊŜŘƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƻōŀǾƭƧŀ ǎŜ ƴŀ ȊŀƘǘƧŜǾ 

Ministarstva zdravstva ili HALMED-a.  

I![a95 ŏŜ ǳ 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ ƴŀ ȊŀƘǘƧŜǾ  ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ƛȊǾŀƴǊŜŘƴǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜΦ Planirani broj izvanredne 

ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǇǊƛƪŀȊŀƴ ƧŜ  ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ ōǊΦ мтΦ ƛ муΦ 

2.5.4. Kontrola kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda 

Odlukom Ministarstva poljoprivrede, Klasa: UP/l-322-01 /19-01 /52, urbroj: 525- 10 /0535-19-3, od dana 

20. rujna 2019. godine, hŘƧŜƭ ǎƭǳȌbenog laboratorija za provjeru lijekova-OMCL, HALMED-a, na temelju 

őlŀƴƪŀ тлΦ ǎǘŀǾƪŀ нΦ ƛ őƭŀƴƪŀ тмΦ stavka 2. Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne 

novine", br.: 84/08, 56κмоΣ фпκмоΣ мрκмр ƛ онκмфύ ƻǾƭŀǑǘŜƴ ƧŜ za izvanrednu kontrolu kvalitete i kontrolu 

ƪǾŀƭƛǘŜǘŜ ǾŜǘŜǊƛƴŀǊǎƪƻπ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ.  

Planirani broj izvanredne i redovne kontrole kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu 

prikazan je u Tablici 17. 

нΦрΦрΦ wŀȊǾǊǎǘŀǾŀƴƧŜ ƛ ŘŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƻ ƴŜƭŜƎŀƭƴƛƳ ƛ ǇƻǘŜƴŎƛƧŀƭƴƻ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊŜƴƛƳ 
lijekovima 

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ /ŀǊƛƴǎƪƻƳ ǳǇǊŀǾƻƳ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾŀ ŦƛƴŀƴŎƛƧŀΣ 5ǊȌŀǾƴƛƳ 

ƻŘǾƧŜǘƴƛǑǘǾƻƳ ƛ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻƳ ǳƴǳǘŀǊƴƧƛƘ ǇƻǎƭƻǾŀ ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ ƛƭŜƎŀƭƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊƛƴŜΦ I![a95 ŏŜ 

ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǊŀȊǾǊǎǘŀǾŀƴƧǳ ƛ ŘŀǾŀƴƧǳ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ǘŜ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ŀƴŀƭƛȊŀ ƴŀ ȊŀƘǘƧŜǾ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ŘǊȌŀǾƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ  

dostavljenih uzoraka ilegalnih i potencijalno krivotvorenih lijekova, a u svrhu pokretanja sudskog 

ǇƻǎǘǳǇƪŀΦ ¦ ǎƪƭŀŘǳ ǎ !ƪŎƛƧǎƪƛƳ ǇƭŀƴƻƳ ŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƻǾƛǎƴƻǎǘƛ нлнлΦ-2024. zajedno s 

MinistarstvoƳ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀ ƛ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻƳ ǳƴǳǘŀǊƴƧƛƘ ǇƻǎƭƻǾŀ I![a95 ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǎǇǊŜőŀǾŀƴƧǳ 

ƪǊƛƧǳƳőŀǊŜƴƧŀ ǇƻǑǘŀƴǎƪƛƳ ǇǊƻƳŜǘƻƳ ǇǎƛƘƻŀƪǘƛǾƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ƪƻƧŜ ǎŜ ƴŜ ƴŀƭŀȊŜ ƴŀ ǇƻǇƛǎǳ ȊŀōǊŀƴƧŜƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ŀƭƛ 

ƻǇƻƴŀǑŀƧǳ ƴƧƛƘƻǾŜ ǳőƛƴƪŜ ƛ ǘǾŀǊƛ ȊŀōǊŀƴƧŜƴƛƘ ǳ ǎǇƻǊǘǳ ǇǊŜƪƻ ŘǊȌŀǾƴŜ Ǝranice.  

U skladu sa ciljem 1.4. Wŀǎƴŀ ƛ ǇǊŀǾƻǾǊŜƳŜƴŀ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧŀ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ȊŀǑǘƛǘŜ 

javnog zdravlja {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ ǳ нлннΦ I![a95 ǇƭŀƴƛǊŀ ƻŘǊȌŀǘƛ ŘǾƛƧŜ ŜŘǳƪŀŎƛƧŜ ƻ ƻǘƪǊƛǾŀƴƧǳ ƛ 

ǎǇǊŜőŀǾŀƴƧǳ ǳƭŀǎƪŀ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊŜƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ wŜpubliku Hrvatsku za zdravstvene djelatnike, policijske i 

ŎŀǊƛƴǎƪŜ ǎƭǳȌōŜƴƛƪŜΦ 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ŘŀǾŀƴƧŀ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƴŀ ŘƻǎǘŀǾƭƧŜƴŜ ǳȊƻǊƪŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊƛƪŀȊŀƴ je u Tablici br. 18. 

2.5.6Φ aŜŚǳƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪŜ ǳǎǇƻǊŜŘōŜ 

¦ ǎǾǊƘǳ ƧŀőŀƴƧŀ ƪƻƳǇŜǘŜƴŎƛƧŀ ƛ ǳƴŀǇǊƧŜŚŜƴƧŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀΣ I![a95 ŏŜ ǳ нлннΦ 

ƎƻŘƛƴƛ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ƳŜŚǳƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛƳ ǳǎǇƻǊŜŘōŀƳŀ ǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧƛ 95va-a, Svjetske zdravstvene 



POSLOVNI PLAN ZA 2022. GODINU 

 

62/123 

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

ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ƛ ŘǊǳƎƛƘ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ǇƻǘǊŜōŀƳŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀΦ tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ƳŜŚǳƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛh 

usporedbi u 2022. godini prikazan je u Tablici br. 18. 

2.5.7. Kolaborativne studije 

YƻƭŀōƻǊŀǘƛǾƴƛƳ ǎǘǳŘƛƧŀƳŀ ǳǘǾǊŚǳƧŜ ǎŜ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘ ƴƻǾƛƘ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜΦ  

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ I![a95 ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǎǾƛƳ ƪƻƭŀōƻǊŀǘƛǾƴƛƳ ǎǘǳŘƛƧŀƳŀ Ȋa uspostavu standarda EDQM-a 

za koje bude odabran. 

Planirani broj sudjelovanja u kolaborativnim studijama za uspostavu referentnih materijala EDQM-a 

prikazan je Tablici br. 17a. 

2.5.8. ¦ȊƻǊƪƻǾŀƴƧŜ /t ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǘǊȌƛǑǘŀ wI ǳ ǎǾǊƘǳ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ  

Temeljem ƻǾƭŀǑǘŜƴƧŀ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀ wIΣ ŘƧŜƭŀǘƴƛŎƛ ha/[ ǇǊƻǾƻŘŜ ǳȊƻǊƪƻǾŀƴƧŀ /t ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǘǊȌƛǑǘŀ 

wIΣ ǇǊŜƳŀ ƎƻŘƛǑƴƧŜƳ Ǉƭŀƴǳ ǳȊƻǊƪƻǾŀƴƧŀ /t ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧŜƎ ƛȊǊŀŚǳƧŜ 9a!-a u koordinaciji s EDQM-om.  

Planirani broj uzorkovanja u 2022. godini prikazan je u Tablici br. 17a. 

2.5.9. Europski poslovi 

2.5.9.1. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EDQM-a 

A) Rad HALMED-ŀ ǳ ƳǊŜȌƛ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όhŦŦƛŎƛŀƭ aŜŘƛŎƛƴŜǎ 
Control Laboratory, OMCL) 

hŘƧŜƭ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όha/[ I![a95-ŀύ ƪŀƻ őƭŀƴ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƳǊŜȌŜ 

ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƪƻƴǘǊƻƭƴƛƘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ όD9hbύ ŀƪǘƛǾƴƻ ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ǳ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛƳŀ ƳǊŜȌŜΣ ƛȊǊŀŘƛ ƛ ǊŜǾƛȊƛƧƛ ǘŜ ŘŀǾŀƴƧǳ 

ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƻ ǇǊŜŘƭƻȌŜƴƛƳ ƴƻǾƛƳ ƛ ǊŜǾƛŘƛǊŀƴƛƳ ŘƻƪǳƳŜƴǘƛƳŀ ǘŜ ǇǊƛǎǳǎǘǾƻǾŀƴƧŜƳ ǊŜŘƻǾƴƛƳ ƎƻŘƛǑƴƧƛƳ 

sastancima. U 2022. godini predstavnici HALMED-ŀ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ŏŜ ŀƪǘƛǾƴƻ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ 

ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ Ȋŀ ƛȊǊŀŘǳ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛƧŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜΣ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǎǘǳŘƛƧŀƳŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ 

ǘǊȌƛǑǘŀ 9ǳǊƻǇǎƪƛƘ ȊŜƳŀƭƧŀΣ ǳ ǇƻǇǳƴƧŀǾanju EDQM baze podataka o ispitivanjima lijekova odobrenih 

MRP/DCP postupcima, te ispitivanjima lijekova odobrenih centraliziranim postupkom u EU. 

 

Planirani broj sudjelovanja na sastancima prikazan je u Tablici 19. 

 

B) Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova (Committee of Experts on Minimising the Public 

Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes)  

wŀŘ hŘōƻǊŀ Ȋŀ ǎƳŀƴƧŜƴƧŜ ǊƛȊƛƪŀ ƻŘ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊŜƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧƛ ŘƧŜƭǳƧŜ ǇǊƛ ±ƛƧŜŏǳ 9ǳǊƻǇŜ ǳǎƳƧŜǊŜƴ ƧŜ ǳ ǾƛǑŜ 

ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎƳŀƴƧŜƴƧŀ ǊƛȊƛƪŀ ƻŘ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊŜƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ ¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ I![a95 ŏŜ ǇǊƛǎǳǎǘǾƻǾŀǘƛ ǊŜŘƻǾƛǘƛƳ 

sastancima i aktivno sudjelovati u poslovima Odbora. 

Planirani broj sudjelovanja na sastancima prikazan je u Tablici 19. 
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2.5.10Φ aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ǇƻǎƭƻǾƛ 

2.5.10.1. Suradnja HALMED-a sa SZO-om 

Stjecanjem statusa prekvalifikacije, OMCL HALMED-ŀ ƧŜ ƻŘ нлмрΦ ƎƻŘƛƴŜ ǳǾǊǑǘŜƴ ƴŀ ǇƻǇƛǎ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ 

ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ őƛƧŜ ǳǎƭǳƎŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ŀƴǘƛƳŀƭŀǊƛƪŀΣ ŀƴǘƛǘǳōŜǊƪǳƭƻǘƛƪŀ ƛ ŀƴǘƛ-HIV lijekova 

ƳƻȌŜ ƪƻǊƛǎǘƛǘƛ {½hΦ  

2.5.10.2. Suradnja s EDQM-om 

Temeljem sklopljenog ugovora s EDQM-om laboratorij Agencije provodi provjeru ƪŀƪǾƻŏŜ standarda 

europske farmakopeje u ǎǾǊƘǳ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ƴƧƛƘƻǾŜ ǎǘŀōƛƭƴƻǎǘƛΦ ¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ I![a95 ǇƭŀƴƛǊŀ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ 

analizama sukladno potrebama EDQM-a. 

Planirani broj ispitivanja u 2022. godini prikazan je  u Tablici br. 17a. 
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2.5.12. Prihodovni poslovi 

Tablica 17. Planirani broj prihodovnih usluga ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

R.br. Naziv usluge 
Plan za  
2022. g. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

br. predmeta % 

tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

1. 
bŀƭŀȊ ƻ ǇǊƻǾƧŜǊƛ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ - 
tƻǎŜōƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ǎǾŀƪŜ ǎŜǊƛƧŜ ƭƛƧŜƪŀ 
ƛȊ ƪǊǾƛ ƛƭƛ ǇƭŀȊƳŜ ƛ ƛƳǳƴƻƭƻǑƪƻƎ ƭƛƧŜƪŀ 

0 0 0 - 

2. tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ǳȊƻǊƪŀ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ 327 314 13 104% 

3. 

LȊǾŀƴǊŜŘƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ 
ȊŀƘǘƧŜǾ ƳƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾŀ ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ Ȋŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾƻ 
ili Agencije ȊōƻƎ ȊƴŀƪƻǾŀ ƴŜǳƻōƛőŀƧŜƴƛƘ 
ǇƻƧŀǾŀ ƛƭƛ ǎǳƳƴƧƛ ǳ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪŀ 

4 2 2 200% 

4. 
tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ǘƛƧŜƪƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪŀ ŘŀǾŀƴƧŀΣ 
obnove ili izmjene odobrenja 

0 0 0 - 

5. 
tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ Ǉƻ ǇƻǎŜōƴƻƳ ȊŀƘǘƧŜǾǳ Ȋŀ 
ŘƻŘŀǘƪŜ ǇǊŜƘǊŀƴƛ ǘŜ ƳŜŚǳƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪŀ 
ispitivanja za druge ustanove 

18 17 1 106% 

6. 
Za lijekove koji se ispituje temeljem 
ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻƎ ǳƎƻǾƻǊŀΣ ƛ ǳȊŜǘƛ ǎǳ ǎ 
teritorija drugih zemalja 

0 3 -3 0% 

Kontrola kvalitete veterinarsko - medicinskih proizvoda (VMP-a) 

1. Izvanredna kontrola kvalitete VMP-a 0 0 0 - 

2. Kontrola kvalitete VMP-a u prometu 20 11 9 182% 

UKUPNO: 369 347 22 106% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 

 

Tablica 17a. Planirani broj ƻǎǘŀƭƛƘ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ 

R.br. Naziv usluge Plan za 2022. 

1. Kolaborativne studije za uspostavu referentnih materijala Po nominaciji 

2. 
tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜ ǘŜƳŜƭƧŜƳ 
ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻƎ ǳƎƻǾƻǊŀ 

30 

3. Uzorkovanje CP lijekova Po nominaciji 

UKUPNO:  
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2.5.13. Neprihodovni poslovi 

Tablica 18. Planirani broj neprihodovnih usluga ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

R.br. Naziv usluge Plan za 2022. godinu 

1. 
LȊǾŀƴǊŜŘƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ȊŀƘǘƧŜǾ ƳƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾŀ ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ Ȋŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾƻ 
ili HALMED-ŀ ȊōƻƎ ȊƴŀƪƻǾŀ ƴŜǳƻōƛőŀƧŜƴƛƘ ǇƻƧŀǾŀ ƛƭƛ ǎǳƳƴƧƛ ǳ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪŀ ƪŀŘŀ ƧŜ 
ǇƻǘǾǊŚŜƴƻ Řŀ ƴŜƳŀ ƴŜŘƻǎǘŀǘŀƪŀ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛ ƭƛƧŜƪŀ 

2 

2. 

tƻǎŜōƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ς ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴƻ ǎǘǊǳőƴŀ ǇǊƻǾƧŜǊŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ 
svake serije lijeka iz ljudske krvi ili ljudske plazme ili cjepiva, kada je posebnu 
provjeru ƪŀƪǾƻŏŜ ǇǊƻǾŜƻ ǎƭǳȌōŜƴƛ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧ ǳ ŘǊȌŀǾƛ őƭŀƴƛŎƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜΣ 9Dt-a 
ƛ ~ǾƛŎŀǊǎƪŜ 

Za sve unesene serije 
lijeka iz ljudske krvi ili 

ljudske plazme ili cjepiva 
ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ƪŀŘŀ ƧŜ ǇƻǎŜōƴǳ 
ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ǘŀƪǾƛƘ 
ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǇǊƻǾŜƻ ǎƭǳȌōŜƴƛ 
laboratorij za provjeru 
ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ŘǊȌŀǾƛ 
őƭŀƴƛŎƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜΣ 
9Dt ƛ ~ǾƛŎŀǊǎƪŜ 

3. 
hōǾŜȊƴŀ t¢{ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ǳ ǎǾǊƘǳ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ŀǘŜǎǘŀŎƛƧŜ ǇǊŜƳŀ ƴƻǊƳƛ L{h мтлнр ǳ 
organizaciji EDQM-ŀ Ȋŀ ǊŀȊƭƛőƛǘŜ ŀƴŀƭƛǘƛőƪŜ ƳŜǘƻŘŜ 

{Ǿŀ ǇǊŜŘƭƻȌŜƴŀ Ȋŀ ƪƻƧŜ 
ha/[ ǇƻǎƧŜŘǳƧŜ ǘŜƘƴƛőƪŜ 

ƳƻƎǳŏƴosti 

4. aŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ǎǘǳŘƛƧŜ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ǘǊȌƛǑǘŀ 9ǳǊƻǇǎƪƛƘ ȊŜƳŀƭƧŀ 1 

5. 
tǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ǳ ǎǾǊƘǳ ƛȊǊŀŘŜ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜ Ȋŀ 
gotove lijekove 

Po nominaciji  

6. 
wŀȊǾǊǎǘŀǾŀƴƧŜ ƛ ŘŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƻ ŘƻǎǘŀǾƭƧŜƴƛƳ ǳȊƻǊŎƛƳŀ ƛƭŜƎŀlnih i potencijalno 
krivotvorenih lijekova na zahtjev policije i carine 

Po zahtjevu 

UKUPNO  

Tablica 19. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

R.br. Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora  Plan za 2022. godinu 

1. 
Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova (Committee of experts on 
minimising public health risks posed by counterfeiting of medical products and 
similar crimes, CD-P-PH/CMED) 

2 

2. DƻŘƛǑƴƧƛ ǎŀǎǘŀƴŀƪ ƳǊŜȌŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ όha/[ ƳŜŜǘƛƴƎύ 1 

3.  {ŀǎǘŀƴŀƪ ǊŀŘƴŜ ƎǊǳǇŜ /!t !ŘǾƛǎƻǊȅ DǊƻǳǇ ha/[ ƳǊŜȌŜ 2 

UKUPNO 5 
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2.6. Hrvatska farmakopeja 

2.6.1. Rad na Hrvatskoj farmakopeji (HRF) 

IǊǾŀǘǎƪŀ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŀ ƧŜ ǎƪǳǇ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǘŜƪǎǘƻǾŀ ƛ ǇƻǎǘǳǇŀƪŀ ƪƻƧƛ ǳǘǾǊŚǳƧǳ ƪŀƪǾƻŏǳΣ ȊŀƘǘƧŜǾŜ ƛȊǊŀŘŜ ƛ 

postupke za provjeru ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǘŜ ƧŜ ƴŀ ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏƛ ƴŀőƛƴ ǇƻǾŜȊŀƴŀ ƛ 

ǳǎƪƭŀŚŜƴŀ ǎ 9ǳǊƻǇǎƪƻƳ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧƻƳΦ  

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ¦ǊŜŘ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǳ ŏŜ objaviti jedno novo izdanje i dva dodatka Hrvatske farmakopeje, 

ǳǎƪƭŀŚŜƴŀ ǎ ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏƛƳ ƛȊŘŀƴƧŜƳκdodacima Europske farmakopeje. Kao i do sada, u svakom 

ƛȊŘŀƴƧǳκŘƻŘŀǘƪǳΣ ǳȊ ǊŜǾƛŘƛǊŀƴŜ ǘŜƪǎǘƻǾŜΣ ƻōƧŀǾƛǘ ŏŜƳƻ ƴŀƧƳŀƴƧŜ ƧŜŘŀƴ ƴƻǾƛ ǇǊƛƧŜǾƻŘ ƻǇŏŜƎ ǇƻƎƭŀǾƭƧŀ ƛƭƛ 

ƳƻƴƻƎǊŀŦƛƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜ ƛƭƛ ŘǊǳƎƻƎΣ Ȋŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪǳ ǎǘǊǳƪǳ ȊƴŀőŀƧƴƻƎ ǾƻŘƛőŀΦ hōƧŀǾƭƧƛǾŀǘ ŏŜƳƻ ƛ 

ŘƻŘŀǘƴŜ ǎŀŘǊȌŀƧŜ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ IǊǾŀǘǎƪǳ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǳΣ ƪƻƧƛ ƪƻǊƛǎƴƛŎƛƳŀ ƻƭŀƪǑŀǾŀƧǳ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǳ ȊŀƘǘƧŜǾŀ ƛ 

ƪƻǊƛǑǘŜƴƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƛ IǊǾŀǘǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜΦ YƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ŏŜ ǎŜ ƴŀŘƻǇǳƴƧŀǾŀǘƛ ŜƴƎƭŜǎƪƻ-hrvatski 

ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǎƪƛ ǊƧŜőƴƛƪ ƛ 9ǳǊƻǇǎƪƛ ǇŜŘƛƧŀǘǊƛƧǎƪƛ ŦƻǊƳularij. Kontinuiranom edukacijom o farmakopeji 

ǇƻǇǳƭŀǊƛȊƛǊŀ ǎŜ ƪƻǊƛǑǘŜƴƧŜ IǊǾŀǘǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜ ƛ ǇǊƻǑƛǊǳƧŜ ōǊƻƧ ƴƧŜȊƛƴƛƘ ƪƻǊƛǎƴƛƪŀΦ 

2.6.2. Povjerenstvo za Hrvatsku farmakopeju 

tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǳ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ƧŜ ǎǘǊǳőno tijelo Agencije za 

lijekove i medicinske proizvode koje obavlja poslove u svezi sa suradnjom s Europskom farmakopejom, s 

ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧƻƳ ȊŀƘǘƧŜǾŀ tƘΦ 9ǳǊΦ ǳ ǎǾŀ ǇƻŘǊǳőƧŀ ŦŀǊƳŀŎƛƧŜ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ǘŜ ǇǊƛǇǊŜƳŜ IǊǾŀǘǎƪŜ 

farmakopeje sukladno odredbama ǾŀȌŜŏŜƎ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΦ 

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ŏŜ ƻŘǊȌŀǘƛ ŏŜ ǎŜ őŜǘƛǊƛ ǎƧŜŘƴƛŎŜ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǳΦ 2ƭŀƴƻǾƛƳŀ 

povjerenstva prenose se novosti iz EDQM-a i HALMED-a, raspravljaju se prijevodi novih tekstova, revizije 

ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ ǘŜƪǎǘƻǾŀ IwCΣ ǇǊƛƧŜǾƻŘƛ ǎǘǊǳőƴƻƎ ƴŀȊƛǾƭƧŀΣ ǇǊƛƧŜŘƭƻȊƛ Ȋŀ ƴƻǾŜ ǘŜƪǎǘƻǾŜ ǳ IwC ƛ ǎƭΦ ǇǊƻōƭŜƳŀǘƛƪŀΦ 

2.6.3. Radna grupa za normirane izraze 

Radna grupa za Normirane izraze (Standard terms) Agencije za lijekove i medicinske proizvode radi na 

ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧǳ ƛ ƴƻǊƳƛǊŀƴƧǳ ŦŀǊmaceutskih izraza, pojmova i definicija u hrvatskom jeziku, a sukladno bazi 

ǇƻŘŀǘŀƪŀ {ǘŀƴŘŀǊŘ ǘŜǊƳǎ 9ǳǊƻǇǎƪƻƎ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾŀ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊō ό95vaϧ 

Healthcare). 

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǊŀŘƴŀ ƎǊǳǇŀ ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ ǊŜŘƻǾƛǘƛƳ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀƴƧŜƳ ǇǊƛƧŜǾoda novih normiranih izraza i, po 

potrebi, predlaganjem novih.  

2.6.4. Europski poslovi 

2.6.4.1. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EDQM-a 

A) KOMISIJA EUROPSKE FARMAKOPEJE  

Komisija Europske farmakopeje (Komisija Ph. Eur.) je radno tƛƧŜƭƻ ±ƛƧŜŏŀ 9ǳǊƻǇŜ ƪƻƧŜ ƛȊǊŀŚǳƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪǳ 

ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǳΦ CƻǊƳƛǊŀƴƻ ƧŜ ǇǊƛ 9ǳǊƻǇǎƪƻƳ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾǳ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊō όEuropean 

Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare - EDQM), u skladu s obvezom koja proizlazi iz 
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potpisivanja Konvencije o izradi Europske farmakopeje (Konvencije). Predstavnici HALMEDA  su hrvatski 

ŘŜƭŜƎŀǘƛ ǳ YƻƳƛǎƛƧƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜΣ ŀ ƧŜŘŀƴ őƭŀƴ ƧŜ ƛ ŘǊǳƎƛ ǇƻŘǇǊŜŘǎƧŜŘƴƛƪ YƻƳƛǎƛƧŜΦ  

U 2022. godini hrvatski delegati HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘ ŏŜ ƴŀ ǎƧŜŘƴƛŎŀƳŀ Komisije Ph. Eur. u EDQM-u i u 

ǊŀŘǳ YƻƳƛǎƛƧŜ tƘΦ 9ǳǊΦ ƛȊƳŜŚǳ ǎƧŜŘƴƛŎŀΦ 

Pored sudjelovanja u radu Komisije Europske farmakopeje, djelatnici Ureda za farmakopeju aktivno 

sudjeluju u radu Radne skupine P4 Europske farmakopeje za izradu monografija lijekova pod patentnom 

ȊŀǑǘƛǘƻƳ ƛ wŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ {L¢ Ȋŀ ŘǊǳƎƻǊŜŘƴǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ό{ŜŎƻƴŘ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǘŜǎǘύ 9ǳǊƻǇǎƪŜ 

ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜΦ hōƛőƴƻ ǎŜ ƻŘǊȌŜ Ǉƻ ŘǾŀ ǎŀǎǘŀƴƪŀ ǎǾŀƪŜ ǊŀŘƴŜ ǎƪǳǇƛƴŜ ƎƻŘƛǑƴƧŜΣ ŀ ƻǎǘŀƭŀ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧŀ ƛ ǊŀŘ 

ǎŜ ƛȊƳŜŚǳ ǘƻƎŀ ƻŘǾƛƧŀƧǳ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻƳ ǇƻǑǘƻƳΣ a po potrebi obavljaju se i laboratorijska ispitivanja i o 

ǘƻƳŜ ƎǊǳǇŀƳŀ ǇƻŘƴƻǎŜ Ǉƛǎŀƴŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ 

B) NACIONALNO FARMAKOPEJSKO TIJELO 

bŀŎƛƻƴŀƭƴƻ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧǎƪƻ ǘƛƧŜƭƻ όbt!ύ ƧŜ ƧŜŘƴŀ ƻŘ ƎǊǳǇŀ ǳ ƳǊŜȌƛ ȊŀƛƴǘŜǊŜǎƛǊŀƴƛƘ ǎǘǊŀƴŀ őƛƧƛ ǊŀŘ ƪƻƻǊŘƛƴƛǊŀ 

Komisija Europske farmakopeje (Komisija Ph. Eur.). Ulogu NPA u RH ima HALMED koji imenuje tajnika NPA 

ǇǊŜƪƻ őƛƧŜ ŀŘǊŜǎŜ ǎŜ ŦƻǊƳŀƭƴƻ ƻŘǾƛƧŀ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧŀ ǎ 95va-om.  

U 2022. godini hrvatski delegati HALMED-ŀ ŀƪǘƛǾƴƻ ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ƴŀ ƎƻŘƛǑƴƧŜƳ ƛ ƳƧŜǎŜőƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ 

ǘŀƧƴƛǑǘǾŀ bt!Φ  

2.6.5. Prihodovni poslovi 

Tablica 20. Planirani broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji 

R.br. Naziv usluge 
Plan za 2022. 

g. 

LȊǾǊǑŜnje za 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

br.  % 

1. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ƴŀƪƴŀŘŀ Ȋŀ ƻƴƭƛƴŜ ǇǊƛǎǘǳǇ 
Farmakopeji 

35 30 5 117% 

UKUPNO 35 30 5 117% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 

 

2.6.6. Neprihodovni poslovi 

Tablica 21. Planirani broj neprihodovnih usluga Hrvatske farmakopeje 

R.br. Naziv usluge Plan za 2021. godinu 

1. Predavanja o Hrvatskoj farmakopeji izvan HALMED-a 1 

2. hŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎƧŜŘƴƛŎŀ tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ IǊǾŀǘǎƪǳ ŦŀǊƳŀƪopeju 4 

UKUPNO: 5 

 

Tablica 22. Planirani broj radnih sastanaka u europskim poslovima farmakopeje 

R.br. Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2021.  

1. Komisija Europske farmakopeje 3 

https://www.halmed.hr/Lijekovi/Farmakopeja/Suradnja/Povjerenstvo-Europske-farmakopeje/
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2. {ŀǎǘŀƴŀƪ ǇǊŜŘǎƧŜŘƴƛǑǘǾŀ YƻƳƛǎƛƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧe 3 

3. Radna skupina P4 (Procedura 4) pri Europskoj farmakopeji 2 

4. Radna skupina SIT (Second identification test) pri Europskoj farmakopeji 2 

5. Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u organizaciji EDQM-aΣ ƎƻŘƛǑƴƧƛ 1 

6. Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u organizaciji EDQM-aΣ ƳƧŜǎŜőƴƛ 10 

UKUPNO: 21 
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2.7. Medicinski proizvodi 

wŜǇǳōƭƛƪŀ IǊǾŀǘǎƪŀ ƧŜ Řƛƻ ƧŜŘƛƴǎǘǾŜƴƻƎ ǘǊȌƛǑǘŀ 9¦-ŀ ƴŀ ƪƻƧŜƳ ǾǊƛƧŜŘƛ ƴŀőŜƭƻ ǎƭƻōƻŘƴƻƎ ƪǊŜǘŀƴƧŀ ǊƻōŜΣ 

ƻŘƴƻǎƴƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƻȊƴŀőŜƴƛƘ ƻȊƴŀƪƻƳ /9Φ /9 ƻȊnaka je jedini uvjet za stavljanje u promet 

ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ ŀ ƻȊƴŀőŀǾŀ Řŀ ƧŜ ȊŀǾǊǑŜƴ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƻŎƧŜƴƧƛǾŀƴƧŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻǎǘƛ ǳ 9¦-u te da proizvod 

ƪƻƧƛ ƧŜ ƴƧƻƳŜ ƻȊƴŀőŜƴ ƛǎǇǳƴƧŀǾŀ ǎǾŜ ōƛǘƴŜ ȊŀƘǘƧŜǾŜ ǇǊƻǇƛǎŀƴŜ ƘŀǊƳƻƴƛȊƛǊŀƴƛƳ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ 9¦-a. HALMED 

provodi upis u ƻőŜǾƛŘƴƛƪ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ƪƭŀǎŜ ǊƛȊƛƪŀ L ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wIΣ ƪŀƻ ƛ 

ƻǾƭŀǑǘŜƴƛƘ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wIΦ ¦Ȋ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǘŜ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 

veleprodaja medicinskih proizvoda, HALMED sukladno svojim zakonskim ovlastima provodi i postupke 

ŘŀǾŀƴƧŀΣ ǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŀΣ ƛȊƳƧŜƴŜ ƛ ƻŘǳȊƛƳŀƴƧŀ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ Ƴŀƭƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀΦ 

¦ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŀ ǎ ¦ǊŜŘōƻƳ ό9¦ύ нлмтκтпр ƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ƛ ¦ǊŜŘōƻƳ ό9¦ύ нлмтκтпс 

ƻ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪƛƳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǘŜ 

ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǇƻǎǘǳǇƴƻ ǎŜ ȊŀƳƧŜƴƧǳƧǳ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧƻƳ ǳ ǎǊŜŘƛǑƴƧŜƳ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻƳ 

ǎǳǎǘŀǾǳ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ 9ǳŘŀƳŜŘΦ ¢ŀƪƻŚŜǊΣ ǇƻǎǘǳǇŎƛ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀ ǘŜ postupci 

ŘŀǾŀƴƧŀΣ ǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŀΣ ƛȊƳƧŜƴŜ ƛ ƻŘǳȊƛƳŀƴƧŀ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ Ƴŀƭƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ 

postupno se zamjenjuju upisom u registar distributera. 

¦ ǎƪƭŀŘǳ ǎŀ ǎǘǊŀǘŜǑƪƛƳ ŎƛƭƧŜƳ оΦмΦ hǎƛƎǳǊŀƴƧŜ ǳőƛƴƪƻǾƛǘŜ ǇǊƻǾŜŘōŜ ƴƻǾƻƎ ŜǳǊƻǇǎƪƻƎ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀ Ȋŀ 

medicinske proizvode ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŀ Řƻ сл҈ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ƻǾƭŀǑǘŜƴƛƘ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪŀ ƛ 

ǳǾƻȊƴƛƪŀ ǎŀ ǎƧŜŘƛǑǘŜƳ ǳ wIΣ ƪƻƧƛ ǎǳ Řƻ ǎŀŘŀ ōƛƭƛ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪǳ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƛ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀΣ ǳ ōŀȊƛ 9ǳŘŀƳŜŘΦ 

¢ŀƪƻŚŜǊ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŀ Řƻ сл҈ ŘƛǎǘǊƛōutera medicinskih proizvoda u RH, koji su do sada bili u 

ƻőŜǾƛŘƴƛƪǳ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀ ƛƭƛ ǎǳ ǇƻǎƧŜŘƻǾŀƭƛ ŘƻȊǾƻƭǳ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ƳŀƭƻΣ ǳ ǊŜƎƛǎǘǊǳ ŘƛǎǘǊƛōǳǘŜǊŀ I![a95-a. 

2.7.1. Obavijesti o stavljanju medicinskog proizvoda u promet 

Sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima, HALMED zaprima obavijesti o stavljanju medicinskih 

proizvoda klase rizika IIa, IIb, III, in vitro ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪƛƘ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ ŀƪǘƛǾƴƛƘ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ 

ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ Ȋŀ ǳƎǊŀŘƴƧǳ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘǳ wIΦ tǊƛƪǳǇƭƧŜƴƛ ǇƻŘŀŎƛ ƪƻǊƛǎǘŜ ǎŜ ǳ ǎǾǊƘǳ ƴŀŘȊƻra i 

funkcioniranja sustava vigilancije medicinskih proizvoda. 

¦ нлннΦ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ȊŀǇǊƛƳŀƴƧŜ мнрл ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛ Ȋŀ ǳƪǳǇƴƻ оуллл ǇƻƧŜŘƛƴŀőƴƛƘ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΦ 

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

Klasa rizika Broj proizvoda 

Aktivni proizvodi za ugradnju 65 

Klasa IIa 12334 

Klasa IIb 13250 

Klasa III 8536 

In vitro ostalo 3456 

In vitro za samotestiranje 18 

In vitro Lista A 38 

In vitro Lista B 87 

 

нΦтΦнΦ Iƛǘƴƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŜ ƳŜŘƛŎinskog proizvoda iz prometa 
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Ako se utvrdi da medicinski proizvod koji ispunjava uvjete Zakona o medicinskim proizvodima, a koji je 

ǇǊŀǾƛƭƴƻ ǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴ ƛ ƪƻǊƛǑǘŜƴ ǳ ǎǾƻƧƻƧ ƴŀƳƧŜƴƛ ƳƻȌŜ ǳƎǊƻȊƛǘƛ ȊŘǊŀǾƭƧŜ ƛκƛƭƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ǇŀŎƛƧŜƴǘŀΣ ƪƻǊƛǎƴƛƪŀ ƛƭƛ 

drugih osoba, I![a95 ŏŜ Ǉƻ ǎƭǳȌōŜƴƻƧ ŘǳȌƴƻǎǘƛ ƛƭƛ ƴŀ ȊŀƘǘƧŜǾ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƎ ƛƴǎǇŜƪǘƻǊŀ ǇƻŘǳȊŜǘƛ ǎƭƧŜŘŜŏŜ 

privremene mjere: 

- ȊŀǘǊŀȌƛǘƛ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŜ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ǘƻƎ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

- ƻƎǊŀƴƛőƛǘƛ ǳǇƻǊŀōǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΦ  

 

2.7.3. Vigilancija medicinskih proizvoda 

Premŀ ½ŀƪƻƴǳ ƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀΣ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛ ǊŀŘƴƛƪΣ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀő ƛƭƛ ƻǾƭŀǑǘŜƴƛ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪ 

ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ƪŀƻ ƛ ǇǊŀǾƴŜ ƛ ŦƛȊƛőƪŜ ƻǎƻōŜ ƪƻƧŜ ƻōŀǾƭƧŀƧǳ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƛƭƛ ǳǾƻȊ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

ƻōǾŜȊƴƛ ǎǳ Ǉƛǎŀƴƻ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛǘƛ I![a95 ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ Ǿezanim uz medicinske proizvode: 

- o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o 

ƴŜƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏŜƳ ƻȊƴŀőƛǾŀƴƧǳ ƛƭƛ ǳǇǳǘƛ ƻ ǳǇƻǊŀōƛΣ ŀ Ǒǘƻ ōƛ ƳƻƎƭƻ ǳȊǊƻƪƻǾŀǘƛ ǎƳǊǘ ƛƭƛ ƻȊōƛƭƧƴƻ 

ǇƻƎƻǊǑŀƴƧŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƻƎ ǎǘŀƴƧŀ ǇŀŎƛƧŜƴta ili korisnika 

- ƻ ǎǾŀƪƻƳ ǘŜƘƴƛőƪƻƳ ƛƭƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƳ ǳȊǊƻƪǳ ƪƻƧƛ ǎŜ ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ ƪŀǊŀƪǘŜǊƛǎǘƛƪŜ ƛƭƛ ƛȊǾŜŘōǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ 

ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ ƛȊ ǇǊŜǘƘƻŘƴƻ ƴŀǾŜŘŜƴƛƘ ǊŀȊƭƻƎŀΣ Ǒǘƻ ōƛ ƛƳŀƭƻ Ȋŀ ǇƻǎƭƧŜŘƛŎǳ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŜ ƴŀǾŜŘŜƴƻƎŀ 

ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΦ  

U ǎǳǎǘŀǾǳ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ I![a95 ǇǊŀǘƛ ƛǎǘǊŀƎǳ ǑǘŜǘƴƻƎ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ƪƻƧǳ ǇǊƻǾƻŘƛ 

ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőΣ ǇƻŘǳȊƛƳŀ ŘƻŘŀǘƴŜ ǊŀŘƴƧŜ ƪƻƧŜ ƳƻƎǳ ōƛǘƛ ǇƻǘǊŜōƴŜ ǳȊ ǊŀŘƴƧŜ ƪƻƧŜ ǇǊƻǾƻŘƛ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀő ƻǾƛǎƴƻ ƻ 

ƛǎƘƻŘǳ ƛǎǘǊŀƎŜΣ ŘƛƧŜƭƛ ǎǾŀƪǳ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǳ ƪƻƧŀ ƳƻȌŜ ǇǊƛŘƻƴƛƧŜǘƛ ǎǇǊŜőŀǾŀƴƧǳ ŘŀƭƧƴƧƛƘ ǑǘŜǘƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ 

ƻŘƴƻǎƴƻ ƻƎǊŀƴƛőƛǘƛ ƴƧƛƘƻǾŜ ǇƻǎƭƧŜŘƛŎŜΣ ǇƻǘƛőŜ ǇǊƛƧŀǾƭƧƛǾŀƴƧŜ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ ƪƻǊƛǎƴƛƪŀ ƛ 

ŘǊǳƎƛƘ ǳƪƭƧǳőŜƴƛƘ ǳ ŘƛǎǘǊƛōǳŎƛƧǳΣ ƛǎǇƻǊǳƪǳΣ ƛƭƛ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǳ ǳǇƻǊŀōǳ ƛƭƛ ǇǊƻƳŜǘΣ 

ocjenjujŜ ǇǊƛƧŀǾŜ ƛ ƛȊǾƛƧŜǑŏŀ ǳȊ ƪƻƴȊǳƭǘŀŎƛƧŜ ǎ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜƳΣ ŀƪƻ ƧŜ ǘƻ ƛȊǾŜŘƛǾƻΣ ǎŀǾƧŜǘǳƧŜ ƛ ƛƴǘŜǊǾŜƴƛǊŀ Ǉƻ 

ǇƻǘǊŜōƛΣ ǾƻŘƛ ŜǾƛŘŜƴŎƛƧǳ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƳ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƛƳ ǊŀŘƴƧŀƳŀΦ  

¦ ǎƪƭŀŘǳ ǎŀ ǎǘǊŀǘŜǑƪƛ ŎƛƭƧŜƳ мΦоΦ hǎƴŀȌƛǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǑǘŜǘƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ǇƻǾŜȊŀƴƛƘ ǎ ǇǊƛƳƧŜƴƻƳ 

medicinskih proizvoda u 2022. godini planira se 10 %-ǘƴƛ ǇƻǊŀǎǘ ōǊƻƧŀ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ 

ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƻ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƛƳ ǊŀŘƴƧŀƳŀ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ ƎƻŘƛƴǳ ǊŀƴƛƧŜ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ǘŜ р ҈-

ǘƴƛ ǇƻǊŀǎǘ ǳŘƧŜƭŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ƻŘ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ŘƧŜƭŀǘƴƛƪŀ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ 

godinu ranije. 

Tablica 24. Planirani broj obrada ƛȊǾƧŜǑŏŀ ǳ ǎǳǎǘŀǾǳ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ Ǉƻ ǾǊǎǘŀƳŀ 
ƛȊǾƧŜǑŏŀ / izvoru / vrsti proizvoda 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ Ǉƻ ǾǊǎǘŀƳŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀΥ 

 
Inicijalno 
ƛȊǾƧŜǑŏŜ 

Nastavno 
ƛȊǾƧŜǑŏŜ 

Kombinirano inicijalno i 
ȊŀǾǊǑƴƻ ƛȊǾƧŜǑŏŜ 

½ŀǾǊǑƴƻ 
ƛȊǾƧŜǑŏŜ 

Ukupno 

.ǊƻƧ ǎƭǳőŀƧŜǾŀ 230 25 95 160 510 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ Ǉƻ ƛȊǾƻǊǳΥ 
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tǊƻƛȊǾƻŚŀő ƛƭƛ ƻǾƭŀǑǘŜƴƛ 

zastupnik 
Korisnik Veleprodaja Ukupno 

.ǊƻƧ ǎƭǳőŀƧŜǾŀ 475 10 25 510 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ Ǉƻ ǾǊǎǘƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΥ 

 Medicinski proizvod 
Aktivni medicinski 

proizvod 
In-ǾƛǘǊƻ ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪƛ 
medicinski proizvod 

Ukupno 

.ǊƻƧ ǎƭǳőajeva 390 10 110 510 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƻ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƛƳ ǊŀŘƴƧŀƳŀ Ǉƻ ǾǊǎǘƛ ƛȊǾƧŜǑŏŀΥ 

 LƴƛŎƛƧŀƭƴƻ ƛȊǾƧŜǑŏŜ bŀǎǘŀǾƴƻ ƛȊǾƧŜǑŏŜ ½ŀǾǊǑƴƻ ƛȊǾƧŜǑŏŜ Ukupno 

.ǊƻƧ ǎƭǳőŀƧŜǾŀ 300 260 180 740 

tƭŀƴƛǊŀƴƛ ōǊƻƧ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƻ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƛƳ ǊŀŘƴƧŀƳŀ Ǉƻ vrsti proizvoda: 

 
Medicinski 
proizvodi 

Aktivni medicinski proizvodi 
za ugradnju 

In-ǾƛǘǊƻ ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪƛ 
medicinski proizvodi 

Ukupno 

.ǊƻƧ ǎƭǳőŀƧŜǾŀ 370 45 325 740 

Planirani broj prijava sigurnosnih korektivnih radnji iz drugih europskih zemalja putem baze EUDAMED te 
provjera ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘŜ RH: 

 
Nije primjenjivo na 

RH 
LȊǾƧŜǑŏŜ ƻ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƻƧ ǊŀŘƴƧƛ 

ǾŜŏ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƻ 

Follow-up zahtjev prema 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőǳ ƛƭƛ ƻǾƭŀǑǘŜƴƻƳ 

zastupniku 
Ukupno 

.ǊƻƧ ǎƭǳőŀƧŜǾŀ 400 150 50 600 

 

2.7.4. Sudjelovanje HALMED-a u radu povjerenstava i radnih skupinama EK-a 

A) aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ (CAMD) 

¦ aǊŜȌƛ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ό/!a5ύ wŜǇǳōƭƛƪǳ IǊǾŀǘǎƪǳ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŀƧǳ ŘǾŀ 
delegata HALMED-a. 

B) Koordinacijska skupina za aktivnosti u okvƛǊǳ aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻƎ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƻƎ ŦƻǊǳƳŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ 
proizvode (IMDRF) 

U koordinacijskoj skupini Ȋŀ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǳ ƻƪǾƛǊǳ aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻƎ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƻƎ ŦƻǊǳƳŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ 

proizvode (IMDRF), Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a. Sastanci koordinacijske 

ǎƪǳǇƛƴŜ ǎŜ ƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ǳƻőƛ ǎŀǎǘŀƴƪŀ aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻƎ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƻƎ ŦƻǊǳƳŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ όLa5wCύ u 

ǎǾǊƘǳ ŘƻƴƻǑŜƴƧŀ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƘ ǎǘŀǾƻǾŀ 9¦Φ  

/ύ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ (IVD) 

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

D) wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǇƻǎǘǘǊȌƛǑƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ ǇƻŘǊǳőƧŜ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ (PMSV) 
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U wŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ (PMSV) Republiku Hrvatsku 

predstavlja jedan delegat HALMED-a.  

Radna skupina ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ όa59D ±LDL[!b/9ύΣ ƛȊƳŜŚǳ 

ƻǎǘŀƭƻƎΣ ŘƧŜƭǳƧŜ ƛ ƪǊƻȊ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴŜ ƎǊǳǇŜ ǘŜ ƳƧŜǎŜőƴŜ ǘŜƭŜƪƻƴŦŜǊŜƴŎƛƧŜΦ I![a95 ǊŜŘƻǾƴƻ ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ƴŀ 

ƳƧŜǎŜőƴƻƧ ǘŜƭŜƪƻƴŦŜǊŜƴŎƛƧƛ ǘŜ ǳ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴƻƧ ƎǊǳǇƛ ό¢ŀǎk Force) za izradu obrasca i smjernica za dostavljanje 

ǇŜǊƛƻŘƛőƪƻƎ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƴŜǑƪƻŘƭƧƛǾƻǎǘƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ όtŜǊƛƻŘƛŎ {ŀŦŜǘȅ ¦ǇŘŀǘŜ wŜǇƻǊǘ ς PSUR).  

E) Radna skupina za nove tehnologije (New Technologies) 

¦ wŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ Ȋŀ ƴƻǾŜ ƛ ƴŀŘƻƭŀȊŜŏŜ ǘŜƘƴƻƭogije, Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz 

HALMED-a.  

F) Odbor za medicinske tehnologije (Medical Devices Commitee ς MDC) 

U Odboru za medicinske proizvode, Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.  

Dύ wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƎǊŀƴƛőƴŜ proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda (Borderline & 

Classification group) 

¦ wŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ Ȋŀ ƎǊŀƴƛőƴŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ƛ ǊŀȊǾǊǎǘŀǾŀƴƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ wŜǇǳōƭƛƪǳ IǊǾŀǘǎƪǳ 

predstavlja jedan delegat iz HALMED-a. 

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

U Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata iz 

HALMED-a i to jedan za medicinske proizvode, a drugi za in-ǾƛǘǊƻ ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜΦ 

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode je osnovana sukladno Uredbama 2017/745/EU i 

нлмтκтпсκ9¦ ǑŜǎǘ ƳƧŜǎŜŎƛ Ǉƻ ǎǘǳǇŀƴƧǳ ƛǎǘƛƘ ƴŀ ǎƴŀƎǳ ǘŜ ƧŜ ȊŀǇƻőŜƭŀ ǎ ǊŀŘƻƳ ƪŀƻ ǎǊŜŘƛǑƴƧŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ƪƻƧŀ ŏŜ 

koordinirati regulatorni sektor medicinskih proizvoda.  

 

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

U Radnoj skupini za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva 

delegata iz HALMED-a.  

J) Radna skupina za nomenklaturu medicinskih proizvoda (Nomenclature) 

U Radnoj skupini za nomenklaturu medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata 

iz HALMED-a.  

K) Radna skupina za standarde (Standards) 

¦ wŀŘƴƻƧ ǎƪǳǇƛƴƛ Ȋŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ wŜǇǳōƭƛƪǳ IǊǾŀǘǎƪǳ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŀƧǳ ŘǾŀ 

delegata iz HALMED-a.  

L) Radna skupina za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda (UDI) 
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U Radnoj skupini za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva 

delegata iz HALMED-a.  

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

U Radnoj skupini za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745, Republiku Hrvatsku predstavlja jedan 

delegat iz HALMED-a.  
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2.7.5. Prihodovni poslovi 
Tablica 25. Planirani broj prihodovnih usluga medicinskih proizvoda 

R.br. Naziv usluge Plan za 2022. g. 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 
mjeseci* 

Razlika Plan 2022. 
ƎƻŘƛƴŜ κ LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 mjeseci* 

br. 
predmeta 

% 

1. 
¦ǇƛǎκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƛƭƛ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ 

7 8 -1 88% 

2. 
IȊƳƧŜƴŀκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƛȊƳƧŜƴŜ ǳǇƛǎŀ ǳ 
ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƛƭƛ ƻǾƭŀǑǘŜƴƛƘ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪŀ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ 

0 3 -3 0% 

3. 
¦ǇƛǎκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
medicinskih proizvoda (1 do 5 proizvoda) 

0 6 -6 0% 

4. 
¦ǇƛǎκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
medicinskih proizvoda (6 do 30 proizvoda) 

0 1 -1 0% 

5. 
¦ǇƛǎκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ Ȋŀ ǾƛǑŜ ƻŘ ол 
medicinskih proizvoda 

0 2 -2 0% 

6. 
LȊƳƧŜƴŀ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ 
proizvoda 

0 10 -10 0% 

7. 
LȊƳƧŜƴŀ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ 
proizvoda ōŜȊ ƛȊƳƧŜƴŜ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ƻ ǳǇƛǎǳ 

0 5 -5 0% 

8. 
Potvrda o upisu medicinskog proizvoda u 
ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

31 32 -1 97% 

9. 
Razvrstavanje medicinskog proizvoda s 
obzirom na klasu rizika 

0 0 0 - 

10. 
Razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskih 
prƻƛȊǾƻŘŀ ƴŀ ǳǇƛǘ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ 

0 0 0 - 

 ¦ǇƛǎκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀ 

11.    - ŀƪƻ ǎŜ ƻōŀǾƭƧŀ ƻőŜǾƛŘ 16 16 0 100% 

12.    - ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴƻ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŜ ǇǊŜŘƳŜǘŀ 42 32 10 131% 

 LȊƳƧŜƴŀκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƛȊƳƧŜƴŜ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻ ƳŜŘƛŎƛnskim proizvodima 

13.    - ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴƻ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŜ ǇǊŜŘƳŜǘŀ 58 53 5 109% 

14.    - ŀƪƻ ǎŜ ƻōŀǾƭƧŀ ƻőŜǾƛŘ 11 10 1 110% 

15. 
5ŀǾŀƴƧŜκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ŘƻȊǾƻƭŜ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ 
prodavaonicama za obavljanje prometa na 
malo medicinskim proizvodima 

45 65 -20 69% 

Izmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima 

16.    - ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴƻ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŜ 36 35 1 103% 

17.    - ŀƪƻ ǎŜ ƻōŀǾƭƧŀ ƻőŜǾƛŘ 14 14 0 100% 

18. 
¦ǇƛǎκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ǳǇƛǎŀ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƳŜŘƛŎinskih proizvoda -za 
medicinske 

29 39 -10 74% 

19. 

LȊƳƧŜƴŀκǳǎƪǊŀŏƛǾŀƴƧŜ ƛȊƳƧŜƴŜ ǳǇƛǎŀ ǳ 
ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ - 
Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ƛȊǊŀŚŜƴŜ Ǉƻ ƴŀǊǳŘȌōƛ 
Ȋŀ ƻŘǊŜŚŜƴƻƎŀ ƪƻǊƛǎƴƛƪŀ 

26 38 -12 68% 

UKUPNO: 315 369 -54 85% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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2.7.6. Neprihodovni poslovi  

Tablica 26. Planirani broj neprihodovnih usluga medicinskih proizvoda 

R.br. Naziv usluge hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜ Plan za 2022. godinu 

1. 
Obavijesti o stavljanju 
medicinskih proizvoda u promet 

Zaprimanje i obrada obavijesti o 
stavljanju medicinskih proizvoda klase 
rizika IIa, IIb, III, in vitro ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪƛƘ 
medicinskih proizvoda i aktivnih 
medicinskih proizvoda za ugradnju u 
ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘǳ wI 

1250 

2. ~ǘŜǘƴƛ ŘƻƎŀŚŀƧƛ 

ZaprimanjŜ ƛ ƻōǊŀŘŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ 
ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ ǾŜȊŀƴƛƳ ǳȊ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ 
proizvode koji su se dogodili na 
ǇƻŘǊǳőƧǳ wI 

510 

3. Sigurnosno korektivne radnje 

½ŀǇǊƛƳŀƴƧŜ ƛ ƻōǊŀŘŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ 
korektivnim radnjama koje provodi 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀő ƴŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ 
proizvodima u prometu i uporabi na 
ǇƻŘǊǳőƧǳ wI 

740 

4. 
LȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƛƳ ǊŀŘƴƧŀƳŀ 
ƻŘ ŘǊǳƎƛƘ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ όb/!w 
ƛȊǾƧŜǑŏŀύ 

½ŀǇǊƛƳŀƴƧŜ ƛ ƻōǊŀŘŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ 
sigurnosno korektivnim radnjama u 
ǎǳǎǘŀǾǳ ǊŀȊƳƧŜƴŜ ƳŜŚǳ ƴŀŘƭŜȌƴƛƳ 
tijelima EU-a 

600 

5. Vigilancijski upiti 
Odgovaranje na upite u sustavu 
ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ ƻŘ ŘǊǳƎƛƘ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ 
EU-a 

30 

6. Upiti o razvrstavanju 
Odgovaranje na upite o razvrstavanju 
ƛ ƎǊŀƴƛőƴƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴŜ 
ƻŘ ŘǊǳƎƛƘ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ 9¦-a 

10 

7. SER konzultacija 

5ŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ƻ ŜǾŀƭǳŀŎƛƧǎkom 
ƛȊǾƧŜǑŏǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƪƻƧƛ ǎǳ ƛȊǊŀŚŜƴƛ 
ǳǇƻǘǊŜōƻƳ ȌƛǾƻǘƛƴƧǎƪƛƘ ǘƪƛǾŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ 
Uredbi 722/2012. 

30 

UKUPNO:  

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

R.br. Naziv povjerenstva / radne skupine / odbora  Plan za 2022. godinu 

Povjerenstva i radne skupine EK-a 

1. CAMD 2 

2. Standards 1 

3. UDI 2 

4. INT 2 

5. IVD 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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2.8. EvidenŎƛƧŀ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ 

нΦуΦмΦ {ǊŜŘƛǑƴƧŜ Ŝǘƛőƪƻ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ό{9tύ 

¢ŜƳŜƭƧŜƳ ƻŘǊŜŘōƛ tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ƪƭƛƴƛőƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ ƛ ŘƻōǊƻƧ ƪƭƛƴƛőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ όbŀǊƻŘƴŜ ƴƻǾƛƴŜΣ ōǊΦ 

мнмκлтΦύ ƛ tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ƪƭƛƴƛőƪƛƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧƛƳŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ŘƻōǊƻƧ ƪƭƛƴƛőƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ όbarodne novine, br. 25/15. i 

мнпκмрύΣ {ǊŜŘƛǑƴƧŜ Ŝǘƛőƪƻ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ό{9tύ ƴŀŘƭŜȌƴƻ ƧŜ ȊŀΥ 

ï ŘŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ƪƭƛƴƛőƪƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛκƛƭƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ 

ǇǊƻƛȊǾƻŘŀΣ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ŀƪŀŘŜƳǎƪƻ ƪƭƛƴƛőƪƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜ 

ï ŘŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ u postupku davanja odobrenja za neintervencijsko ispitivanje 

ï ǇǊƛƘǾŀŏŀƴƧŜ ƳŀƴƧƛƘ ƛȊƳƧŜƴŀ ƛ ŘƻŘŀǘŀƪŀ ǊŀƴƛƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƻƳŜ Ǉƭŀƴǳ ƪƭƛƴƛőƪƻƎŀ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ 

ï ŘŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ǳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ǾŜŏƛƘ ƛȊƳƧŜƴŀ ƛ ŘƻŘŀǘŀƪŀ ǊŀƴƛƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƻƳŜ 

Ǉƭŀƴǳ ƪƭƛƴƛőƪƻƎŀ ƛǎpitivanja 

ï ǇǊƛƘǾŀŏŀƴƧŜ ƪƻƴŀőƴƻƎŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ƪƭƛƴƛőƪƻƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧǳΦ 

{9t ƧŜ ǎŀƳƻǎǘŀƭƴƻ ǘƛƧŜƭƻ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀ ƛ ŘǊǳƎƛƘ őƭŀƴƻǾŀ ƴŜƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǎǘǊǳƪŜ ƪƻƧŜ ōǊƻƧƛ ŘŜǾŜǘƴŀŜǎǘ 

őƭŀƴƻǾŀΦ tǊŜŘǎƧŜŘƴƛƪŀΣ ȊŀƳƧŜƴƛƪŀ ǇǊŜŘǎƧŜŘƴƛƪŀ ƛ őƭŀƴƻǾŜ {9t-ŀ ƛƳŜƴǳƧŜ ƳƛƴƛǎǘŀǊ ƴŀŘƭŜȌan za zdravstvo. 

HALMED obavlja administrativne poslove za potrebe rada SEP-a.  

{9t ŏŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ƻŘǊȌŀǾŀǘƛ ǎƧŜŘƴƛŎŜΦ 

2.8.2. Prihodovni poslovi 

Tablica 28. Planirani broj prihodovnih usluga {ǊŜŘƛǑƴƧŜƎ ŜǘƛőƪƻƎ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ ό{9tύ 

R.br. Naziv usluge 
Plan za  
2022. g. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

br. predmeta % 

1. 
5ŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ {ǊŜŘƛǑƴƧŜƎ ŜǘƛőƪƻƎ 
ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ƪƭƛƴƛőƪƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜ 

49 52 -3 94% 

2. 
5ŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ {ǊŜŘƛǑƴƧŜƎ ŜǘƛőƪƻƎ 
ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ 
bioekvivalencije 

0 1 -1 0% 

3. 

5ŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ {ǊŜŘƛǑƴƧŜƎ ŜǘƛőƪƻƎ 
ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ 
neintervencijskog ispitivanja medicinskih 
proizvoda 

1 2 -1 50% 

4. 
5ŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ {ǊŜŘƛǑƴƧŜƎ Ŝǘƛőƪƻg 
ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ 
neintervencijskog ispitivanja lijekova 

8 6 2 133% 

5. 
5ŀǾŀƴƧŜ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ǎǊŜŘƛǑƴƧŜƎ ŜǘƛőƪƻƎ 
povjerenstva za akademska ispitivanja  

0 4 -4 0% 

6. ±ŜŏŜ ƛȊƳƧŜƴŜ ƛ ŘƻŘŀŎƛ ƪƭƛƴƛőƪƻƳ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧǳ 202 264 -62 77% 

7. 
Manje administrativne izmjene i dodaci, 
ŘƻŘŀǘƴƛ ƛǎǇƛǘƛǾŀőƪƛ ŎŜƴǘǊƛ ƛ ƛȊƳƧŜƴŜ ƎƭŀǾƴƛƘ 
ƛǎǇƛǘƛǾŀőŀ 

0 84 -84 0% 

UKUPNO 260 413 -153 63% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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нΦфΦ LƴŦƻǊƳƛǊŀƴƧŜΣ ŜŘǳƪŀŎƛƧŜ ƛ ǇǊǳȌŀƴƧŜ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǎŀǾƧŜǘŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ Řjelatnosti 

I![a95 ŏŜ ǳ 2022. godini nastaviti kontinuirano informirati javnost i zdravstvene radnike o novostima na 

ǇƻŘǊǳőƧǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ ŘǊǳƎƛƘ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ǳ ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘƛ I![a95-a, 

u skladu sa Zakonom o lijekovima, Zakonom o medicinskim proizvodima i Zakonom o pravu na pristup 

ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀƳŀ όbŀǊƻŘƴŜ ƴƻǾƛƴŜΣ ōǊΦ нрκмоΦ ƛ урκмрΦύΦ bŀǾŜŘŜƴŜ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀǘ ŏŜ ǎŜ ƴŀ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪƛƳ 

stranicama HALMED-ŀ όǊǳōǊƛƪŜΥ αbƻǾƻǎǘƛάΤ αCŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŀάΤ αtǊŜŘŀǾŀƴƧŀ ƛ ǊŀŘƛƻƴƛŎŜά ƛǘŘΦύ ǘŜ ǳ 

ǎǘǊǳőƴƛƳ őŀǎƻǇƛǎƛƳŀ ƴŀƳƛƧŜƴƧŜƴƛƳŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ ǊŀŘƴƛŎƛƳŀΦ Dokumenti koje HALMED objavi u 2022. 

ƎƻŘƛƴƛ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ŏŜ ǎŜ ŘƻǎǘŀǾƭƧŀǘƛ ǳ {ǊŜŘƛǑƴƧƛ ƪŀǘŀƭƻƎ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀ wIΦ 

 
I![a95 ŏŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ŜŘǳƪŀŎƛƧǳ ƴƻǎƛǘŜƭƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀΣ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀΣ Ƴŀƭoprodaja te zdravstvenih radnika 

vezano uz zakonske aspekte, kao i farmakovigilanciju te vigilanciju medicinskih proizvoda. Nadalje, 

djelatnici HALMED-ŀ ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ƴŀ ǎǘǊǳőƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƴƧƛƳŀ ŘǊǳƎƛƘ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀ ǇǊŜŘŀǾŀƴƧƛƳŀ ǎ ǇƻŘǊǳőƧŀ 

regulative i sigurnosti primjene lijekova, odnosno medicinskih proizvoda. 

 

¢ŀƪƻŚŜǊΣ I![a95 ŏŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ƧŀǾƴƻȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǳ ǎǳǊŀŘƴƧƛ ǎ ŘǊǳƎƛƳ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ƛ ŘƛƻƴƛŎƛƳŀ ǳ 

zdravstvenom sustavu te ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǎǘǊǳőƴƻƳ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧǳ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀ ǳ ǎƪƭƻǇǳ 

specijalƛǎǘƛőƪƛƘ ǇǊƻƎǊŀƳŀ ƻŘƻōǊŜƴƛƘ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀΦ 

 

U skladu s ciljem 3.2. WŀőŀƴƧŜ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŜ ǇǊŜǇƻȊƴŀǘƭƧƛǾƻǎǘƛ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ I![a95-a za razdoblje 2022.-

2024. godina, HALMED u 2022. godini planira: 

¶ ƧŀőŀƴƧŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ǎ ŘǊǳƎƛƳ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ƛ ŘƛƻƴƛŎima u zdravstvenom sustavu 

¶ sudjelovanje HALMED-ŀ ǳ ƧŀǾƴƻȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛƳŀ ƻ ǘŜƳŀƳŀ ǎ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǎƛƎǳǊƴŜ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ 

medicinskih proizvoda  

¶ prikupljanje i analiziranje komentara i drugih povratnih informacija zaprimljenih od strane interesnih 

skupina HALMED-a. 

 

HALMED u 2022. godini u skladu s ciljem 3.2Φ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ ǇƭŀƴƛǊŀ provesti najmanje 3 

javnozdravstvene aktivnosti samostalno ili u suradnji s drugim tijelima i dionicima u zdravstvenom 

sustavu.  

 

Dodatno, u skladu s navedenim ciljem te u ǎǾǊƘǳ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻƎ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧŀ ǳǎƭǳƎŀ i ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǇƻǘǊŜōŀ 

korisnika, I![a95 ŏŜ ǇǊƻǾŜǎǘƛ ƎƻŘƛǑƴƧǳ ŀƴƪŜǘǳ ƻ ȊŀŘƻǾƻƭƧǎǘǾǳ ƪƻǊƛǎƴƛƪŀ ǳǎƭǳƎŀ I![a95-a. Planirano je da 

u 2022. godini ǳ ƎƻŘƛǑƴƧƻƧ ŀƴƪŜǘƛ ƻ ȊŀŘƻǾƻƭƧǎǘǾǳ ƪƻǊƛǎƴƛƪŀ ǳǎƭǳƎŀ I![a95-a najmanje 3 aspekta rada 

HALMED-ŀ ōǳŘǳ ƻŎƛƧŜƴƧŜƴŀ ƻŎƧŜƴŀƳŀ ƛȊǾǊǎƴƻ ƛƭƛ ǾǊƭƻ ŘƻōǊƻ ǳ ǾƛǑŜ ƻŘ фл҈ ƻŘƎƻǾƻǊŀΦ 

 

2.9.1. Poslovi informiranja javnosti 

A) INTERNETSKA STRANICA  

¦ ŎƛƭƧǳ ǇǊƻŀƪǘƛǾƴƛƧŜƎ ǇǊƛǎǘǳǇŀ ƛƴŦƻǊƳƛǊŀƴƧǳ ǑƛǊŜ ƧŀǾƴƻǎǘƛΣ I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ ƻōƧŀǾƻƳ ŘƻŘŀǘƴƛƘ sadrȌŀƧŀ 

ƴŀ ǎǾƻƧƛƳ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪƛƳ ǎǘǊŀƴƛŎŀƳŀΣ ƪŀƻ ƛ ǎ ǊŜŘƻǾƛǘƛƳ ŀȌǳǊƛǊŀƴƧŜƳ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ ǎŀŘǊȌŀƧŀΦ Internetska stranica 

HALMED-ŀ ƴŀ ŜƴƎƭŜǎƪƻƳ ƧŜȊƛƪǳ ǘŀƪƻŚŜǊ ŏŜ ǎŜ ŀȌǳǊƛǊŀǘƛΦ U 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǎŜ ǎ ƛƴǘŜƴȊƛǾƴƛƳ 

ŀȌǳǊƛǊŀƴƧŜƳ ōŀȊŀ ƪƻƧŜ ǎǳ ƪƻǊƛǎƴƛŎƛƳŀ ŘƻǎǘǳǇƴŜ putem internetskih stranica HALMED-a (baza lijekova, baza 

medicinskih proizvoda i baza dozvola za proizvodnju i promet lijekova, medicinskih proizvoda i 

veterinarsko-medicinskih proizvodaύΦ ¢ŀƪƻŚŜǊΣ ŀƪǘƛǾƴƻ ŏŜ ǎŜ ŀȌǳǊƛǊŀǘƛ ǎǾƛ ŘǊǳƎƛ ŘƛƧŜƭƻǾƛ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪƛƘ 
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stranica koji se mijenjaju i nadopunjuju sukladno promjenama u poslovanju HALMED-a i zakonskim i 

podzakonskim propisima. 

 

Temeljem podataka iz prethodnih godina, u 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀƴƧŜ ǇǊƛōƭƛȌƴƻ 200 obavijesti 

na internetskim stranicama HALMED-ŀ ǳ ǊǳōǊƛŎƛ αbƻǾƻǎǘƛάΦ bŀǾŜŘŜƴƛ ōǊƻƧ ǳƪƭƧǳőǳƧŜ ƛ ƴƻǾƻǎǘƛ ǎ ǇƻŘǊǳőƧŀ 

ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ ƛ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛ ƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧǳ ƭƛƧŜƪŀ ƛƭƛ ƻŘǊŜŚŜƴƛƘ ǎŜǊƛƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ǘŜ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛ ƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧǳ 

medicinskih proizvoda. 

 

Na internetskim stranicama HALMED-ŀ όǊǳōǊƛƪŜ αbƻǾƻǎǘƛά ƛ αtǊŜŘŀǾŀƴƧŀ ƛ ǊŀŘƛƻƴƛŎŜάύ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǎŜ ǎ 

objavom informacija o kongresima, konferencijama, seminarima odnosno radionicama koje HALMED 

ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀΦ ¢ŀƪƻŚŜǊΣ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀǘ ŏŜ ǎŜ ƻ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǇǊƻƧŜƪǘƛƳŀ ƛ ŘǊǳƎƛƳ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛƳŀΣ ƪŀƻ Ǒǘƻ ǎǳ 

predavanja i struőƴƛ ǎƪǳǇƻǾƛΣ ǳ ƪƻƧŜ ǎǳ ŘƧŜƭŀǘƴƛŎƛ I![a95-ŀ ǳƪƭƧǳőŜƴƛΣ ŀ ǘƛőǳ ǎŜ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ƪƻƧŜ ǎǳ ǳ 

ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘƛ I![a95-a. 

 

B) PISMA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA 

YƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ŏŜ ǎŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǳǇǳŏƛǾŀǘƛ ǇƛǎƳŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ ǊŀŘƴƛŎƛƳŀ ǳ ƪƻƧƛƳŀ ƛƘ ǎŜ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀ ƻ ƴƻǾƛƳ 

podacima o siƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ {Ǿŀ ǇƛǎƳŀ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀǘ ŏŜ ǎŜ ƛ ƴŀ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪƻƧ ǎǘǊŀƴƛŎƛ I![a95-a u 

ǊǳōǊƛƪŀƳŀ αCŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŀά ƛ αbƻǾƻǎǘƛά ǘŜ ŏŜ ōƛǘƛ ŘƻŘŀǘƴƻ ǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴŀ ǳ ōŀȊǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ I![a95-a. 

¢ŜƳŜƭƧŜƳ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛȊ ǇǊƛƧŀǑƴƧƛƘ ƎƻŘƛƴŀΣ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ƻőŜƪǳƧŜ ǎŜ ƻōƧŀǾŀ ǇǊƛōƭƛȌƴƻ нл ǇƛǎŀƳŀΦ 

 

/ύ {¢w¦2bL 2!{htL{L L Yha¦bLY!/LW{YL Y!b![L {¢w¦Yh±bLI Yhahw! L ¦5w¦¿9bW! 

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ƴŀǎǘŀǾŀƪ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ǎŀ ǎǘǊǳőƴƛƳ őŀǎƻǇƛǎƛƳŀ ƴŀƳƛƧŜƴƧŜƴƛƳŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ 

ǊŀŘƴƛŎƛƳŀ ǇǳǘŜƳ ƪƻƧƛƘ I![a95 őƛǘŀǘŜƭƧŜ ƛƴŦƻǊƳƛǊŀ ƻ ƴƻǾƻǎǘƛƳŀ ǎ ǇƻŘǊǳőƧŀ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ 

medicinske proizvode, sigurnosnim informacijama o lijekovima i medicinskim proizvodima te 

novoodobrenim lijekovima u Hrvatskoj. 

 

¦ CŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƳ ƎƭŀǎƴƛƪǳΣ ǳ ǎǘŀƭƴƻƧ ǊǳōǊƛŎƛ αbƻǾƻǎǘƛ ƛȊ I![a95-ŀάΣ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ŏŜ se tijekom godine 

objavljivati nove sigurnosne informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima te preostale novosti u 

radu HALMED-a. ¢ŀƪƻŚŜǊΣ I![a95 ŏŜ ǇŜǊƛƻŘƛőƴƻ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀǘƛ ǇƻǇƛǎŜ ƴƻǾƛƘ ǊŜƎƛǎǘǊƛǊŀƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ǇƻǇƛǎŜ 

lijekova s novim djelatnim tvarima. 

 
D) UPITI INTERESNIH SKUPINA 

Informacije o radu HALMED-ŀ ƛ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛƳŀ ǳ ƴƧŜƎƻǾƻƧ ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘƛ ƛ ƴŀŘŀƭƧŜ ŏŜ ǎŜ ƧŀǾƴƻ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀǘƛ 

ǇǳǘŜƳ ǎǊŜŘǎǘŀǾŀ ƧŀǾƴƻƎ ǇǊƛƻǇŏŀǾŀƴƧŀ ǘŜ ŏŜ I![a95 ǇǊƻŦŜǎƛƻƴŀƭƴƻ ƛ ǇǊŀǾƻǾǊŜƳŜƴƻ ƻŘƎƻǾŀǊŀǘƛ ƴŀ ǎǾŜ 

upite zaprimljene od strŀƴŜ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ ƧŀǾƴƻƎ ǇǊƛƻǇŏŀǾŀƴƧŀΦ 

 

¢ŜƳŜƭƧŜƳ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛȊ ǊŀƴƛƧƛƘ ƎƻŘƛƴŀΣ ƻőŜƪǳƧŜ ǎŜ Řŀ ŏŜ I![a95 ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ȊŀǇǊƛƳƛǘƛ ǇǊƛōƭƛȌƴƻ нрл 

novinarskih upita. 

 

¢ŀƪƻŚŜǊΣ ƛ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ I![a95 ŏŜ ǳ ǎƭǳőŀƧǳ ǇƻǘǊŜōŜ ǊŜŀƎƛǊŀǘƛ ƴŀ ƴŜǘƻőƴŜ ǘǾǊŘƴƧŜ ƛȊƴŜǎŜƴŜ ǇǊƛƭƛkom 

ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŀ ƻ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛƳŀ I![a95-a. 
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IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƛȊǾƧŜǑǘŀƧƴƻƧ ƴƻǾƛƴǎƪƻƧ ŀƎŜƴŎƛƧƛ ƛ ƻǎǘŀƭƛƳ ǎǊŜŘǎǘǾƛƳŀ ƧŀǾƴƻƎ ǇǊƛƻǇŏŀǾŀƴƧŀ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ǎƭŀǘƛ 

informacije koje su relevantne za javnost u Republici Hrvatskoj, a vezane su uz poslovanje HALMED-a. S 

obzirom ƴŀ őŜǎǘ ƛƴǘŜǊŜǎ ƧŀǾƴƻǎǘƛ ǾŜȊŀƴ ǳȊ ǘŜƳŜ ƪƻƧŜ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŀƧǳ I![a95-ove Zakonom propisane 

djelatnosti, planira se da djelatnici HALMED-a gostuju u radijskim i televizijskim emisijama nakon 

zaprimanja poziva za sudjelovanjem. 

 

¢ŀƪƻŚŜǊΣ I![a95 ŏŜ ǇǊƻŦŜǎƛƻƴŀƭƴƻ i pravovremeno odgovarati na sve upite zaprimljene od strane 

ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ ƛ ŘǊǳƎƛƘ ƎǊŀŚŀƴŀ wŜǇǳōƭƛƪŜ IǊǾŀǘǎƪŜ ƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜΣ ƪŀƻ ƛ ƴŀ ǳǇƛǘŜ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴŜ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ 

ŘǊǳƎƛƘ ǇǊŜŘǎǘŀǾƴƛƪŀ ŎƛǾƛƭƴƻƎ ŘǊǳǑǘǾŀ ƛ ǇǊŀǾƴƛƘ ƻǎƻōŀΦ ¢ŜƳŜƭƧŜƳ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛȊ ǇǊŜǘƘƻŘƴƛƘ ƎƻŘƛƴŀΣ ƻőŜƪǳƧŜ ǎŜ 

Řŀ ŏŜ I![a95 ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ putem telefona, ǎƭǳȌōŜƴŜ Ŝ-adrese te obrasca αtƛǑƛǘŜ ƴŀƳά na internetskoj 

stranici HALMED-a zaprimiti oko 1500 upita na hrvatskom i engleskom jeziku od strane zdravstvenih 

radnika, pacijenata i drugih predstavnika ciǾƛƭƴƻƎ ŘǊǳǑǘǾŀΦ 

 

I![a95 ŏŜ ǳ нлннΦ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǇǊŀǾƻǾǊŜƳŜƴƻ ƻŘƎƻǾŀǊŀǘƛ ƴŀ ǎǾŜ ȊŀƘǘƧŜǾŜ Ȋŀ ǇǊƛǎǘǳǇ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀƳŀ ǘŜ 

ŘƻǎǘŀǾƭƧŀǘƛ ǘǊŀȌŜƴŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŜ ǇƻŘƴƻǎƛǘŜƭƧƛƳŀ ȊŀƘǘƧŜǾŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ½ŀƪƻƴǳ ƻ ǇǊŀǾǳ ƴŀ ǇǊƛǎǘǳǇ 

informacijama. 

 

I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ƻŘǊȌŀǾŀǘƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ ǇƻǊǘŀƭƛƳŀΣ ǾƻŘƛőƛƳŀ ƛ őŀǎƻǇƛǎƛƳŀ ǳ ǇǊƛǇǊŜƳƛ 

tekstova o temama iz svog djelokruga rada.  

 

D) JAVNO-EDUKATIVNE KAMPANJE 

I![a95 ŏŜ ƛ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ ǇǊƻǾŜŘōƻƳ ƧŀǾƴƻ-edukativnih kampanja i drugih javnozdravstvenih 

aktivnosti. Planirana je provedba kŀƳǇŀƴƧŜ ƻ ŘƻōǊƻōƛǘƛƳŀ ƛ ǾŀȌƴƻǎǘƛ ŎƛƧŜǇƭƧŜƴƧŀ ǇƻǾƻŘƻƳ 9ǳǊƻǇǎƪƻƎ ƛ 

Svjetskog tjedna cijepljenja te kampanja o prijavljivanju sumnji na nuspojave lijekova u sklopu Europskog 

ǘƧŜŘƴŀ ǎǾƧŜǎƴƻǎǘƛ ƻ ǾŀȌƴƻǎǘƛ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜΦ  

2.9.2. Poslovi interne komunikacije 

¦ ŎƛƭƧǳ ǘǊŀƧƴƻƎ ǳƴŀǇǊƧŜŚŜƴƧŀ ƛƴǘŜǊƴŜ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧŜΣ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ ƻōƧŀǾƻƳ ȊƴŀőŀƧƴƻ 

ǇƻǾŜŏŀƴƻƎ ōǊƻƧŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƛ ǎŀŘǊȌŀƧŀ ƴŀ LƴǘǊŀƴŜǘǳ ƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛƳŀ ǳ ǇǊƻǎǘƻǊƛƳŀ I![a95-a u skladu s 

ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƛƳ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜƳ ōǊƻƧŀ ƴŀǾŜŘŜƴƛƘ ƻōƧŀǾŀ ǘƛƧŜƪƻƳ ǇǊƛƧŀǑƴƧŜƎ ǊŀȊŘƻōƭƧŀΦ ¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ 

ǎŜ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ƻōƧŀǾƭƧƛǾŀǘƛ ƴƻǾŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŜ ƛ ǎŀŘǊȌŀƧƛ ǳ ǎǾƛƳ ǊǳōǊƛƪŀƳŀ ǳǎǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴƛƳŀ ƴŀ ƛƴǘǊŀƴŜǘǳ ƛ 

ƳƻƴƛǘƻǊƛƳŀΦ 5ƻŘŀǘƴƻΣ Ȋŀ ǇƻǘǊŜōŜ ƛƴǘŜǊƴƻƎ ƛƴŦƻǊƳƛǊŀƴƧŀ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǎŜ ǊŜŘƻvito pratiti izvadci iz tiskovina 

koji su vezani uz djelokrug rada HALMED-a. 

2.9.3. SǘǊǳőƴŀ ŘƻƎŀŚŀƴƧŀ i edukacije koje provodi HALMED 

A) {¢w¦2b9 YONFERENCIJE, KONGRESI I SASTANCI 

I![a95 ŏŜ ōƛǘƛ ŘƻƳŀŏƛƴ ǎŀǎǘŀƴƪŀ αEMA Preclinical Assessors meetingάΣ őƛƧŜ ƧŜ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴƻ ǳ 

lipnju u ZagrebuΦ hőŜƪǳƧŜ ǎŜ Řŀ ŏŜ ƴŀ ǎŀǎǘŀƴƪǳ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ƻƪƻ тл ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ 

ǇǊŜǘƪƭƛƴƛőƪŜ ƻŎƧŜƴŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳΦ 

IǊǾŀǘǎƪƛ ƪƻƴƎǊŜǎ ŦŀǊƳŀƪƻƭƻƎƛƧŜ ǎ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜƳ 
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I![a95 ŏŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧƛ IǊǾŀǘǎƪƻƎ ƪƻƴƎǊŜǎŀ ŦŀǊƳŀƪƻƭƻƎƛƧŜ ǎ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜƳΣ 

őƛƧŜ ƧŜ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴƻ ǳ ǊǳƧƴǳ u Opatiji. U sklopu kongresa planirana je regulatorna sesija HALMED-a 

ǳ ƪƻƧƻƧ ŏŜ ōƛǘƛ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŜƴŜ ǘŜƳŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǊŀŘŀ I![a95-a. 

B) RADIONICE I 95¦Y!/LW{YL ¢92!W9±L 

9ŘǳƪŀŎƛƧǎƪƛ ǘŜőŀƧŜǾƛ ƻ ǇǊƻƳŜǘǳ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ 

I![a95 ŏŜ prema potrebi ƻŘǊȌŀǾŀǘƛ ŜŘǳƪŀŎƛƧǎƪŜ ǘŜőŀƧŜǾŜ ǇƻŘ ƴŀȊƛǾƻƳ αtǊƻƳŜǘ ƛ ŘƻōǊŀ ǇǊŀƪǎŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ 

ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀά ƴŀ ƪƻƧƛƳŀ ŏŜ ŘƧŜƭŀǘƴƛŎƛ I![a95-a educirati predstavnike veleprodaja medicinskih 

ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ ƻǾƭŀǑǘŜƴƛƘ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƛȊ ǘǊŜŏƛƘ ȊŜƳŀƭƧŀ ƻ ǳǾƧŜǘƛƳŀ ƛ ƻōǾŜȊŀƳŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŀ 

djelatnosti prometa medicinskim proizvodima te o dobroj praksi u prometu medicinskim proizvodima. 

9ŘǳƪŀŎƛƧǎƪƛ ǘŜőŀƧŜǾƛ ƻ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧƛ ƳŜdicinskih proizvoda 

I![a95 ŏŜ prema potrebi ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀǘƛ ŜŘǳƪŀŎƛƧǎƪŜ ǘŜőŀƧŜǾŜ ƻ ƻǎƴƻǾŀƳŀ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

u sklopu kojih ŏŜ ŘƧŜƭŀǘƴƛŎƛ I![a95-a educirati zdravstvene radnike o sustavu dojave i procjene ǑǘŜǘƴƛƘ 

ŘƻƎŀŚŀƧŀ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƪƻǊŜƪǘivnih radnji vezanih uz medicinske proizvode. 

Farmakovigilancijska predavanja i radionice 

I![a95 ŏŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊŜƳŀ ǇƻǘǊŜōƛ ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀǘƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪŜ ǊŀŘƛƻƴƛŎŜΣ ƴŀ ƪƻƧƛƳŀ ŏŜ 

djelatnici HALMED-ŀ ŜŘǳŎƛǊŀǘƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ ǊŀŘƴƛƪŜ ƻ ǘŜƳŀƳŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧa farmakovigilancije.  

/ύ tw95!±!bW! ¦ {¦w!5bWL { Iw±!¢{YLa C!wa!/9¦¢{YLa 5w¦~¢±ha όIC5ύ 

Predavanja u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu HFD-a 

¦ ǎǳǊŀŘƴƧƛ ǎ IǊǾŀǘǎƪƛƳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƛƳ ŘǊǳǑǘǾƻƳ όIC5ύΣ ǳ ǎƪƭƻǇǳ {ŜƪŎƛƧŜ Ȋŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪǳ ǊŜƎǳƭŀǘƛǾǳ IC5-a, 

i ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ŏŜ ǎŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜƳ ǇǊŜŘŀǾŀƴƧŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǊŜƎǳƭŀǘƛǾŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ 

proizvode, namijenjenih prvenstveno predstavnicima regulatornih tijela te farmaceutske industrije 

zaposlenima na regulatornim i medicinskim poslovima, ali i svima drugima koji su zainteresirani za 

ƴŀǾŜŘŜƴƻ ǇƻŘǊǳőƧŜΦ tǊŜŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ǎǘǊǳőƴƧŀŎƛ ƛȊ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀΣ ƎŜƴŜǊƛőƪŜ ƛ 

ƛƴƻǾŀǘƛǾƴŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛƧŜ ǘŜ ǎǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ƪƻƧƛ ƴŀǎǘƻƧŜ ǎǾƻƧŀ ƛǎƪǳǎǘǾŀ ǎ ǇƻŘǊǳőƧŀ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ 

medicinskih proizvoda prenijeti ostalim kolegicama i kolegama iz struke.  

¢ŜőŀƧŜǾƛ ƻ ƴƻǾƛƳ ƛȊŘŀƴƧƛƳŀ IǊǾŀǘǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜ ς novosti iz Hrvatske farmakopeje 

¦ ǎǳǊŀŘƴƧƛ ǎ IǊǾŀǘǎƪƛƳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƛƳ ŘǊǳǑǘǾƻƳ όIC5ύΣ I![a95 ŏŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊŜƳŀ ǇƻǘǊŜōƛ 

ƻŘǊȌŀǾŀǘƛ ǘŜőŀƧŜǾŜ ƻ ƴƻǾƛƳ ƛȊŘŀƴƧƛƳŀ IǊǾŀǘǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜΣ ǳ ǎƪƭƻǇǳ ƪƻƧƛƘ ŏŜ ŘƧŜƭŀǘƴƛŎƛ I![a95-a 

ŜŘǳŎƛǊŀǘƛ ƳŀƎƛǎǘǊŜ ŦŀǊƳŀŎƛƧŜ ƻ ǎŀŘǊȌŀƧǳ IǊǾŀǘǎƪŜ ŦŀǊƳŀƪƻǇŜƧŜΣ ƴƧŜƴƻƳ ƳƧŜǎǘǳ ƛ ȊƴŀőŜƴƧǳ ǳ ƘǊǾŀǘǎƪƻƧ 

ǊŜƎǳƭŀǘƛǾƛ ǘŜ ƴŀőƛƴǳ ǇǊŜǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ on-line izdanja. 

5ύ th{[LW95Lt[ha{Yh ¦{!±w~!VANJE ZDRAVSTVENIH DJELATNIKA 

I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ ŜŘǳŎƛǊŀƴƧŜƳ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛȊŀƴŀǘŀ ǳ ǎƪƭƻǇǳ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛǎǘƛőƪƛƘ ǇǊƻƎǊŀƳŀ ƛȊ ŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛƧŜΣ 

ispitivanja i kontrole lijekova, javnozdravstvene medicine te farmaceutske tehnologije. 
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2.9.4. Europski poslovi 

Predstavnice HALMED-a ƛȊ ¦ǊŜŘŀ Ȋŀ ƻŘƴƻǎŜ ǎ ƧŀǾƴƻǑŏǳ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘ ŏŜ ƪŀƻ ƘǊǾŀǘǎƪe predstavnice u radu 

radne skupine Working Group of Communication Professionals (WGCP) i redovito prisustvovati tjednim 

telekonferencijama te sastancima koji ǎŜ ƻŘǾƛƧŀƧǳ ŘǾŀ Ǉǳǘŀ ƎƻŘƛǑƴƧŜΦ Djelovanje WGCP-a, koji okuplja 

ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǎƪŜ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŜ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜΣ ǳǎƳƧŜǊŜƴƻ ƧŜ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻƳ 

ǊŀȊǾƛƧŀƴƧǳ ǎǘǊǳőƴƛƘ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǎƪƛƘ ȊƴŀƴƧŀΣ ŘƛƧŜƭƧŜƴƧǳ ŘƻōǊƛƘ ǇǊŀƪǎƛ ƛ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ǘŜ ƪƻƻǊŘƛƴƛǊŀƴƧǳ 

komunikacije unutar EU reƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ƳǊŜȌŜ za lijekoveΦ ¢ŀƪƻŚŜǊΣ ǊŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǇǊǳȌŀ ǇƻŘǊǑƪǳ ǊŀȊǾƛƧŀƴƧǳ 

ƻŘƴƻǎŀ ǘƛƧŜƭŀ Ia! ǎ ƛƴǘŜǊŜǎƴƛƳ ǎƪǳǇƛƴŀƳŀ ƛ ǊŀȊǾƻƧǳ ǎƭǳȌōŜƴŜ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪŜ ǎǘǊŀƴƛŎŜ ǘƛƧŜƭŀ Ia!Φ 

 

Djelatnica HALMED-a koja ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ǳ ǳǊŜŚƛǾŀƴƧǳ internetske stranice HMA-ŀ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǇǊǳȌŀǘƛ ǇƻŘǊǑƪǳ ǳ 

ǇƻǎǘŀǾƭƧŀƴƧǳ ǎŀŘǊȌŀƧŀ ƴŀ ƴŀǾŜŘŜƴǳ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪǳ ǎǘǊŀƴƛŎǳ ǘŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ƴƧŜƴƻƳ ŘŀƭƧƴƧŜƳ ǊŀȊǾƻƧǳΣ ƪŀƻ ƛ 

ƻŘǊŜŚƛǾŀƴƧǳ ŀƪŎƛƧŀ Ȋŀ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŜ ŦǳƴƪŎƛƻƴŀƭƴƻǎǘƛ ƛ ǊŀȊƛƴŜ ƛƴŦƻǊƳƛǊŀƴƧŀ ǇǳǘŜƳ ƴŀǾŜŘŜƴŜ ǎǘǊŀƴƛŎŜΦ wŜŘƻǾƛǘƻ 

ŏŜ ǇǊƛǎǳǎǘǾƻǾŀǘƛ ǘŜƭŜƪƻƴŦŜǊencijama sa Stalnim ǘŀƧƴƛǑǘǾƻƳ Ia!-a.  

 

2.9.5. Prihodovne usluge 

Tablica 29. Planirani broj ŜŘǳƪŀŎƛƧǎƪƛƘ ǘŜőŀƧŜǾŀ ƛ ŘŀǾŀƴƧŀ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǎŀǾƧŜǘŀ I![a95-a 

R.br. Naziv usluge 
Plan za 
2022. g. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 12 

mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑenje za referentnih 12 

mjeseci* 

br. predmeta % 

1. 
Poludnevna edukacija-ƻőŜƪƛǾŀƴƛ ōǊƻƧ 
sudionika 

75 6 69 1250% 

2. Edukacija do 3 dana 0 0 0 - 

3. 9ŘǳƪŀŎƛƧŀ ǎ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜƳ 0 0 0 - 

4. 
{ǘǊǳőƴƛ ǎŀǾƧŜǘ ǇǊƛƧŜ ǇƻƪǊŜǘŀƴƧŀ ǇƻǎǘǳǇƪŀ ƛȊ 
ƴŀŘƭŜȌƴƻǎti rada HALMED-a 

10 10 0 100% 

UKUPNO 85 16 69 531% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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нΦмлΦ DƻŘƛǑƴƧŜ ǇǊƛǎǘƻƧōŜ 

{ǳƪƭŀŘƴƻ ½ŀƪƻƴǳ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƛ ǾŀȌŜŏŜƳ ŎƧŜƴƛƪǳ ǳǎƭǳƎŀ ƻŘƻōǊŜƴƻƳ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ ƳƛƴƛǎǘǊŀ ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ Ȋŀ 

zdravstvo, I![a95 ƴŀǇƭŀŏǳƧŜ ƎƻŘƛǑƴƧŜ ǇǊƛǎǘƻƧōŜ ƴŀǾŜŘŜƴŜ ǳ ¢ŀōƭƛŎƛ олΦ LȊ ǇǊƛƘƻŘŀ ƻǎǘǾŀǊŜƴƻƎ ƴŀǇƭŀǘƻƳ 

ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǇǊƛǎǘƻƧōƛ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀƧǳ ǎŜ ȊŀƪƻƴƻƳ ǇǊƻǇƛǎŀƴŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ I![a95-ŀ ƪƻƧŜ ƴƛǎǳ ƻōǳƘǾŀŏŜƴŜ ŎƛƧŜƴŀƳŀ 

pojedinih usluga HALMED-a.  

LȊ ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǇǊƛǎǘƻƧōƛ ƪƻƧŜ ǎŜ ƴŀǇƭŀŏǳƧǳ Ȋŀ ƭƛƧŜƪ ƻŘƴƻǎƴƻ ƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƛ ƭƛƧŜƪ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀƧǳ ǎŜΥ 

- sudjelovanje predstavnika HALMED-ŀ ǳ ǊŀŘǳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƘ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ Ȋŀ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧŜ ƛ ǇǊŀŏŜƴƧŜ 

sigurnosti primjene lijekove (EK, EMA, HMA, EDQM, Europska farmakopeja)  

- sudjelovanje predstavnika HALMED-ŀ ǳ ǊŀŘǳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ǇǊŀŏŜƴƧŜ 

ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όtǊƻƎǊŀƳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻƎ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ {ǾƧŜǘǎƪŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ƛ ŘǊΦύ 

- ƴŀōŀǾŀ ǎǘǊǳőƴŜ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴŜ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊŜ  

- pristup znanstvenim bazama podataka i aplikacijama potrebnim za postupke odobravanja 

lijekova/homeopatskih lijekova 

- ǎǘǊǳőƴƻ ƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŜ ƛ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ǳ ŎƛƭƧǳ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ƴŀƧƴƻǾƛƧƛƘ ǘŜƘƴƛőƪƛƘ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƘ 

ŘƻǎǘƛƎƴǳŏŀ ǳ ǊŀȊǾƻƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ƛ ǊŀȊǾƻƧ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ I![a95-a u svrƘǳ ƻōǊŀŘŜ ƛ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ȊŀƘǘƧŜǾŀΣ Ǒǘƻ ǳƪƭƧǳőǳƧŜ 

ŀǇƭƛƪŀŎƛƧǳ Ȋŀ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǎǘŀǘǳǎŀ ƛ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƻ ȊŀƘǘƧŜǾǳ όbŀŎƛƻƴŀƭƴƛ ǊŜƎƛǎǘŀǊ ƭƛƧŜƪƻǾŀύΣ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧǳ Ȋŀ 

ƻōǊŀŘǳ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳ όEursIsYoursύΣ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧǳ Ȋŀ ǊŀŘ ƴŀ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛƳ ǾŜǊȊƛƧŀƳŀ 

dokumenata u postupku obrade zaprimljenih zahtjeva i njihovu pohranu (Digital archival information 

systemύΣ ƪŀƻ ƛ ƻǎǘŀƭŜ ǇǊŀǘŜŏŜ L¢ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŜ ό/ŜƴǘǊƛȄΣ tƛǎƳƻƘǊŀƴŀύ 

- ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ŜǳǊƻǇǎƪŜ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŜ όCommon European Submission Platform, CESP) za 

zajednƛőƪŜ awtκ5/t ǇƻǎǘǳǇƪŜ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ  

- ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ǇǊƻƳƛŎŀƴƧŜ ǊŀŎƛƻƴŀƭƴŜ ǳǇƻǊŀōŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

- ƛƴŦƻǊƳƛǊŀƴƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΣ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ƧŀǾƴŜ ŜŘǳƪŀǘƛǾƴŜ ƪŀƳǇŀƴƧŜ 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ƛƴǘŜǊƴŜǘǎƪŜ ǎǘǊŀƴƛŎŜ I![a95-a 

- ȊŀǇǊƛƳŀƴƧŜΣ ƻōǊŀŘŀ ƛ ǎǘǊǳőƴŀ ǇǊƻŎƧŜƴŀ spontanih prijava sumnji na nuspojave od zdravstvenih radnika 

i pacijenata/korisnika lijekova iz RH  

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ƴǳȌƴƻƎ Ȋŀ ǎǳǎǘŀǾ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǎǾƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ 

ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛΥ 

¶ nacionalnu bazu nuspojava 

¶ ƭƻƪŀƭƴƻ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ Ǉƻveznica na europsku bazu svih nuspojava (EudraVigilance Gateway)  

¶ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ ǇǊŜƳŀ ƴƻǎƛǘŜƭƧƛƳŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ 

¶ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ ǇǊŜƳŀ ōŀȊƛ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ {½h-a 

¶ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ ǇǊƛƧŀǾŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ƻŘ ǎǘǊŀƴŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀ ƛ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ 

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

- ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀΣ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ ƛ ƴƻǎƛǘŜƭƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƳ ǇƛǘŀƴƧƛƳŀ 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ нп-ǎŀǘƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ȌǳǊƴƻƎ ƻōŀǾƧŜǑŏƛǾŀƴƧŀ ƻ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀƳŀ ƛ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘƛ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛ ƭƛƧŜƪŀ 

koje mogu ŘƻǾŜǎǘƛ Řƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ƛȊ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ǊŀȊƭƻƎŀ 

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

osobe za farmakovigilanciju 

- priprema dokumentacije za sigurnosna pitanja o kojima se raspravlja na sjednicama PRAC-a 
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- ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƛǎƘƻŚŜƴƧŀ ǎǘǊǳőƴƻƎ ƳƛǑƭƧŜƴƧŀ ǾŀƴƧǎƪƛƘ ŜƪǎǇŜǊŀǘŀ ƪŀƻ ǘŜƳŜƭƧ Ȋŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ǳ ǊŀŘǳ 

povjerenstava EMA-e 

- rad Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a. 

 

LȊ ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǇǊƛǎǘƻƧōƛ ƪƻƧŜ ǎŜ ƴŀǇƭŀŏǳƧǳ Ȋŀ ŘƻȊǾƻƭŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƭijekovima ili za promet lijekovima i 

ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀΣ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ǇƻǎǊŜŘƴƛǑǘǾƻ ƛ ǳǇƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ ƛƭƛ 

uvoznika djelatnih tvari financiraju se: 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ƴǳȌƴƻƎ Ȋŀ ǎǳǎǘŀǾ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǎǳŘƛƻƴƛƪŀ ǳ prometu lijekova i djelatnih 

ǘǾŀǊƛΣ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ǘŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊŘŀƴƛƘ ǇǳǘŜƳ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘƛ 

- ƭƻƪŀƭƴŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŀ ōŀȊŀ ǎǳŘƛƻƴƛƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘǳ ƛ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ 

- lokalna nacionalna baza za izdavanje suglasnosti za unos i ǳǾƻȊ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ƛȊ ǘǊŜŏƛƘ 

zemalja koja se ne nalazi na popisu zemalja odobrenom od strane Europske komisije 

- ǳƴƻǑŜƴƧŜ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŀƳŀ ƛ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƛƳŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ǳ ōŀȊƛ 

podataka EMA-e EudraGMDP 

- ǳƴƻǑŜƴƧŜ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ǇƻǎǊŜŘƴƛŎƛƳŀ ǳ ōŀȊƛ Brokers of Medicinal Products Registry aǊŜȌŜ 

nacionalnih agencija za lijekove 

- ǳƴƻǑŜƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ǇǊƻǾŜŘŜƴƛƳ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀƳŀ ƴŀŘ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧƻƳ ǳ ǊŜǇƻȊƛǘƻǊƛƧ 9a!-e 

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

- ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ƴŀ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ ǘŀƧƴƛǑǘǾŀ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ tL/κ{ 

- rad predstavnika HALMED-a u EK-ǳ ƛ ƴŀ ŘƻƴƻǑŜƴƧǳ ƴƻǾƛƘ ǳǊŜŘōƛΣ ŘƛǊŜƪǘƛǾŀ ƛ ǎƳƧŜǊƴƛŎŀ ǾŜȊŀƴƛƘ Ȋŀ 

zakonodavstvo lijekova 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ нп-ǎŀǘƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ȌǳǊƴƻƎ ƻōŀǾƧŜǑŏƛǾŀƴƧŀ ƻ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘƛƳŀ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛ ƭƛƧŜƪŀ ƪƻƧŜ ƳƻƎǳ 

ŘƻǾŜǎǘƛ Řƻ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ ƛȊ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ǊŀȊƭƻƎŀ 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ƻōǳǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƛ ǇƻǾƭŀőŜƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ƛȊ ǇǊƻƳŜǘŀ 

- ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀΣ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ ƛ ƴƻǎƛǘŜƭƧŀ ƻ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘƛ ǳ ƪŀƪǾƻŏƛ ƭƛƧŜƪŀ 

- ƛȊŘŀǾŀƴƧŜ LȊǾƧŜǑŏŀ ƻ ǇƻǘǊƻǑƴƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ wI Ȋŀ ǇǊƻǘŜƪƭǳ ƎƻŘƛƴǳ 

- ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŜ ŘǊȌŀǾŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦-a i EK-a o ukinutim dozvolama 

- ǇǊƛǇǊŜƳŀƴƧŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƻ ƛȊŘŀƴƛƳ ŘƻȊǾƻƭŀƳŀ ƛ ǳǇƛǎǳ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ƴŀ Ȋŀhtjev EK-a ili pojedine 

ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ 9¦-a 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ǇǊƛƧŀǾŜ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘΣ ǇǊƛƧŀǾŜ ƴŜǎǘŀǑƛŎŀ ƛ ǇǊŜƪƛŘŀ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ 

lijekovima 

- ǇǊƛǇǊŜƳŀƴƧŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƴŀ ȊŀƘǘƧŜǾ ǇƻƧŜŘƛƴŜ ŘǊȌŀǾŜ őƭŀƴƛŎŜ 9¦-a koji su izneseni iz RH 

na temelju paralelnog izvoza 

- ȊŀǇǊƛƳŀƴƧŜΣ ƻōǊŀŘŀ ƛ ǎǘǊǳőƴŀ ǇǊƻŎƧŜƴŀ Ȋŀ ƛȊŘŀǾŀƴƧŜƳ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘƛ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǇǊƻƳŜǘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƪƻƧƛ ǎŜ 

nalaze u postupku obnove. 

 

DƻŘƛǑƴƧŜ ǇǊƛǎǘƻƧōŜ ƪƻƧŜ ǎŜ ǇǊƛƳƧŜƴƧǳƧǳ Ȋŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ ƛ ƻǾƭŀǑǘŜƴŜ ȊŀǎǘǳǇƴƛƪŜΣ ǾŜƭŜǇǊƻŘŀƧŜ ƛ ǎpecijalizirane 

ǇǊƻŘŀǾŀƻƴƛŎŜ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ Ƴŀƭƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ǇƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ǎƭƧŜŘŜŏŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ I![a95-a: 

- ȊŀǇǊƛƳŀƴƧŜΣ ƻōǊŀŘŀ ƛ ǎǘǊǳőƴŀ ǇǊƻŎƧŜƴŀ ǇǊƛƧŀǾŀ ǑǘŜǘƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ǇƻǾŜȊŀƴƛƘ ǎ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ 

ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ wI  

- ȊŀǇǊƛƳŀƴƧŜΣ ƻōǊŀŘŀ ƛ ǎǘǊǳőƴŀ Ǉrocjena sigurnosno korektivnih radnji povezanih s medicinskim 

ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ƪƻƧŜ ǎŜ ǇǊƻǾƻŘŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ wI 

- sudjelovanje u EU sustavu vigilancije medicinskih proizvoda ς b/!w ǊŀȊƳƧŜƴŀΣ ƳƧŜǎŜőƴŜ 

telekonferencije, Vigilance enquiry postupak 
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- ƻōǊŀŘŀ ƛ ǎǘǊǳőƴŀ ǇǊƻcjena dokumentacije o medicinskim proizvodima zaprimljene kroz sustav 

obavijesti o stavljanju medicinskih proizvoda u promet u RH 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ƴǳȌƴƻƎ Ȋŀ ǎǳǎǘŀǾ ǇǊŀŏŜƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǳ 

prometu: 

¶ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŀ ōŀȊŀ ǑǘŜǘƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƻ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƛƘ ǊŀŘƴƧƛ 

¶ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ōŀȊŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƛƳŀ ƪƻƧƛ ǎǳ ǇǊƻƳŜǘǳ  

¶ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ōŀȊŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǎǾƛƘ ǎǳŘƛƻƴƛƪŀ ǳ ǇǊƻŎŜǎǳ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ƛ ŘƛǎǘǊƛōǳŎƛƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ 

proizvoda 

¶ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ ǇǊŜƳŀ 9¦ ōŀȊƛ 9¦5!a95 

- zaprimŀƴƧŜ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛ ƛ ŜǾƛŘŜƴŎƛƧŀ ǇǊŀǾƴƛƘ ƛ ŦƛȊƛőƪƛƘ ƻǎƻōŀ ƪƻƧŜ ƻōŀǾƭƧŀƧǳ ƭƧŜƪŀǊƴƛőƪǳ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘ ǳ 

Republici Hrvatskoj, a nude medicinske proizvode za prodaju na daljinu 

- rad predstavnika HALMED-ŀ ǳ ǊŀŘƴƛƳ ǎƪǳǇƛƴŀƳŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƪƻƳƛǎƛƧŜ ǳ ƻƪǾƛǊǳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ǎǳǊŀŘƴƧe 

9¦ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ 

- rad predstavnika HALMED-a na razvoju EU zakonodavstva o medicinskim proizvodima ς Medical 

Devices Comitee, Pharmaceuticals and Medical Devices Council Working Party 

- rad u postupcima harmonizacije razvrstavanja medicinskih proizvoda ς Helsinki postupak 

- ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀΣ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ ƛ ŘǊǳƎƛƘ ȊŀƛƴǘŜǊŜǎƛǊŀƴƛƘ ǎǘǊŀƴŀ ƻ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƳ 

pitanjima 

- ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ нп-ǎŀǘƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ȌǳǊƴƻƎ ƻōŀǾƧŜǑŏƛǾŀƴƧŀ ƻ ǑǘŜǘƴƛƳ ŘƻƎŀŚŀƧƛƳŀ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƻ ƪƻǊŜƪǘƛǾƴƛƳ 

radnjama povezanim s medicinskim proizvodima 
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2.10.1. tƭŀƴ ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǇǊƛǎǘƻƧōƛ  

Tablica 30. Planirani broj ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǇǊƛǎǘƻƧōƛ 

R.br. Naziv usluge 
Plan za  
2022. g. 

LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Razlika Plan 2022. godine / 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ мн 

mjeseci* 

br. predmeta % 

1. GoŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪ 3.580 3.403 177 105% 

2. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƛ 
proizvod/homeopatski lijek 

0 0 0 - 

3. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ǳǇƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛȊǊŀŚŜƴƛƘ 
Ǉƻ ƴŀǊǳŘȌōƛ Ȋŀ ƻŘǊŜŚŜƴƻƎ ƪƻǊƛǎƴƛƪŀ 

723 684 39 106% 

4. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ 
medicinskih proizvoda serijske proizvodnje 

96 86 10 112% 

5. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ǳǇƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
veleprodaja medicinskih proizvoda 

594 551 43 108% 

6. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ŘƻȊǾƻƭǳ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ 
veliko lijekovima 

112 112 0 100% 

7. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ŘƻȊǾƻƭǳ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ 
malo medicinskim proizvodima 

787 740 47 106% 

8. 

DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ŘƻȊǾƻƭǳ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ 
malo lijekovima ili lijekovima i medicinskim 
proizvodima (specijaliziranim 
prodavaonicama) 

130 130 0 100% 

9. DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 21 21 0 100% 

10. DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ǇƻǎǊŜŘƴƛǑǘǾƻ 2 2 0 100% 

11. 
DƻŘƛǑƴƧŀ ǇǊƛǎǘƻƧōŀ Ȋŀ ǳǇƛǎ ǳ ƻőŜǾƛŘƴƛƪ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΣ ŘƻōŀǾƭƧŀőŀ ƛƭƛ ǳǾƻȊƴƛƪŀ 
djelatnih tvari 

16 16 0 100% 

UKUPNO 6.061 5.745 316 106% 

* Referentnih 12 mjeseci je period od 01.09.2020.-31.08.2021. godine 
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2.11. {ǳǎǘŀǾ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƪŀƪǾƻŏƻƳ 

A) NORME 

¦ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ǇǊƛƘǾŀŏŜƴƻƳ ǇƻƭƛǘƛƪƻƳ ƪŀƪǾƻŏŜ I![a95 ǎŜ ƻōǾŜȊŀƻ ǇǊƛƳƧŜƴƧƛǾŀǘƛΣ ǊŀȊǾƛƧŀǘƛ ƛ ǳƴŀǇǊƧŜŚƛǾŀǘƛ 

uspostavljeni sustav upravljanja ƪŀƪǾƻŏƻƳ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎŀ ǎƭƧŜŘŜŏƛƳ ƴƻǊƳŀƳŀ ISO 9001:2015 (Sustavi 

upravljanja kvalitetom ς ½ŀƘǘƧŜǾƛύΣ L{hκL9/ мтлнрΥнлмт όhǇŏƛ ȊŀƘǘƧŜǾƛ Ȋŀ ƻǎǇƻǎƻōƭƧŜƴƻǎǘ ƛǎǇƛǘƴƛƘ ƛ ǳƳƧŜǊƴƛƘ 

laboratorija) i ISO/IEC 17020:2012 (Ocjenjivanje sukladnosti ς ½ŀƘǘƧŜǾƛ Ȋŀ ǊŀŘ ǊŀȊƭƛőƛtih vrsta tijela koja 

ǇǊƻǾƻŘŜ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧǳύΣ L{h мфлммΥнлму ό{ƳƧŜǊƴƛŎŜ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ŀǳŘƛǘŀ ǎǳǎǘŀǾŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀύΣ L{h 

прллмΥнлму ό{ǳǎǘŀǾƛ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ȊŀǑǘƛǘƻƳ ȊŘǊŀǾƭƧŀ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛ ǊŀŘǳύΣ L{h омлллΥнлму ό¦ǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ 

rizicima ς bŀőŜƭŀ ƛ ǎƳƧŜǊƴƛŎŜύ ǘŜ ŏŜ Ǉoduzimati mjere potrebne da se poslovni procesi obavljaju na 

ƛǎǇǊŀǾŀƴ ƛ ǇƻǳȊŘŀƴ ƴŀőƛƴΣ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ ƛ ƴƻǊƳŀƳŀΦ bŀŘŀƭƧŜΣ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŜ I![a95-a u cijelosti je 

ǳǎƪƭŀŚŜƴƻ ǎŀ ȊŀƘǘƧŜǾƛƳŀ ŦƛƴŀƴŎƛƧǎƪƻƎ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƛ ƪƻƴǘǊƻƭŀ όCa/ύΦ ¢ŀƪƻŚŜǊΣ I![a95 ŏŜ ƛ ƴŀŘŀƭje 

ǇƻŘǳȊƛƳŀǘƛ ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏŜ ƳƧŜǊŜ ƪŀƪƻ ōƛ ǳ ǾƭŀǎǘƛǘƻƳ ǎǳǎǘŀǾǳ ƪŀƪǾƻŏŜ postigao cjelovitu integraciju 

ǎƭƧŜŘŜŏƛƘ ƴƻǊƳƛ L{h фллпΥнлму ό¦ǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ǳ ǎǾǊƘǳ ǘǊŀƧƴŜ ǳǎǇƧŜǑƴƻǎǘƛ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ς Pristup upravljanju 

kvalitetom) te ISO/IEC 27001:2017 (Informacijska tehnologija ς Sigurnosne tehnike ς Sustavi upravljanja 

ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪƻƳ ǎƛƎǳǊƴƻǑŏǳ ς Zahtjevi).  

  

.ύ th.h[W~!bW! {¦{¢!±! ¦tw!±[W!bW!Σ hwD!bL½!/LW9 L Y!Y±h09 

{ǳǎǘŀǾ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƪŀƪǾƻŏƻƳ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ŏŜ ǎŜ ǇƻōƻƭƧǑŀǾŀti ƛ ŀȌǳǊƛǊŀtiΣ ǳǾŀȌŀǾŀƧǳŏƛ ƻŘǊŜŘōŜ {ǘŀǘǳǘŀΣ 

tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧƛ ƛ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛȊŀŎƛƧƛ ǊŀŘƴƛƘ ƳƧŜǎǘŀ ƛ 9ǘƛőƪƻƎ ƪƻŘŜƪǎŀ ǘŜ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘƛ I![a95-a. 

wŀŘƛǘ ŏŜ ǎŜ ƴŀ ŘŀƭƧƴƧƻƧ ƛmplementaciji ȊŀƘǘƧŜǾŀ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ norme ISO/IEC 27001: (Informacijska 

tehnologija ς Sigurnosne tehnike ς Sustavi upravljanja informaŎƛƧǎƪƻƳ ǎƛƎǳǊƴƻǑŏǳ ς ½ŀƘǘƧŜǾύάΣ ǎ ǇƻǎŜōƴƛƳ 

ƴŀƎƭŀǎƪƻƳ ƴŀ ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ό¦ǊŜŘōŀ ƻ ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪƻƧ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƻǇŜǊŀǘŜǊŀ ƪƭƧǳőƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƛ 

davatelja digitalnih usluga). 

IzdŀǾŀǘ ŏŜ ǎŜ standardni operativni postupci koji prate poslovne procese u HALMED-ǳΣ ŀ ƪƻƧƛ ƧƻǑ ƴƛǎǳ 

ǳƪƭƧǳőŜƴƛ ǳ ǎǳǎǘŀǾ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ŀ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘƴƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴƛ ǇƻǎǘǳǇŎƛ ǇǊƛƭŀƎƻŚŀǾŀǘ ŏŜ ǎŜ ƪǊƻȊ ǊŜǾƛȊƛƧǳ 

ǾŀȌŜŏƛƳ aktima HALMED-ŀ ƛ ǇǊƻƳƧŜƴŀƳŀ ǳ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾƛ ƛƭƛ ǇǊƻƳƧŜƴŀƳŀ ǳ ǇǊƻŎŜǎƛƳŀ ƛ ǎǳǎǘŀǾǳ ƪŀƪǾƻŏŜΦ 

{ǳǎǘŀǾ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƪŀƪǾƻŏƻƳ ǳ hŘƧŜƭu za odobravanje lijekova i Odjelu za sigurnu primjenu lijekova i 

medicinskih proizvoda kontinuirano ŏŜ ǎŜ ǇǊƛƭŀƎƻŚŀǾŀti ǇǊƻƳƧŜƴŀƳŀ ǳ ǇǊŀǾƴƻƧ ǎǘŜőŜǾƛƴƛ 9¦ ǘŜ ŏŜ procesi 

biti propisivani putem standardnih operativnih postupaka. 

Sustav upravljanja kŀƪǾƻŏƻƳ ǳ OMCL-ǳ ƴŀŘȊƛǊŀǘ ŏŜ ǎŜ ƛ ǇƻōƻƭƧǑŀǾŀǘƛ ǇǳǘŜƳ ŘŀƭƧƴƧŜƎ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŀ 

redovitog poslovanja laboratorija sa zahtjevima novog izdanja norme ISO/IEC 17025, Poslovnikom 

ƪŀƪǾƻŏŜ ha/[-ŀ ƛ ǾƻŘƛőŀ aǊŜȌŜ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όD9hbύ ±ƛƧŜŏŀ Europe. 

tǊƻǾƻŘƛǘ ŏŜ ǎŜ ǇƻǘǊŜōƴŜ ǇǊƛǇǊŜƳŜ Ȋŀ ǊŜŘƻǾƴƛ aǳǘǳŀƭ Wƻƛƴǘ !ǳŘƛǘ ƪƻƧŜƎ ǎǾŀƪŜ п ƎƻŘƛƴŜ ǇǊƻǾƻŘƛ 95vaΦ 

¦ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ƴŀƧŀǾƻƳ ǇǊƻƳƧŜƴŜ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾŜ ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ ǾŜǘŜǊƛƴŀǊǎƪŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ό±atύΣ ǎǳǎǘŀǾ ƪŀƪǾƻŏŜ ŏŜ ōƛǘƛ 

ƴŀŘƻƎǊŀŚŜƴ ƛ ǇǊƛƭŀƎƻŚŜƴΦ  

Nastavƛǘ ŏŜ ǎŜ s provedbom internih edukacija djelatnika HALMED-ŀ ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ ǎǳǎǘŀǾ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ŀ ǳ ǎǾǊƘǳ 

ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŀ ǳǎǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ. 

Nastavƛǘ ŏŜ ǎŜ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ǎǳǊŀŚƛǾŀǘƛ ǎ voditeljima jedinica ƴŀ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧǳ ƴŜǎǳƪƭŀŘƴƻǎǘƛΣ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧƛ 

ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŀΣ ǇǊƻǾŜŘōƛ ƪƻƴǘǊƻƭƴƛƘ ǇǊƻƳjena i upravljanju mjerama za smanjenje/kontrolu rizika.   
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/ύ ¦tw!±[W!bW9 5hY¦a9b¢!/LWha {¦{¢!±! Y!Y±h09 L b!{¢!±!Y ¦±h79bW! e-DOKUMENTACIJE 

¦ǊŜŘ ŏŜ ǳ нлннΦ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎ ǇƻƳƻŏi pri izradi i reviziji standardnih operativnih postupaka svim jedinicama 

HALMED-a. 

bŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǎŜ ǎ ƪǾŀǊǘŀƭƴƛƳ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧƛƳŀ ǾƻŘƛǘŜƭƧŀ ƧŜŘƛƴƛŎŀ ƻ ǎǘŀǘǳǎǳ ǊŜǾƛȊƛƧŜ {ht-ova. 

¦ǊŜŘ ŏŜ ŀƪǘƛǾƴƻ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘƛ ǳ ǳǾƻŚŜƴƧǳ Ŝ-poslovanja u poslovnim procesima.  

D) UNUTARNJI NADZORI (UNO) 

Planira se provedba unutarnjih nadzora u organizacijskim jedinicama HALMED-a prema rasporedu 

navedenom u programu UNO-a za 2022. godinu (16 nadzora). Zbog ƻƎǊŀƴƛőŜƴƧŀ ǳȊǊƻƪƻǾŀƴƛƘ COVID-19 

ōƻƭŜǑŏǳ planirani unutarnji nadzori ǇǊƻǾƻŘƛǘ ŏŜ ǎŜ ǇǊŜƳŀ ǇƻǘǊŜōƛ ƻƴ-ƭƛƴŜΣ ŀ ŀƪƻ ŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻǑƪŜ ƳƧŜǊŜ ōǳŘǳ 

dozvoljavale, izravno. 

Cilj UNO-a je ǇǊƻǾƧŜǊƛǘƛ ǎǳǎǘŀǾ ƪŀƪǾƻŏŜ I![a95-a putem nadziranja glavnih procesa, procesa upravljanja 

ǘŜ ǇǊƻŎŜǎŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƪŀƪǾƻŏƻƳ ƛ ǇǊƻŎŜǎŀ ǇƻŘǊǑƪŜ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ toslovnikom ƪŀƪǾƻŏŜ ǇǊƛƘǾŀŏŜƴƛƳ ǳ 

HALMED-u, zakonskim i podzakonskim aktima, ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ƴƻǊƳŀƳŀ ǘŜ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǾƻŘƛőƛƳŀ ƛ 

ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ ƪƻƧƛ ǎǳ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘƛǊŀƴƛ ƛ őƛƴŜ ǎŀǎǘŀǾƴƛ Řƛƻ ǎǳǎǘŀǾŀ ƪŀƪǾƻŏŜ I![a95-a.  

E) VANJSKA INSPEKCIJA 

bŀƧŀǾƭƧŜƴŀ ƧŜ ǾŀƴƧǎƪŀ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ ǎǳǎǘŀǾŀ ƪŀƪǾƻŏŜΥ redovni Mutual Joint Audit kojeg svake 4 godine provodi 

EDQM (nastavak ǾƛǊǘǳŀƭƴƻƎ ŀǳŘƛǘŀ ƛȊ нлнмΦ ƪƻƧƛ ƴƛƧŜ ŎƧŜƭƻǾƛǘƻ ǇǊƻǾŜŘŜƴ ǊŀŘƛ ǇŀƴŘŜƳƛƧǎƪƛƘ ƻƎǊŀƴƛőŜƴƧŀύΦ 

F) UPRAVINA OCJENA 

Temeljem prikupljenih podataka i provedene analize te rasprave donƛƧŜǘ ŏŜ ǎŜ ƻŎƧŜƴŀ ǎǳǎǘŀǾŀ ƛ ȊŀƪƭƧǳőŎƛ ǘŜ 

ǇǊŜǇƻǊǳƪŜ Ȋŀ ŘŀƭƧƴƧŀ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŀ 

G) SUSTAV UPRAVLJANJA RIZICIMA 

ProvŜǎǘ ŏŜ se revizija ǎǳǎǘŀǾŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ǊƛȊƛŎƛƳŀ ǳ ǎǾǊƘǳ ǾŜŏŜ ǳőƛƴƪƻǾƛǘƻǎǘƛ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƴŀǾŜŘŜƴƛƳ 

sustavom, s naglaskom na planirane preventivne mjere. 

H) SUSTAV UPRAVLJANJA KRIZNIM SITUACIJAMA 

Obzirom na pandemijsku krizu za koju ǎŜ ƴŜ ƳƻȌŜ ǇǊŜŘǾƛŘƧŜǘƛ ȊŀǾǊǑŜǘŀƪ ƻőŜƪǳƧŜ ǎŜ Řŀ ŏŜ HALMED biti 

ponovno prisiljen organizirati poslovanje u skladu s internom procedurom za kontinuitet poslovanja. 

tƻƳƴƻ ŏŜ ǎŜ ǇǊŀǘƛǘƛ ǇǊŜǇƻǊǳƪŜ ƪŀƪƻ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƻƎ ǘŀƪƻ ƛƴǘŜǊƴƻƎ YǊƛȊƴƻƎ ǎǘƻȌŜǊŀ ǘŜ ǇǊŜƳŀ ǇƻǘǊŜōƛ revidirati 

plan kontinuiteta poslovanja.  

Europski poslovi  

A) ¢!WbL~¢±h .9a!-e 

¢ŀƧƴƛǑǘǾƻ ǇǊƻƎǊŀƳŀ .9a! ǇǊƻǾƻŘƛǘ ŏŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴŜ ƛ ŘƻƎƻǾƻǊŜƴŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛΣ ǳǎƪƭŀŚŜƴŜ ǎ .9a! 

koordinacijskom skupinom i tijelom HMA.  

Radiǘ ŏŜ se na ǇǊƛǇǊŜƳƛ ōǳŘǳŏŜƎ рΦ Ŏƛƪƭǳǎŀ .9a! ǇǊƻƎǊŀƳŀ ǳ ǎǳǊŀŘƴƧƛ ǎ .9a! ǳǇǊŀǾƭƧŀőƪƻƳ ǎƪǳǇƛƴƻƳΦ  
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¢ŀƪƻŚŜǊΣ ǊŀŘƛ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŀ ǘŜƪǳŏƛƘ ǇƛǘŀƴƧŀΣ ǇƻǘǊŜōŜ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŀ ƛ ǳ ǎǾǊƘǳ ƛȊǊŀǾƴŜ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧŜ ravnatelj 

HALMED-a kao supredsjedavatelj i tŀƧƴƛǑǘǾƻ ǇǊƻƎǊŀƳŀ .9a! ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘ ŏŜ na 2 telekonferencije BEMA 

ƪƻƻǊŘƛƴŀŎƛƧǎƪŜ ǎƪǳǇƛƴŜ ǳ ǎǾǊƘǳ ǊŜǾƛŘƛǊŀƴƧŀ ǎƭǳȌōenog BEMA upitnika i popratne dokumentacije. BEMA 

ǘŀƧƴƛǑǘǾƻ ǇǊƛǇǊŜƳƛǘ ŏŜ 2 prezentacije ǊŀŘƛ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŀ ƴŀ Ia!-WGQM (working group of quality 

managers) i 1 prezentaciju za potrebe HMA sastanka (prijedlog planiranja i rasporeda BEMA V ciklusa). 

 

B) wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ƳŜƴŀŘȌŜǊŀ Ȋŀ ƪǾŀƭƛǘŜǘǳ όWorking group of quality managers, WGQM) 

{ƪǳǇƛƴŀ ŘƧŜƭǳƧŜ ǳ ǎƪƭƻǇǳ ǘƛƧŜƭŀ Ia! ŘŀƧǳŏƛ ǇƻǘǇƻǊǳ ƴŀǇƻǊƛƳŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ƳǊŜȌŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ Ȋŀ 

ƭƧǳŘǎƪǳ ƛ ȌƛǾƻǘƛƴƧǎƪǳ ǳǇƻǊŀōǳ ό9ǳǊƻǇŜŀƴ aŜŘƛŎƛƴŜǎ wŜƎǳƭŀǘƻǊȅ bŜǘǿƻǊƪΣ 9awbύ ǳ ǊŀȊǾƻƧǳ ǾƻŘƛőŀ ƪƻƧƛ ǎŜ 

ƻŘƴƻǎŜ ƴŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ƪŀƪǾƻŏƻƳΣ ƪŀƻ ƛ ǑƛǊŜƴƧǳ ƴŀƧōƻƭƧƛƘ ǇǊŀƪǎƛ ǇǳǘŜƳ ōŜƴŎƘƳŀǊƪƛƴƎ ǇǊƻƎǊŀƳŀ ό.9a!ύΦ bŀ 

sastancima grupe ǊŀŘƛǘ ŏŜ na provedbi programa WGQM koji prati indikatore koje je propisala BEMA. 

¢ŀƪƻŚŜǊΣ ǇǳǘŜƳ ǇǊŜȊŜƴǘŀŎƛƧŀ ƻŘǾƛƧŀǘ ŏŜ ǎŜ ŘŀƭƧƴƧŜ ǇǊƛƪŀȊƛǾŀƴƧŜ ƴŀƧōƻƭƧƛƘ ǇǊŀƪǎƛ ǳƴǳǘŀǊ ƳǊŜȌŜΣ ƪŀƻ ǇǊƛƳƧŜǊ 

ostalim agencijama i poticaj u njihovom razvoju.  

C) General European OMCL Network (EDQM) 

Djelatnici HALMED-a sudjelovaǘ ŏŜ u radu radne skupine za izradu Smjernice za upravljanje 

dokumentiranim informacijama.  

Nadalje, djelatnici HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘ ŏŜ Ǉƻ ǇƻȊƛǾǳ ǳ ǇǊƻǾŜŘōƛ aW! ǇǊƻƎǊŀƳŀΦ  

Djelatnici HALMED-ŀ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀǘ ŏŜ ƴŀ ƎƻŘƛǑƴƧŜƳ ǎŀǎǘŀƴƪǳ ha/[ ƳǊŜȌŜΣ ƪŀƻ ƛ ǳ ǊŀŘǳ ǎƪǳǇƛƴŜ /5-P-PH 

(EDQM). 
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2.12. IT sustav 

Aktivnosti u 2022. godini ōƛǘ ŏŜ ǳǎƳƧŜǊŜƴŜ ƴŀ ƴŀǎǘŀǾŀƪ ǊŀȊǾƻƧŀ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪŜ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳƪǘǳǊŜ ǘŜ ƴŀ 

ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧǳ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ ƛ ƛȊǊŀŘǳ ƴƻǾƛƘ ŀǇƭƛƪŀǘƛǾƴƛƘ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ƪƻƧŀ ǇƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ǇƻǎƭƻǾƴŜ procese u HALMED-

u,  sukladno ciljevima {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉlana 2022. do 2024. godine. tǊƻǾƻŘƛǘ ŏŜ ǎŜ ƛ ƳƧŜǊŜ Ȋŀ ǳǎǇƻǎǘŀǾǳ ƛ 

ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǾƛǎƻƪŜ ǊŀȊƛƴŜ ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ ƻǎƛƎǳǊŀƻ kontinuirani i stabilni rad IT sustava u 

cjelini. 

 

!ύ LbChwa!¢L2Y! LbCw!{¢w¦Y¢¦w! 

LƴŦƻǊƳŀǘƛőƪŀ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳƪǘǳǊŀ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ǎŜ ƻōƴŀǾƭƧŀ ƛ ƴŀŘƻƎǊŀŚǳƧŜΣ Ǒǘƻ ŏŜ ōƛǘƛ ƴŀǎǘŀǾƭƧŜƴƻ ƛ ǳ нлнн. godini. 

Obzirom na stalni porast zaprimljene izvorno ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ te digitalizirane dokumentacije 

ƪƻƧŀ ǎŜ ƻōǊŀŚǳƧŜ ƛ ŀǊƘƛǾƛǊŀ ǘŜ ǇƻǎƭƧŜŘƛőƴƻ ƛ ǇǊƻǎǘƻǊŀ Ȋŀ ǎǇǊŜƳŀƴƧŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƪƻpija,  planira se ǇǊƻǑƛǊŜƴƧŜ 

diskovnih sustava u primarnom i sekundarnom podatkovnom centru te ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ ǎŜǊǾŜǊǎƪƛƘ ǊŜǎǳǊǎŀ 

(procesorske snage i radne memorije)Φ ¢ŀƪƻŚŜǊ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ȊŀƴŀǾƭƧŀƴƧŜ ƳǊŜȌƴŜ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳƪǘǳǊŜ, dva 

ŎŜƴǘǊŀƭƴŀ ƳǊŜȌƴŀ ǇǊŜƪƭƻǇƴƛƪŀ ƪŀƻ ƛ ȊŀƳƧŜƴŀ ȊŀǎǘŀǊƧŜƭƛƘ Ǌŀőǳƴŀƭŀ ƛ ƻǎǘŀƭŜ ƻǇǊŜƳŜ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƴƻǾƻƳ 

opremom, ǎǳƪƭŀŘƴƻ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƳ Ǉƭŀƴǳ !ƎŜƴŎƛƧŜ ƛ ŎƛƭƧŜǾƛƳŀ Ȋŀ нлннΦ ƎƻŘƛƴǳ.  

{ǳǎǘŀǾƛ ƴŀ ǇǊƛƳŀǊƴƻƧ ƛ ǎŜƪǳƴŘŀǊƴƻƧ ƭƻƪŀŎƛƧƛ ǊŜŘƻǾƛǘƻ ŏŜ ǎŜ ƻŘǊȌŀǾŀǘƛ ƛ ƪƻƴǘǊƻƭƛǊŀǘƛΣ ǘŜ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ǊŀŘƛǘƛ 

optimizacije ƛ ōŀƭŀƴǎƛǊŀƴƧŀ ǊŜǎǳǊǎŀ ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ ǇƻǎǘƛƎƭŜ Ǒǘƻ ōƻƭƧŜ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǎŜΦ wŜŘƻǾƛǘƻ ŏŜ ǎŜ ƛȊǊŀŚƛǾŀǘƛ 

ǎƛƎǳǊƴƻǎƴŜ ƪƻǇƛƧŜΣ ǇǊƻǾƧŜǊŀǾŀǘƛ ǎƛƴƪǊƻƴƛȊŀŎƛƧŜΣ ƻǎǾƧŜȌŀǾŀǘƛ ŀƴǘƛǾƛǊǳǎƴƛ ƛ ŀƴǘƛǎǇŀƳ ǇǊƻƎǊŀƳƛ ǘŜ ǇǊƻǾƧŜǊŀǾŀǘƛ 

ƪƻǊƛǎƴƛőƪŀ ǊŀőǳƴŀƭŀΦ  

{ƪƭƻǇƛǘ ŏŜ ǎŜ ǳƎƻǾƻǊƛ ƻ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧǳ ǎǾƛƘ ƪǊƛǘƛőƴƛƘ ǎǳǎǘŀǾŀ ƛ ǎŜǊǾƛǎŀ ǾŜȊŀƴƛƘ Ȋŀ ǊŀŘ ǇǊƛƳŀǊƴƻƎ ƛ ǎŜƪǳƴŘŀǊƴƻƎ 

podatkovnog centra, ŀ ƛǎǘƻ ǘŀƪƻ ƴŀōŀǾƛǘƛ ƛƭƛ ǇǊƻŘǳƭƧƛǘƛ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ȋŀ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴŜ ǎǳǎǘŀǾŜ ƛ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŜΣ 

őƛƳŜ ŏŜ ǎŜ ƻǎƛƎǳǊŀǘƛ ƪƻƴǘƛƴǳƛǘŜǘ ǊŀŘŀ ƛ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘ ǎǳǎǘŀǾŀΦ  

 

B) RAZVOJ I NADOGRADNJA APLIKACIJA  

U narednoj ƎƻŘƛƴƛ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǎŜ ǎ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƛƳ ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧŀƳŀ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŀ ƛ ǎǳǎǘŀǾŀ ǊŀŘƛ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŀ ǎ 

ǇǊƻƳƧŜƴŀƳŀ ǳ ǇƻǎƭƻǾƴƛƳ ǇǊƻŎŜǎƛƳŀ ƛ ƛȊƳƧŜƴŀƳŀ ǎŜǊǾƛǎŀ ƛ ǎǘǊǳƪǘǳǊŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǳ ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ 

medicinske agencije (EMA) te s nadogradnjama ǊŀŘƛ ǳǾƻŚŜƴƧŀ novih poslovnih procesa i funkcionalnosti 

prema zahtjevima korisnika. 

¦Ȋ ƴŀǎǘŀǾŀƪŀ ǊŀŘŀ ƴŀ ȊŀǇƻőŜǘƛƳ ǇǊƻƧŜƪǘƛƳŀ ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧƛ ƛ ǇǊƻƧŜƪǘǳ ǊŀȊǾƻƧŀ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ƛȊǊŀőǳƴ ƴŀƧǾƛǑŜ 

dozvoljene cijene lijeka, planirane su i nove nadogradnje sustava: Nacionalni registar lijekova (NRL),  

tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ (PKL), Farmakovigilancijski postupci (PhV), Digitalni arhivski informacijski sustav 

(DAIS), sustava za poslove Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP) za kojega se 

u 2022. godini planira nadogradnja modula za medicinske proizvode, dozvole, potvrde, suglasnosti i 

inspekcijski nadzor te nastavak aktivnosti na izradi ekstranet portala za postupke vezane uz Registar 

distributera. Planirane su i nadogradnje sustava za upravljanje predmetima (Centrix i Pismohrana), 

sustava za on-line prijavu sumnji na nuspojave za zdravstvene djelatnike (OPeN) kroz razvoj modula za 

pacijente, sustava za izradu ponuda (Web ponude) i financijsko-ǊŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾŜƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ό9wtύΣ ǎ 

posebnƛƳ ƴŀƎƭŀǎƪƻƳ ƴŀ ǇǊƛƭŀƎƻŘōŜ ǇƻǘǊŜōƴŜ ǊŀŘƛ ǳǾƻŚŜƴƧŀ ŜǳǊŀ ƪŀƻ ǎƭǳȌōŜƴŜ ǾŀƭǳǘŜ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ 

Hrvatskoj.  Manje nadogradnje prema zahtjevima korisnika planirane su i za aplikacije Hrvatska 
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farmakopeja, Farmakoekonomika, Evidencija djelatnika i vanjskih suradnika (EDVS), sustav za evidenciju 

radnog vremena (BoneID)  ƛ {ǳǎǘŀǾ ƪŀƪǾƻŏŜΦ 

hōȊƛǊƻƳ Řŀ ƧŜ !ƎŜƴŎƛƧŀ ǇŀǊǘƴŜǊ ǳ ƛȊǊŀŘƛ ƧŜŘƛƴǎǘǾŜƴƻƎ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻƎ ǊŜƎƛǎǘǊŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƴŀ ǊŀȊƛƴƛ wI - 

Ŝ[ƛƧŜƪƻǾƛΣ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ƛƴǘŜƴȊƛǾŀƴ ǊŀŘ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ hŘǎƧŜƪŀ Ȋŀ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪŜ ǇƻǎƭƻǾŜ ƴŀ realizaciji navedenog 

ǇǊƻƧŜƪǘŀΦ  ¢ŀƪƻŚŜǊ ǎŜ ƴŀǎǘŀǾƭƧŀ ǊŀŘ ƴŀ ǊŜŀƭƛȊŀŎƛƧƛ ǇǊƻƧŜƪǘŀ ¦bL/ha όScaling up the univocal Identification of 

Medicinal Products), pokrenutog u sklopu programa financiranja Horizon 2020 Europske komisije, s ciljem 

implementacija ISO IDMP standarda u strukturu podataka o lijekovima. 

 

/ύ YL.9wb9¢L2Y! {LD¦wbh{¢ 

½ŀǑǘƛǘŀ ǎǳǎǘŀǾŀ ƻŘ ƳŀƭƛŎƛƻȊƴƛƘ ǊŀŘƴƧƛ ƛ ƳŀƭƛŎƛƻȊƴƻƎ ƪƻŘŀ ǇǊŜŘǳǾƧŜǘ ǎǳ ƻǎƛƎǳǊŀƴƧŀ ǎǘŀōƛƭƴƻƎ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻƎ ǊŀŘŀ 

ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾ ǳ ŎƧŜƭƛƴƛΣ ŀ ǇƻǎŜōƴƻ ƛƴǘŜƎǊƛǘŜǘŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƪƻƧƛ ǎŜ ƻōǊŀŚǳƧǳΦ {ǘƻƎŀ ŏŜ ǎŜ ƛ ǳ нлннΦ 

ƎƻŘƛƴƛ ǇƻǎŜōƴŀ ǇŀȌƴƧŀ ǇƻǎǾŜǘƛǘƛ ǇƻŘƛȊŀƴƧǳ ȊŀǊƛƴŜ ȊŀǑǘƛǘŜ ƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧƛ ŘƻōǊŜ ǇǊŀƪǎŜ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ 

ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛΣ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎŀ ȊŀƘǘƧŜǾŜ ǇǊƻƛȊŀǑƭŜ ƛȊ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪƻƧ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊŀ 

ƪƭƧǳőƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƛ ŘŀǾŀǘŜƭja digitalnih uslugaΦ bŀōŀǾƛǘ ŏŜ ǎŜ ǎǳǎǘŀǾƛ Ȋŀ ŘƻŘŀǘƴǳ ȊŀǑǘƛǘǳ ƛ ƴŀŘȊƻǊ 

ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ǇƻǇǳǘ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ segmentiranje virtualne ƳǊŜȌŜ ƛ ƳǊŜȌƴƻƎ ǇǊƻƳŜǘŀ Software 

5ŜŦƛƴŜŘ bŜǘǿƻǊƪ ό{5bύ ƛ ŀƭŀǘŀ Ȋŀ ŘƻŘŀǘƴǳ ǊŀȊƛƴǳ ȊŀǑǘƛǘŜ ǎǳǎǘŀǾŀ ǳƴǳǘŀǊ ƳǊŜȌŜ όEndpoint Security 

applianceύΦ bŀǎǘŀǾƛǘƛ ŏŜ ǎŜ ƛ ǎ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƛƳ ǇǊƻǾƧŜǊŀƳŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ od strane 

neovisnog revizora, u cilju smanjenja rizika od ugroze sigurnosti. wŜŘƻǾƛǘƻ ŏŜ ǎŜ ƛƴǎǘŀƭƛǊŀǘƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴŜ ƛ 

ostale nadogradnje operativnih sustava i ǎŜǊǾƛǎŀ ǇǊŜƳŀ ǇǊŜǇƻǊǳƪŀƳŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀΦ 

 

D) SUDJELOVANJE U RADU EU TIJELA 

½ŀǇƻǎƭŜƴƛŎƛ ŏŜ ƛ ƴŀŘŀƭƧŜ aktivno sudjelovati u radu tijela i radnih grupa  Europske medicinske agencije 

(EMA-Ŝύ ƛ  9ǳǊƻǇǎƪŜ ƪƻƳƛǎƛƧŜ ό9/ύΦ hōȊƛǊƻƳ ƴŀ ƻƎǊŀƴƛőŜƴƧŜ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ ƛ ǎŀǎǘŀƴŀƪŀ ǳȌƛǾƻ zbog pandemije 

bolesti COVID-19, sastanci radnih grupa i tijela EUNDB i ISO IDMP Task Force ƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ǎŜ ǇǳǘŜƳ 

ǘŜƭŜƪƻƴŦŜǊŜƴŎƛƧŀΦ ¢ŀƪƻŚŜǊ ǎŜ ǾƛǊǘǳŀƭƴƻ ƻŘǊȌŀǾŀƧǳ ƛ ǎŀǎǘŀƴŎƛ ǊŀŘƴŜ ƎǊǳǇŜ 9¦-SRS za uspostavu EU Substance 

Data Management Service, u sklopu realizacije projekta SPOR te sastanci i radionice za realizaciju projekta 

UNICOM (Scaling up the univocal Identification of Medicinal Products): WP4- IDMP/SPOR implementation 

at NCAs and healthcare providers.  
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2.13. Suradnja HALMED-a s nacionalnim i meŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ƛnstitucijama 

I![a95 ŏŜ ǳ 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎŀ ǎƭƧŜŘŜŏƛƳ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀƳŀ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ 

lijekova i medicinskih proizvoda: 

 

A) MINISTARSTVO ZDRAVSTVA (MIZ) 

Sukladno zakonskim propisima,  HALMED kao nacionalno regulaǘƻǊƴƻ ǘƛƧŜƭƻ ƛƳŀ ŀƪǘƛǾƴǳ ƛ ƻōǾŜȊǳƧǳŏǳ 

ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻƳ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧŀ  ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ƘƻƳŜƻǇŀǘǎƪƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ƛ 

dodataka prehrani. 

 

B) HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO (HZJZ) 

Suradnja HALMED-a i Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (HZJZ) ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǎŜ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƴŀōŀǾŜΣ 

savjetovanja i farmakovigilancije cjepiva.  

C) MINISTARSTVO FINANCIJA ς CARINSKA UPRAVA, MINISTARSTVO UNUTARNJIH POSLOVA ς

th[L/LW{Y9 ¦tw!±9 L 5w¿!±bh h5±W9¢bL~¢±h w9t¦.[LY9 Iw±!¢{Y9 

HALMED ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ suradnju s Ministarstvom zdravstva, Ministarstvom unutarnjih poslova ς Policijom, 

/ŀǊƛƴǎƪƻƳ ǳǇǊŀǾƻƳ ƛ 5ǊȌŀǾƴƛƳ ƻŘǾƧŜǘƴƛǑǘǾƻƳ wI ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƪǊƛǾƻǘǾƻǊŜƴƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ Ȋŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾƻΦ 

¢ŀƪƻŚŜǊ I![a95 ŏŜ ǇǊǳȌŀǘƛ ǇƻŘǊǑƪǳ ǳ ǇǊƻǾŜŘōƛ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǳ ǎǇǊŜőŀǾŀƴƧǳ ƪǊƛƧǳƳőŀǊŜƴƧŀ ǇƻǑǘŀƴǎƪƛƳ 

ǇǊƻƳŜǘƻƳ ǇǎƛƘƻŀƪǘƛǾƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ƪƻƧŜ ǎŜ ƴŜ ƴŀƭŀȊŜ ƴŀ ǇƻǇƛǎǳ ȊŀōǊŀƴƧŜƴƛƘ ǘǾŀǊƛ ŀƭƛ ƻǇƻƴŀǑŀƧǳ ƴƧƛƘƻǾŜ ǳőƛƴƪŜ ƛ 

ǘǾŀǊƛ ȊŀōǊŀƴƧŜƴƛƘ ǳ ǎǇƻǊǘǳ ǇǊŜƪƻ ŘǊȌŀǾƴŜ ƎǊŀƴƛŎŜ ƛȊ !ƪŎƛƧǎƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ ŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ǘŜƳŜƭƧŜƳ bŀŎƛƻƴŀƭƴŜ 

ǎǘǊŀǘŜƎƛƧŜ ŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƻǾƛǎƴosti za razdoblje od 2021. do 2030. godine.  

 

D) HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE (HZZO) 

HALMED ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǳǎǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴǳ suradnju s Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje (HZZO) kroz 

ǇƻŘǊǳőƧŜ ƻōŀǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ŘƧŜƭŀǘƴƛƪŀ ƻ ǾŀȌƴƛƳ ǎigurnosnim pitanjima kroz Centralni 

ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪƛ ǎǳǎǘŀǾ wI ό/9½LIύ ƛ .ƻƭƴƛőƪŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪŜ ǎǳǎǘŀǾŜ ό.L{ύ. 

E) MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE 

Sukladno zakonskim propisima,  HALMED ŏŜ kao nacionalno regulatorno tijelo nastaviti aktivnu i 

ƻōǾŜȊǳƧǳŏǳ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻƳ ǇƻƭƧƻǇǊƛǾǊŜŘŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ƛ ƴŀŘȊƻǊŀ ƴŀŘ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜƳ 

ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ za VMP ǘŜ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ prometa i nadzora prometa VMP-a na veliko.  

 

F) HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT (HVI) 

I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎ I±L ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ±atΦ ½ŀ ǇƻǘǊŜōŜ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ±at 

I±L ƻǎƛƎǳǊŀǾŀ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ƛ ŘǊǳƎƛƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƻ ƪŀƪǾƻŏƛ ±atΦ 
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Dύ Iw±!¢{Yh C!wa!/9¦¢{Yh 5w¦~¢±h όIC5ύ 

I![a95 ǎǳǊŀŚǳƧŜ ǎ IǊǾŀǘǎƪƛƳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƛƳ ŘǊǳǑǘǾƻƳ όIC5ύ ƪǊƻȊ ŀƪǘƛǾƴƻ őƭŀƴǎǘvo zaposlenika HALMED-

ŀ ǳ ǎǘǊǳőƴƛƳ ǎŜƪŎƛƧŀƳŀ IC5-ŀΣ ƪŀƻ ƛ ŀƪǘƛǾƴƻ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ǳ ǎǘǊǳőƴƛƳ ǊŀŘƛƻƴƛŎŀƳŀΣ ǇǊŜŘŀǾŀƴƧƛƳŀ ƛ 

simpozijima u organizaciji HFD-a. Jednako tako, HALMED u suradnji s HFD-om redovito provodi javno-

edukativne kampanje. U Farmaceutskom glasniku objavljuju se nove sigurnosne informacije o lijekovima i 

medicinskim proizvodima te popisi lijekova s novim djelatnim tvarima i popisi novih registriranih lijekova 

ƪƻƧŜ ǇǊƛǊŜŚǳƧŜ I![a95. 

Iύ Iw±!¢{Y! [W9Y!wbL2Y! Yhahw! όI[WYύ 

HALMED ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǊŀŘnju s HLJK-a nŀ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧu i regulaciji ƧŀǾƴƻȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǳ ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘƛ 

komore ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎŀ  ǎǘǊŀǘŜǑƪƛƳ ŎƛƭƧŜƳ ƧŀőŀƴƧŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴŜ prepoznatljivosti  HALMED-ŀ ƪŀƻ ǾŀȌƴƻƎ 

őƛƳōŜƴƛƪŀ ǳ ȊŀǑǘƛǘƛ ƧŀǾƴƻƎ ȊŘǊŀǾƭƧŀ. 

 

Lύ 5w¿!±bL ½!±h5 ½! Lb¢9[9Y¢¦![bh ±[!{bL~¢VO (DZIV) 

HALMED ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ s DZIV-om. Zaposlenik HALMED-a ǳ ǎǾƻƧǎǘǾǳ őƭŀƴŀ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǊŀŘ u 

Koordinacijskom povjerenstvu Ȋŀ ǇǊƻǾŜŘōǳ ǇǊŀǾŀ ƛƴǘŜƭŜƪǘǳŀƭƴƻƎ ǾƭŀǎƴƛǑǘǾŀ ƛ wŀŘƴŜ ƎǊǳǇŜ Ȋŀ ǇǊŀŏŜƴƧŜ 

normativnih aktivnosti i provedbu zakona. 

 

J) INSTIT¦¢ ½! a95L/Lb{Y! L{¢w!¿L±!bW! όLaLύ 

I![a95 ŏŜ ǎ LƴǎǘƛǘǳǘƻƳ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŀ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ όLaLύ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǇǊŀŏŜƴƧŀ 

ǇǊŜŘƻȊƛǊŀƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΣ ǳǎǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴǳ ǳ ƻȌǳƧƪǳ нлмсΦ ƎƻŘƛƴŜΦ Suradnja HALMED-a s Institutom za 

ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŀ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ ǘŀƪƻŚŜǊ ŏŜ ōƛǘƛ ǳǎƳƧŜǊŜƴŀ ǇǊŜƳŀ ǊŀȊǾƻƧǳ ƛ ǳƴŀǇǊƧŜŚƛǾŀƴƧǳ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǇƻǎǘǳǇaka i 

smjernica za nanolijekove u okviru hōȊƻǊ нлнл ǇǊƻƧŜƪǘŀ ά{ŎƛŜƴŎŜ-based Risk Governance Of 

Nanotechnology - wƛǎƪDƻƴŜέ. 

 

Yύ Y[LbL2YL .h[bL2YL /9b¢!w ½!Dw9. όY./ ½!Dw9.ύ 

I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǳǎǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴǳ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

ǎŀ ½ŀǾƻŘƻƳ Ȋŀ ƪƭƛƴƛőƪǳ ŦŀǊƳŀƪƻƭƻƎƛƧǳ ƛ YƭƛƴƛőƪƻƳ ƧŜŘƛƴƛŎƻƳ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻƎŜƴƻƳƛƪǳ ƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƛȊŀŎƛƧǳ 

ǘŜǊŀǇƛƧŜ YƭƛƴƛőƪƻƎ ōƻƭƴƛőƪƻƎ ŎŜƴǘǊŀ ½ŀƎǊŜō όY./ ½ŀƎǊŜōύΣ ǳǎǇƻǎǘŀǾƭjenu 2016. godine, a odnosi se na  

ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǳ ǇǊƛǇǊŜƳƛ ǎǘǊǳőƴƻƎ ŘƛƧŜƭŀ ƻŘƎƻǾƻǊŀ ƴŀ ǇǊƛƧŀǾǳ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀΦ 

[ύ {±9¦2L[L~¢! 

U 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛŎƛ I![a95 ƪŀƻ ǇǊŜŘŀǾŀőƛΣ ƴŀǎǘŀǾƛǘ ŏŜ ǎǳǊŀŘƴƧǳ ǎŀ ǎƭƧŜŘŜŏƛƳ ǎǾŜǳőƛƭƛǑǘƛƳŀΥ 

¶ ƴŀ hŘƧŜƭǳ Ȋŀ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧǳ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ wƛƧŜŎƛ ƴŀ ƪƻƭŜƎƛƧƛƳŀΥ αCŀǊƳŀƪƻƎƴƻȊƛƧŀ ƛ ǇǊƛǊƻŘƴƛ ǇǊƻŘǳƪǘƛάΣ 

αwŀȊǾƻƧ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀά Σ α½ŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾƻ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜάΣ αCŀǊƳŀƪƻƭƻƎƛƧŀάΣ αCŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛƪŀά 

¶ na Medicinskom fakultetu i Kemijsko-ǘŜƘƴƻƭƻǑƪƻƳ ŦŀƪǳƭǘŜǘǳ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ {Ǉƭƛǘǳ ƴŀ ǎǘǳŘƛƧǳ CŀǊƳŀŎƛja 

na kolegijimaΥ αCŀǊƳŀƪƻǇŜƧŀάΣ αFarmaceutsko nazivlje i grafijaά Σ αCŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾƻά ƛ 

αLǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŜ ƛ ǊŀȊǾƻƧ ƭƛƧŜƪƻǾŀάΣ αCŀǊƳŀƪƻƎƴƻȊƛƧŀάΣ αYŀƪǾƻŏŀ ōƛƭƧƴƛƘ ƭƧŜƪƻǾƛǘƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀάΣ 
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¶ ƴŀ ~ƪƻƭƛ ƴŀǊƻŘƴƻƎ ȊŘǊŀǾƭƧŀ α!ƴŘǊƛƧŀ ~ǘŀƳǇŀǊά aŜŘƛŎƛƴǎƪƻƎ ŦŀƪǳƭǘŜǘŀ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ ½ŀƎǊŜōǳ ƴŀ ǎǘǳŘƛƧǳ 

ƳŜŘƛŎƛƴŜ ƴŀ ƪƻƭŜƎƛƧǳ αhǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŜ ȊŀǑǘƛǘŜ ƛ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƻƳ ȊŀǑǘƛǘƻƳά 

¶ na Prirodoslovno-ƳŀǘŜƳŀǘƛőƪƻƳ ŦŀƪǳƭǘŜǘǳ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ ½ŀƎǊŜōǳΣ ǳ ǎƪƭƻǇǳ ǎŜƳƛƴŀǊŀ αBioindustrial 

TechniquesέΣ ƪƻƧƛ ƧŜ Řƛƻ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻƎ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƻƎ ǎǘǳŘƛƧŀ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ ½ŀƎǊŜōǳ ƛ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ 

hǊƭŜŀƴǎǳΣ CǊŀƴŎǳǎƪŀΣ ƪƻƭŜƎƛƧ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ aƻƭŜƪǳƭŀǊƴŜ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŜΦ 

¶ ƴŀ CƛƭƻȊƻŦǎƪƻƳ ŦŀƪǳƭǘŜǘǳ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ ½ŀƎǊŜōǳ ƴŀ hŘǎƧŜƪǳ Ȋŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪŜ ƛ ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǎƪŜ Ȋƴŀƴƻǎǘƛ 

ƴŀ ƪƻƭŜƎƛƧƛƳŀΥ α¦ǾƻŘ ǳ ŀǊƘƛǾǎƪǳ ǘŜƻǊƛƧǳ ƛ ǇǊŀƪǎǳάΣ α{ǊŜŚƛǾŀƴƧŜ ƛ ƻǇƛǎ ŀǊƘƛǾǎƪƻƎ ƎǊŀŘƛǾŀά 

I![a95 ŏŜ ƛ ǳ 2022Φ ƎƻŘƛƴƛ ǇǊǳȌŀǘƛ ƳƻƎǳŏƴƻǎǘ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŀ ǎǘǳŘŜƴǘǎƪŜ ǇǊŀƪǎŜ u HALMED-a. U sklopu 

predmetne prakse djelatnici HALMED-a ŏŜ ǎǘǳŘŜƴǘƛƳŀ ƻŘǊȌŀǾŀǘƛ ǇǊŜŘŀǾŀƴƧŀ ǘŜ ih provoditi kroz pǊŀƪǘƛőni 

ǊŀŘ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƻŎƧŜƴŜ ƪƭƛƴƛőƪŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜΣ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜΣ ƻŎƧŜƴŜ ƪŀƪǾƻŏŜΣ vw5 ǇǊƻǾƧŜǊŜ Ȋŀ /t 

ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ WŜŘƴŀƪƻ ǘŀƪƻΣ ǎǘǳŘŜƴǘŜ ŏŜ ǎŜ ǳǇƻȊƴŀǾŀǘƛ ǎ ǊŀŘƻƳ hŘƧŜƭŀ ǎƭǳȌōŜƴƻƎ 

laboratorija za provjeru lijekova i baze Nacionalnog registra lijekova. 
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2.14. Projekti 

U 2022. godini ǇƭŀƴƛǊŀƴ ƧŜ ǊŀŘ ƴŀ ǎƭƧŜŘŜŏƛƳ ǇǊƻƧŜƪǘƛƳŀΥ  

 

A) Projekt e-Lijekovi 

Nositelj projekta:  Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) 

Partneri na projektu:  Ministarstvo zdravstva i HALMED 

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

ǇǊƛǇŀŘŀƧǳŏŜƎ !ƪŎƛƧǎƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ 

tƻőŜǘŀƪ ǇǊƻƧŜƪǘŀΥ  13. lipanj 2019. 

Vrijeme realizacije:  3 godine 

Ukupna vrijednost:  16.445.000 kn 

Sufinanciran:  sredstvima Europskog ŦƻƴŘŀ Ȋŀ ǊŜƎƛƻƴŀƭƴƛ ǊŀȊǾƻƧ ό9w5Cύ ƛȊ {ǇŜŎƛŦƛőƴƻƎ ŎƛƭƧŀ нŎм ǳ 

okviru Operativnog programa konkurentnost i kohezija za razdoblje 2014.-2020., u 

iznosu od 85% (14.300.000 kn). 

Nacionalno sufinanciran: u iznosu od 15% (2.145.000 kn), koja sredstva bi trebala ōƛǘƛ ǳƭƻȌŜƴŀ ǳ ǇǊƻƧŜƪǘ 

ƪǊƻȊ ǊŀŘ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ I½½h-a, MZ-a i HALMED-a.  

Radno tijelo:  Na razini MZ-a donesena je  odluka o osnivanju Operativno-radne skupine za 

pripremu i provedbu projekta. Na razini HALMED-a osnovana je Radna grupa (11 

őƭŀƴƻǾŀύΦ 

Cilj:  pruȌŀƴƧŜ ƎǊŀŚŀƴƛƳŀ Ŝ-usluge za pristup objedinjenim podacima o lijekovima. 

tǊŜŘǳǾƧŜǘΥ ǳǎǇƻǎǘŀǾŀ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ǎ ƻōƧŜŘƛƴƧenim informacijama o 

lijekovima u javnom zdravstvu Republike Hrvatske radi bolje kontrole nad 

ǇǊƻƳŜǘƻƳ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧƻƳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ. InforƳŀǘƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ ǘŀƪƻŚŜǊ ǘǊŜōŀ ǇǊǳȌiti  

ǇƻŘǊǑƪǳ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƛƳ ǊŀŘƴƛŎƛƳŀ u njihovom radu s lijekovima te racionalnom 

propisivanju lijekova. 

 

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

Projekt implementacije ISO IDMP normi u Europskoj uniji (SPOR) provodi Europska medicinska agencija 

(EMA) prema Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 520/2012 od 19. lipnja 2012. o provedbi 

ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǎƪƛƘ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǇǊŜŘǾƛŚŜƴƛƘ ¦ǊŜŘōƻƳ ό9½ύ ōǊΦ тнсκнллп 9ǳǊƻǇǎƪƻƎ ǇŀǊƭŀƳŜƴǘŀ ƛ ±ƛƧŜŏŀ ƛ 

Direktivom 2001/83/EZ Europskog ǇŀǊƭŀƳŜƴǘŀ ƛ ±ƛƧŜŏŀ ¢Ŝƪǎǘ ȊƴŀőŀƧŀƴ Ȋŀ 9DtΦ  hǾƛƳ ǇǊƻƧŜƪǘƻƳ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛ 

format zapisa podataka o lijeku  Extended EudraVigilance Product Report Message (xEVPRM) treba biti 

zamijenjen novim, kompatibilnim s ISO IDMP normama. Puna realizacija projekta s ciljem uspostave ISO 

ƴƻǊƳƛ ƴŀ ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ǳ ǎǾǊƘǳ ƻƳƻƎǳŏŀǾŀƴƧŀ ƧŜŘƛƴǎǘǾŜƴŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛƪŀŎƛƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ƛ ǳƴƛŦƛŎƛǊŀƴŜ ǊŀȊƳƧŜƴŜ 

ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ƴŀ ǊŀȊƛƴƛ 9¦ ȊŀƘǘƛƧŜǾŀǘ ŏŜ ƛ ƴŀŘŀƭƧŜ ȊƴŀőŀƧƴŀ ǎǊŜŘǎǘǾŀ ƛ ŘƻŘŀǘƴƛ ŀƴƎŀȌƳŀƴ ǎǾƛƘ ŘƛƻƴƛƪŀΦ  

Zaposlenici HALMED-ŀ ŏŜ ǳ нлнн. godini nastaviti s aktivnim sudjelovanjem na realizaciji projekta kroz rad 

radnih grupa i tijela Europske medicinske agencije:  EU Network Data Bord (EUNDB), ISO IDMP Task Force 

i podgrupa OMS (Organisation Management Services) i SMS (Substance Management Services) te radnoj 

grupi za uspostavu  EU-SRS (EU Substance Data Management Service). 
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C) Projekt UNICOM (Scaling up the univocal identification of Medicinal products) 

Koordinator projekta:  EMPIRICA GESELLSCHAFT FUR KOMMUNIKATIONS UND 

TECHNOLOGIEFORSCHUNG MBH (EMP) 

Partneri na projektu:  39 partnera  

Partneri u RH:   HALMED i HZZO 

tƻőŜǘŀƪ ǇǊƻƧŜƪǘŀΥ  01.12.2019. 

Vrijeme realizacije:  30.11.2023.  

¦ƪǳǇŀƴ ōǳŘȌŜǘΥ 21.000.000ϵ 

Financiranje:  Europska komisija iz programa financiranja HORIZON 2020,  

Reserch&Innovation Funding Program i  Nacioanlno sufinaciranje 

.ǳŘȌŜǘ I![a95-a:  пмоΦтрл ϵ όƻŘ őŜƎŀ мрлΦллл ϵ za nadogradnju sustava NRL) 

Sudjelovanje HALMEDa: Work Package 4: IDMP implementation at NCAs (WP4) 

Work Package 8: Clinical Care, Patients, Pharmacies, Research and 

Pharmacovigilance (WP8) 

 

Cilj projekta:  tƻōƻƭƧǑŀƴƧŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀ ƪǊƻȊ ǳǎǇƻǎǘŀǾǳ ƴƻǊƳƛ ƻ ǎǘǊǳƪǘǳǊƛ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ƛ 

ǳǎǇƻǎǘŀǾǳ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƘ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ǊŀȊƳƧŜƴǳ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƭƛƧŜƪǳ ƴŀ ǊŀȊƛƴƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜΦ 

Fokus projekta UNICOM je na implementaciji paketa ISO (International Standard 

Organisation) standarda ς ISO IDMP (IDentification of Medicinal and pharmaceutical 

tǊƻŘǳŎǘǎύΣ ŀ ǊŀŘ ŏŜ ǳƪƭƧǳőƛǾŀǘƛ ƴƧƛƘƻǾ ŘŀƭƧƴƧƛ ǊŀȊǾƻƧΣ ǘŜǎǘƛǊŀƴƧŜΣ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǳ ƛ ǇǊƛƳƧŜƴǳ ǳΥ 

ü regulatorne svrhe u NCA-evima,  

ü globalnoj farmakovigilanciji 

ü izradi servisa za prekograniļnu razmjenu recepata (ePrescription). 

Cilj radne grupe WP4 u kojoj HALMED sudjeluje kao jedan od 11 NCA je postavljanje 

ƳƻŘŜƭŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛ ǎŜƳŀƴǘƛƪŜ ƪƻƧŜ ŏŜ ƪƻǊƛǎǘƛǘƛ ƛ ƻǎǘŀƭŀ ǘƛƧŜƭŀ ƛ ǘǾǊǘƪŜ ƛȊ ȊŜƳŀƭƧŀ őƭŀƴƛŎŀ 9¦ ǳ 

svojim bazama podataka te osiguranje kvalitete podataka. Partneri u radnoj grupi WP4 

ƴŀŘƻƎǊŀŘƛǘ ŏŜ ǎǾƻƧŜ ǎǳǎǘŀǾŜ ƛ ōŀȊŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀΣ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘƛǊŀƧǳŏƛ ŘƻƎƻǾƻǊŜƴƛ 

ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƴŀőƛƴŀ ȊŀǇƛǎƛǾŀƴƧŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ǘŜ ƴŀ ǘŀƧ ƴŀőƛƴ osigurati 

ƛƴǘŜǊƻǇŜǊŀōƛƭƴƻǎǘ ƛ ƳƻƎǳŏƴƻǎǘ ǇƻǾŜȊƛǾŀƴƧŀ ƛ ǊŀȊƳƧŜƴŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ ƳŜŚǳ 

zemljama koje implementiraju dogovoreni standard (poput projekta ePrescription). Radna 

ƎǊǳǇŀ ²tп ƻǎƛƎǳǊŀǘ ŏŜ ǇǊŜƴƻǑŜƴƧŜ ȊƴŀƴƧŀ ƛ ƛǎƪǳǎǘŀǾŀ ǘŜ ŏŜ ǇǊƛǇǊŜƳƛǘƛ ǾƻŘƛő  ƪƻji bi trebao 

ƻƭŀƪǑŀƭƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǳ L{h L5at ǎǘŀƴŘŀǊŘŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƳ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ƛ ƛƴŘǳǎǘǊƛƧƛΦ 

 

 

5ύ ¢ǿƛƴƴƛƴƎ ǇǊƻƧŜƪǘ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀ ƛ ȊŀǑǘƛǘŜ ǇƻǘǊƻǑŀőŀ ǎ !ƎŜƴŎƛƧƻƳ Ȋŀ ƭƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŀ 

sredstva Crne Gore (CALIMS) 

 

tǊƻƧŜƪǘ α{ǳǇǇƻǊǘ ǘƻ ǘƘŜ !ƎŜƴŎȅ ŦƻǊ aŜŘƛŎƛƴŜǎ ŀƴŘ aŜŘƛŎŀƭ 5ŜǾƛŎŜǎ ƻŦ aƻƴǘŜƴŜƎǊƻ ό/![La{ύάΣ ab мс Lt! 

I9 лм нл ό9ǳǊƻǇŜ!ƛŘκмсумууκLIκ!/¢κa9ύ ƪƻƧƛ ŏŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ I![a95 ŦƛƴŀƴŎƛǊŀƴ ƧŜ ƻŘ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜΦ 

Glavni korisnik projekta je Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS; od listopada 

2020. godine, Institut za ljekove i medicinska sredstva - CInMED).  

Vrijednost projekta je 400 000 EUR, a razdoblje provedbe je 21 mjesec (21. prosinac 2020. - 21. rujan 

2022.).  
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hǇŏƛ ŎƛƭƧ ǇƻƳƻŏƛ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ǇǊǳȌŜƴŜ ƪǊƻȊ ¢ǿƛƴƴƛƴƎ ǇǊƻƧŜƪǘ ƧŜ ǇƻŘǊǑƪa Crnoj Gori u procesu pristupanja 

9¦Σ ǇǳǘŜƳ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŀ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀ ƛ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŀ Ȋŀƪƻƴŀ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǎƭƻōƻŘƴƻƎ ƪǊŜǘŀƴƧŀ Ǌƻōŀ 

όtƻƎƭŀǾƭƧŜ мύΣ ǎ ǇƻǎŜōƴƛƳ ƴŀƎƭŀǎƪƻƳ ƴŀ ŦƛƴŀƭƛȊƛǊŀƴƧŜ ǇǊŜƴƻǑŜƴƧŀ ǇǊŀǾƴŜ ǎǘŜőŜǾƛƴŜ ¦ƴƛƧŜ ƛ ǇƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ 

ǇǊƛƳƧŜƴŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ƛ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ŘƻōǊŜ ǇǊŀƪǎŜ όL/IΣ tL/ κ { ΦΦΦύ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ 

proizvoda.  

{ǇŜŎƛŦƛőƴƛ ŎƛƭƧ ƧŜ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧŜ ƛ ƧŀőŀƴƧŜ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴƛƘ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŀ /ǊƴƻƎƻǊǎƪŜ ŀƎŜƴŎƛƧŜ ǳ 

ƛȊǾǊǑŀǾŀƴƧǳ ǎǾƻƧŜ ǎǘŀǘǳǘŀǊƴŜ ŘǳȌƴƻǎǘƛ ƛ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧǳ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀ ƛ ȊŀǑǘƛǘŜ ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀΣ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ 9¦ 

ǎǘŀƴŘŀǊŘƛƳŀ ƛ ƴŀƧōƻƭƧƛƳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƳ ǇǊŀƪǎŀƳŀ ǊŜƭŜǾŀƴǘƴƛƳ Ȋŀ tƻƎƭŀǾƭƧŜ м ǇǊŀǾƴŜ ǎǘŜőŜǾƛƴŜ ¦ƴƛƧŜ 

(Union acquis) - α{ƭƻōƻŘƴƻ ƪǊŜǘŀƴƧŜ ǊƻōŜά ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛƧǳΣ ƳŀǊƪŜǘƛƴƎ ƛ ƪƻƴȊǳƳŀŎƛƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ 

medicinskih proizvoda. 

!ŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƴǳ ǇƻǘǇƻǊǳ Ȋŀ ǇǊƛƧŀǾǳ ƴŀ ǇǊƻƧŜƪǘ ƻǎƛƎǳǊŀǾŀ IǊǾŀǘǎƪŀ {ǊŜŘƛǑƴƧŀ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀƴƧŜ ƛ 

ǳƎƻǾŀǊŀƴƧŜ ǇǊƻƎǊŀƳŀ ƛ ǇǊƻƧŜƪŀǘŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ό{!C¦ύ ƪƻƧŀ ŏŜ ōƛǘƛ ƻŘƎƻǾƻǊƴŀ ƛ Ȋŀ ŦƛƴŀƴŎƛƧǎƪƻ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ 

projektom. 

hǎƛƳ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪove i medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED) u projekt je 

ǳƪƭƧǳőŜƴƻ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀ ǎ ŘǾŀ ƪǊŀǘƪƻǊƻőƴŀ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ ƛ aŜŘƛŎƛƴǎƪƛ ŦŀƪǳƭǘŜǘ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŀ ǳ wƛƧŜŎƛ ǎ 

ƧŜŘƴƛƳ ƪǊŀǘƪƻǊƻőƴƛƳ ǎǘǊǳőƴƧŀƪƻƳΦ ±ƻŘƛǘŜƭƧ ǇǊƻƧŜƪǘŀ όa{ tǊƻƧŜŎǘ [ŜŀŘŜǊύ ƧŜ wŀǾƴŀǘŜlj HALMED-a prof. dr. 

ǎŎΦ {ƛƴƛǑŀ ¢ƻƳƛŏΦ  

tǊŜŘǾƛŚŜƴŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ŏŜ ǎŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ǎŀ ǎƭƛƧŜŘŜŏƛƳ ŎƛƭƧŜǾƛƳŀΥ 

ü YƻƳǇƻƴŜƴǘŀ мΥ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧŜ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƴƛƘ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŀ ǘŜ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴǘƴƻǎǘƛ όǾŀƴƧǎƪŀ 

komunikacija) CInMED-ŀ ƛ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŜ ǎŜƪǳƴŘŀǊƴƻƎ ȊŀƪƻƴƻŘŀǾǎǘǾŀ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ 

ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ ǎ ǇǊŀǾƴƻƳ ǎǘŜőŜǾƛƴƻƳ ¦ƴƛƧŜ ό¦ƴƛƻƴ ŀŎǉǳƛǎύ 

ü YƻƳǇƻƴŜƴǘŀ нΥ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧŜ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŀ ǇƻǘǊŜōƴƛƘ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǾŜȊŀƴƛƘ ǳ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ ƛ ƴŀŘȊƻǊ 

medicinskih proizvoda nakon dobivanja odobrenja i PhV inspekcije 

ü YƻƳǇƻƴŜƴǘŀ оΥ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧŜ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŀ ǇƻǘǊŜōƴƛƘ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǾŜȊŀƴƛƘ ǳȊ ƻŘƻōǊŀǾŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀΣ ƪƭƛƴƛőƪŀ 

ispitivanja i inspekciju.  

 

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

ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŜ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƻƴŀƭƴŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƛ ǇǊƻƧŜƪŀǘŀ ǘŜƘƴƛőƪŜ ǇƻƳƻŏƛ όαbŀǊƻŘƴŜ ƴƻǾƛƴŜάΣ 

broj 99/18). 

 

E) Projekt ACCESS (vACCine covid-19 monitoring readinESS) 

 

I![a95 ƧŜ ǳƪƭƧǳőŜƴ u neintervencijsko ispitivanje pod nazivom tǊƻǎǇŜƪǘƛǾƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ŎƧŜǇƛǾŀ 

protiv bolesti COVID-19 u Europi na temelju ishoda koje su prijavile cijepljene osobe, koje se provodi na 

razini Europske unije u sklopu projekta vACCine covid-19 monitoring readinESS (ACCESS)Φ bŀǊǳőƛǘŜƭƧ 

ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŀ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜΦ wƛƧŜő ƧŜ ƻ ǇǊƻǎǇŜƪǘƛǾƴƻƳ ƛƴǘŜƴȊƛǾƴƻƳ ǇǊŀŏŜƴƧǳ ŎƧŜǇƛǾŀ ǇǊƻǘƛǾ 

bolesti COVID-мф ƪƻƧŜ ƻƳƻƎǳŏǳƧŜ ǇǊƛƪǳǇƭƧŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ŎƧŜǇƛǾƛƳŀΣ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀƳŀ 

ƴŀƪƻƴ ŎƛƧŜǇƭƧŜƴƧŀΣ ƴƧƛƘƻǾƻƳ ǘƛƧŜƪǳ ƛ ƛǎƘƻŘǳΣ ǘŜȌƛƴƛ ƛ ƻȊōƛƭƧƴƻǎǘƛ ǘŜ ǇƻǘŜƴŎƛƧŀƭƴƛƳ őƛƳōŜƴƛŎƛƳŀ rizika, izravno 

od cƛƧŜǇƭƧŜƴƛƘ ƻǎƻōŀ ǳ ƎƻǘƻǾƻ ǎǘǾŀǊƴƻƳ ǾǊŜƳŜƴǳΦ tǊƻƧŜƪǘ ƧŜ ȊŀǇƻőŜƻ ǳ ƪǊŀƧŜƳ нлнлΦ ƎƻŘƛƴŜ ǘŜ ǘǊŀƧŜ do 

kraja 2022. godine. Vrijednost projekta u iznosu od 113 000 ϵ ƻǾƛǎƛ ƻ ōǊƻƧǳ ǳƪƭƧǳőŜƴƛƘ ƛǎǇƛǘŀƴƛƪŀΦ 
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3. FINANCIJSKI PLAN 

3.1. Zakonska regulativa 

{ǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ осΦ {ǘŀǘǳǘŀΣ I![a95 ǾƻŘƛ ǇƻǎƭƻǾƴŜ ƪƴƧƛƎŜ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ ƪƻƧƛ ǳǊŜŚǳƧǳ 

ǊŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾƻ ǇǊƻŦƛǘƴƛƘ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀΦ wŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾƻ ǇǊƻŦƛǘƴƛƘ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀ ǇǊƻǇƛǎŀƴƻ ƧŜ ½ŀƪƻƴƻƳ ƻ 

ǊŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾǳΦ tǊƛƘƻŘƛ ƛ ǊŀǎƘƻŘƛ ŜǾƛŘŜƴǘƛǊŀƧǳ ǎŜ ǇǊŜƳŀ ƴŀőŜƭǳ ƴŀǎǘŀƴƪŀ ǇƻǎƭƻǾƴƻƎ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ƛ ǳ 

ƛȊǾƧŜǑǘŀƧƴƻƳ ǊŀȊŘƻōƭƧǳ ƴŀ ƪƻƧŀ ǎŜ ƻŘƴƻǎŜ ƴŜƻǾƛǎƴƻ ƻ ƴŀǇƭŀǘƛ ƻŘƴƻǎƴƻ ǇƭŀŏŀƴƧǳΦ  

{ǘŀǘǳǘƻƳ ƧŜ ǇǊƻǇƛǎŀƴƻ Řŀ I![a95 ǇƻǎƭǳƧŜ ǳ ǎǾƻƧŜ ƛƳŜ ƛ Ȋŀ ǎǾƻƧ ǊŀőǳƴΦ ¦ ǎƭǳőŀƧǳ Řŀ I![a95 ǳ ȊŀƪƭƧǳőƴƻƳ 

Ǌŀőǳƴǳ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŀ ƛǎƪŀȌŜ ŘƻōƛǘΣ ƻǎǘǾŀǊŜƴƛ ƛȊƴƻǎ Řƻōƛǘƛ ǳǎƳƧŜǊava se za obavljanje i razvoj djelatnosti. Pod 

ǊŀȊǾƻƧŜƳ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ ǇƻŘǊŀȊǳƳƛƧŜǾŀ ǎŜ ǳƭŀƎŀƴƧŜ ǎǊŜŘǎǘŀǾŀ ǳ ƴŀōŀǾǳ ƻǇǊŜƳŜΣ ǳǊŜŚŜƴƧŜ ƛ ƛȊƎǊŀŘƴƧǳ 

ǇǊƻǎǘƻǊŀΣ ŜŘǳƪŀŎƛƧǳ ƛ ǎǘǊǳőƴƻ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ǊŀŘƴƛƪŀΦ  

Od 1. ǎƛƧŜőƴƧŀ нлмоΦ ƎƻŘƛƴŜ I![a95 ƧŜ ƻōǾŜȊƴƛƪ ǇƭŀŏŀƴƧŀ ǇƻǊŜȊŀ ƴŀ Řƻōƛǘ ǘŜƳŜƭƧŜƳ wƧŜǑŜƴƧŀ aƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾŀ 

financija Klasa: UP/I-410-23/12-016/43, Ur.br: 513-07-01-65/12-02 od dana 28. prosinca 2012. godine. 

I![a95 ƴƛƧŜ ƪƻǊƛǎƴƛƪ ǎǊŜŘǎǘŀǾŀ ƛȊ ŘǊȌŀǾƴƻƎ ǇǊƻǊŀőǳƴŀΣ ŀ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŜ ǎŜ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀ ƴŀǇƭŀŏƛǾŀƴƧŜƳ ǳǎƭǳƎŀ ƛ 

ƎƻŘƛǑƴƧƛƳ ǇǊƛǎǘƻƧōŀƳŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ őƭŀƴƪǳ нннΦ ½ŀƪƻƴŀ ƻ ƭƛƧŜƪƻǾƛƳŀ όǳ ŘŀƭƧƴƧŜƳ ǘŜƪǎǘǳΥ ½ŀƪƻƴύ ǘŜ 

ƴŀǇƭŀŏƛǾŀƴƧŜƳ ǳǎƭǳƎŀ iz djelatnosti koje ǎǳ ǇǊŜǑƭŜ ǳ ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘ I![a95-a sukladno Zakonu o izmjenama i 

dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima od 1. travnja 2019. godine. 

Cjenik usluga HALMED-ŀ Řƻƴƻǎƛ ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜ ǳȊ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘ ƳƛƴƛǎǘǊŀ ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ Ȋŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾƻ ƛ ƳƛƴƛǎǘǊŀ Ȋŀ 

poljoprivredu u dijelu veterinarsko-medicinskih proizvoda. 

{ǘǊŀǘŜǑƪƛƳ ǇƭŀƴƻƳ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ǊŀȊŘƻōƭƧŜ нл22.-2024. postavljen je operativni cilj 3.4. hŘǊȌƛǾƻ 

samofinanciranje, kojim se vodilo prilikom izrade financijskog plana.  
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3.2. Prihodi 

Ukupni planirani prihodi HALMED-a u 2022. godini iznose 89.779.122 kn Σ Ǒǘƻ ƧŜ 11% ǾƛǑŜ u odnosu na 

planirane prihode za 2021Φ ƎƻŘƛƴǳΦ ¦ƪǳǇƴŜ ǇǊƛƘƻŘŜ őƛƴŜΥ 

- Prihodi od redovitih usluga propisanih Zakonom 

- Prihodi od projekata 

- Ostali poslovni prihodi. 

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

Prihodi od redovitih usluga 

Planirani prihod HALMED-a od redovitih usluga propisanih Zakonom u 2022. godini iznosi 87.618.726 kn, 

Ǒǘƻ je 11% ǾƛǑŜ u odnosu na planirane prihode od redovitih usluga za 2021. godinu.  

 

Prihodi od projekata 

HALMED je u studenom 2019. godine potpisao ugovor o sudjelovanju u projektu Europske komisije 

UNICOM (Up-scaling the global univocal identification of medicines) financiranom iz Horizon 2020 EU 

Research & Innovation Funding ProgramaΦ tǊƻƧŜƪǘ ƧŜ ȊŀǇƻőŜƻ мΦ ǇǊƻǎƛƴŎŀ 2019. godine i traje do 30. 

ǎǘǳŘŜƴƻƎ нлноΦ ƎƻŘƛƴŜΣ ŀ ǳƪǳǇƴŀ ǇǊŜŘǾƛŚŜƴŀ ǎǊŜŘǎǘǾŀ ƛȊƴƻǎŜ пмоΦтрл 9¦w.  HALMED ŏŜΣ ȊŀƧŜŘƴƻ ǎ ƻǎǘŀƭƛƳ 

sudionicima, sudjelovati u radu dvije radne grupe te je procijenjen prihod za 2022. godinu u iznosu od 

558.800 kn.  

I![a95 ƧŜ ǳƪƭƧǳőŜƴ ǳ ƴŜƛƴǘŜǊǾŜƴŎƛƧǎƪƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜ ǇƻŘ ƴŀȊƛǾƻƳ tǊƻǎǇŜƪǘƛǾƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ŎƧŜǇƛǾŀ 
protiv bolesti COVID-19 u Europi na temelju ishoda koje su prijavile cijepljene osobe, koje se provodi na 
razini Europske unije u sklopu projekta vACCine covid-мф ƳƻƴƛǘƻǊƛƴƎ ǊŜŀŘƛƴ9{{ ό!//9{{ύΦ bŀǊǳőƛǘŜƭƧ 
ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƧŜ 9ǳǊƻǇǎƪŀ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜΦ wƛƧŜő ƧŜ ƻ ǇǊƻǎǇŜƪǘƛǾƴƻƳ ƛƴǘŜƴȊƛǾƴƻƳ ǇǊŀŏŜƴƧǳ ŎƧŜǇƛǾŀ ǇǊƻǘƛǾ 
bolesti COVID-мф ƪƻƧŜ ŏŜ ƻƳƻƎǳŏƛǘƛ ǇǊƛƪǳǇƭƧŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƻ ŎƧŜǇƛǾƛƳŀΣ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǇƻŘŀǘƪŜ ƻ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀƳŀ 
ƴŀƪƻƴ ŎƛƧŜǇƭƧŜƴƧŀΣ ƴƧƛƘƻǾƻƳ ǘƛƧŜƪǳ ƛ ƛǎƘƻŘǳΣ ǘŜȌƛƴƛ ƛ ƻȊōƛƭƧƴƻǎǘƛ ǘŜ ǇƻǘŜƴŎƛƧŀƭƴƛƳ őƛƳōŜƴƛŎƛƳŀ ǊƛȊƛƪŀΣ ƛȊǊŀvno 
od cijepljenih osoba u gotovo stvarnom vremenu. Nakon provedene prve faze projekta, sklopljen je 
ugovor i za drugu fazu na iznos od 113.000 EUR, pa je planiran je prihod u iznosu od 841.850 kn. 
 

Ostali poslovni prihodi 

Ostali poslovni prihodi planirani su u visini 759.746 kn, Ǒǘƻ ƧŜ 57% manje u odnosu na plan 2021. godine. 

wƛƧŜő ƧŜ ƻ ǇǊƛƘƻŘƛƳŀ ƪƻƧŜ ŏŜ I![a95 ƻǎǘǾŀǊƛǘƛ ƻŘ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳŏƛƘ ƛƴǘŜǊŜǎŀ ƛ ƻǎǘŀƭƛƘ ǳƭŀƎŀƴƧŀ  ǘŜ ƻǎǘŀƭƛƘ ǇǊƛƘƻŘŀ 

detaƭƧƴƛƧŜ ƻōƧŀǑƴƧŜƴƛƘ ǳ ƴŀǎǘŀǾƪǳΦ  

- PǊƛƘƻŘƛ ƻŘ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳŏƛƘ ƛƴǘŜǊŜǎŀ ƛ ostalih ulaganja ƻōǳƘǾŀŏŀƧǳ ǇǊƛƘƻŘŜ od ǘŜőŀƧƴƛƘ ǊŀȊƭƛƪŀΣ redovnih 

ƪŀƳŀǘŀΣ ƪŀƳŀǘŀ ƴŀ ƻǊƻőŜƴŜ ƛ a vista depozite te su za 2022. godinu planirani 4% manje u odnosu na plan 

za 2021. godinu. Manji je plan za a-Ǿƛǎǘŀ ƪŀƳŀǘŜΣ Řƻƪ ǎǳ ƪŀƳŀǘŜ ƴŀ ƻǊƻőŜƴŜ ŘŜǇƻȊƛǘe plaƴƛǊŀƴŜ ǳ ƴŜǑǘo 

ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ƻŘ нлнмΦ ƎƻŘƛƴŜΦ 

- hǎǘŀƭƛ ǇǊƛƘƻŘƛ  ƻōǳƘǾŀŏŀƧǳ ƴŀƪƴŀŘŜ ǘǊƻǑƪƻǾŀ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ za sudjelovanje djelatnika HALMED-a u 

ǊŀŘƴƛƳ ǎƪǳǇƛƴŀƳŀ ƛ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ŜǳǊƻǇǎƪƛƘ ƛ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀ ό9ǳǊƻǇǎƪŀ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜΣ 9ǳǊƻǇǎƪƻ 

rŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾƻ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊōΣ {ǾƧŜǘǎƪŀ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀΣ 9ǳǊƻǇǎƪŀ ƪƻmisija), 

ǊŜŦǳƴŘŀŎƛƧŜ Ǉƭŀŏŀ ƛȊŀǎƭŀƴƛƘ ǊŀŘƴƛƪŀΣ ƴŀǇƭŀŏŜƴŀ ƻǘǇƛǎŀƴŀ ǇƻǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀΣ ǇǊƛƘƻŘŜ ƻŘ ǇǊƻŘŀƧŜ ƻǎƴƻǾƴƛƘ 

sredstava, prihode od dividendi, refundacije po osƴƻǾƛ ¢ǿƛƴƛƴƎ ǇǊƻƧŜƪǘŀ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƪƻƧƛ ƧŜ ȊŀǇƻőŜƻ ǳ 

/ǊƴƻƧ DƻǊƛ ǇƻŘ ƴŀȊƛǾƻƳ ϦtƻŘǊǑƪŀ !ƎŜƴŎƛƧƛ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ ƛ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŀ ǎǊŜŘǎǘǾŀ /ǊƴŜ DƻǊŜ ό/![La{ύϦ ƛ ǎƭΦ 

hǾŀ ƎǊǳǇŀ ǇǊƛƘƻŘŀ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ су҈ ƳŀƴƧŜ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΦ bŀƧǾŜŏƛ ǳŘƛƻ ǳ ǎƳŀƴƧŜƴƧǳ ƛƳŀ ƛǎǘŜk  

Memoranduma o suradnji i razumijevanju s nizozemskim Odborom za ocjenu lijekova temeljem kojeg su 
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se provodile ȊŀƧŜŘƴƛőƪŜ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ǎ ƴŀǾŜŘŜƴƻƳ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧƻƳ ǳȊ ŦƛƴŀƴŎƛƧǎƪǳ ǇƻǘǇƻǊǳ ƴƛȊƻȊŜƳǎƪŜ ǾƭŀŘŜ ǳ 

razdoblju od 2018. do 2021. te manji prihod po osnovi Twining projekta u Crnoj Gori obzirom da projekt 

ƴŜ ǘǊŀƧŜ Řƻ ƪǊŀƧŀ ƎƻŘƛƴŜ ǾŜŏ Řƻ ǎǊǇƴƧŀ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜΦ aŀƴƧƛ ƧŜ Ǉƭŀƴ ǇǊƛƘƻŘŀ ƻŘ ǊŜŦǳƴŘŀŎƛƧŜ ǇƭŀŏŜ ƛȊŀǎƭŀƴƛƘ 

radnika s ƻōȊƛǊƻƳ Řŀ !ƎŜƴŎƛƧŀ ƴŜƳŀ ǾƛǑŜ ƛȊŀǎƭŀƴih radnika.  

Zbog situacije s pandemijom bolesti COVID-мф ƛ ŘŀƭƧŜ ǎŜ ƻǇǊŜȊƴƻ ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴŀ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ za 

sudjelovanje djelatnika HALMED-ŀ ǳ ǊŀŘƴƛƳ ǎƪǳǇƛƴŀƳŀ ƛ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ŜǳǊƻǇǎƪƛƘ ƛ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀ, pa 

ǘŀƪƻ ƛ ǇǊƛƘƻŘ ƻŘ ƴŀƪƴŀŘŜ ǘǊƻǑƪƻǾŀ ǘŀƪǾƛƘ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀΦ  

 

 

Tablica 31. Plan ukupnih prihoda po vrstama prihoda 

R. br. Vrsta prihoda 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 
mjeseci* 

Plan 2021. g. 
Plan 2022. 

g. 

Razlika Plan 2022. g./ 
2021 g. 

Prihod % 

  Redovite usluge propisane Zakonom 87.394.195 78.823.430 87.618.726 8.795.296 11% 

1. Stavljanje lijeka u promet 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% 

1.4. 
     Ugovor o provjeri prikladnosti 
prijevoda tekstova SPC i Upute lijekova 

489.788 408.000 473.000 65.000 16% 

1.5. 
     Ocjena dokumentacije o lijeku u 
centraliziranom postupku (CHMP) 
prema ugovoru s EMA-om 

1.659.312 2.700.000 2.700.000 0 0% 

1.6. 
    Ocjena dokumentacije o djelatnoj 
tvari za izdavanje CEP-a prema 
ugovoru s EDQM-om  

33.241 30.000 18.000 -12.000 -40% 

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. tǊƻǾƧŜǊŀ ƪŀƪǾƻŏŜ  6.582.553 6.794.130 6.779.288 -14.842 0% 

5. DƻŘƛǑƴƧŜ ǇǊƛǎǘƻƧōŜ 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% 

7. 
9ŘǳƪŀŎƛƧŜ ƛ ǇǊǳȌŀƴƧŜ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǎŀǾƧŜǘŀ ƛȊ 
podǊǳőƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƻǎǘƛ !ƎŜƴŎƛƧŜ 

61.500 68.000 95.000 27.000 40% 

8. Hrvatska farmakopeja 9.000 10.500 10.500 0 0% 

9. 
9ǾƛŘŜƴŎƛƧŀ ƪƭƛƴƛőƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ƛ 
{ǊŜŘƛǑƴƧŜ Ŝǘƛőƪƻ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ό{9tύ 

2.503.000 1.914.000 2.059.000 145.000 8% 

10. Farmakovigilancija 3.940.667 3.300.500 3.770.216 469.716 14% 

11. 
hŎƧŜƴŀ ǳ ŀǊōƛǘǊŀȌƴƻƳ ǇƻǎǘǳǇƪǳ ǇǊŜƳŀ 
ugovoru s EMA-om 

466.822 440.000 466.822 26.822 6% 

12. 
Davanje znanstvenog savjeta (SAWP) 
prema ugovoru s EMA-om 

4.670.436 3.000.000 3.534.000 534.000 18% 

13. 
Veterinarsko-medicinski proizvodi 
(VMP) 

45.000 150.500 62.500 -88.000 -58% 

  Prihodi od projekata 342.729 537.500 1.400.650 863.150 161% 

14. UNICOM I ACCESS (UNICOM U 2020.) 342.729 537.500 1.400.650 863.150 161% 

  Ostali poslovni prihodi 3.414.844 1.769.672 759.746 -1.009.926 -57% 

15. 
tǊƛƘƻŘƛ ƻŘ ǎǳŘƧŜƭǳƧǳŏƛƘ ƛƴǘŜǊŜǎŀ ƛ 
ostalih ulaganja 

428.551 304.972 293.150 -11.822 -4% 

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 je razdoblje od 1. rujna 2020. godine do 31. kolovoza 2021. godine 
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Graf 1. Struktura planiranih prihoda 

 

U Grafu 1. prikazana je struktura planiranih prihoda HALMED-a, iz kojeg je vidljivo da se 97,6% prihoda 
planira ostvariti naplatom redovitih usluga propisanih Zakonom.  
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3.3. Rashodi 

Sveukupni planirani rashodi HALMED-a za 2022. godinu iznose 87.777.939 knΣ Ǒǘƻ ƧŜ ǾƛǑŜ za 7% od 

planiranih rashoda za 2021. godinu. U 2021. godinI ǇƭŀƴƛǊŀƴƻ ƧŜ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀƴƧŜ ƛȊ ȊŀŘǊȌŀƴŜ Řƻōƛǘƛ ǳ 

vrijednosti 1.000.000 kn za potrebŜ ǎǘǊǳőƴƻƎ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƪŀΣ Řƻƪ ǎŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǎǾƛ ǊŀǎƘƻŘƛ 

ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀǘƛ ƛȊ ǘŜƪǳŏƛƘ ǇǊƛƘƻŘŀΦ 

 

hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜ ƪƭƧǳőƴƛƘ ǎǘŀǾƪƛΥ 

 

Grupa 1. Materijalni rashodi planirana je u gotovo istom iznosu u odnosu na planirano za 2021. godinu. 

bŀƧǾŜŏƛ ǳdio u ovoj grupi rashoda ima stavka Osnovni materijal i sirovine za laboratorij. Unutar grupe 

ƴŀƧǾƛǑŜ ƧŜ ǎƳŀƴƧŜƴ Ǉƭŀƴ Ȋŀ tƻƳƻŏƴƛ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ Ȋŀ I¢½ ȊōƻƎ ƴƻǾƛƘ ǇǊŀǾƛƭŀ ƴŀǊǳőƛǾŀƴƧŀ ȊŀǑǘƛǘƴŜ ƻŘƧŜŏŜ ƛ ƻōǳŏŜ 

ǘŜ ǎŜ ǾƛǑŜ ƴŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ƴŀōŀǾŀ ȊŀǑǘƛǘƴƛƘ Ƴŀǎƪƛ Ȋŀ ƭƛŎŜ Ȋŀ ǎǾŜ ŘƧŜƭŀǘƴƛƪŜΦ LǎǘƻŘƻōƴƻ ƧŜ ǇƻǾŜŏŀƴ Ǉƭŀƴ ƴŀ 

ǎǘŀǾƪŀƳŀ ¦ǊŜŘǎƪƛ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ ƛ aŀǘŜǊƛƧŀƭ ƛ ǎǊŜŘǎǘǾŀ Ȋŀ őƛǑŏŜƴƧŜ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ Ǉƭŀƴ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳ 

ƪŀŘŀ ƧŜ ǇƻǘǊƻǑƴƧŀ ōƛƭŀ ǎƳŀƴƧŜƴŀ ǳǎƭƛƧŜŘ ǇƻǎŜōƴŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ǊŀŘŀ ǳ ǎƳƧŜƴŀƳŀ όǇŀƴŘŜƳƛƧŀ ōƻƭŜǎǘƛ /h±L5-

19). 

 

Grupa 2. Rashodi energije ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ ǳ ƛȊƴƻǎǳ оп҈ ǾŜŏŜƳ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΣ ƛǎƪƭƧǳőƛǾƻ ȊōƻƎ 

ƴŀƧŀǾŜ ǇƻǎƪǳǇƭƧŜƴƧŀ ŜƴŜǊƎŜƴŀǘŀΦ ½ŀ ƴŀōŀǾǳ ŜƭŜƪǘǊƛőƴŜ ŜƴŜǊƎƛƧŜ ǇǊƻǾƻŘƛ ǎŜ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƧŀǾƴŜ ƴŀōŀǾŜ Ȋŀ Ǒǘƻ ǎǳ 

ƻǎƛƎǳǊŀƴŀ нр҈ ǾŜŏŀ ǎǊŜŘǎǘǾŀ ƻŘnosu na trenutnǳ ŎƛƧŜƴǳ ƛȊ ǾŀȌŜŏeg ugovora javne nabave sklopljenog do 

олΦ ǘǊŀǾƴƧŀ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜΦ L ǘǊƻǑŀƪ ŜƭŜƪǘǊƛőƴŜ ŜƴŜǊƎƛƧŜ ƴŀ ƭƻƪŀŎƛƧƛ wƻōŜǊǘŀ CǊŀƴƎŜǑŀ aƛƘŀƴƻǾƛŏŀ ф ǎŜ ǘŀƪƻŚŜǊ 

ǇƭŀƴƛǊŀ ǳ нр҈ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳΦ ±ŜȊŀƴƻ Ȋŀ ǇƻǘǊŜōŜ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ plina, prilikom planiranja uzeta je u obzir  

ƴŀƧŀǾŀ ǇƻǎƪǳǇƭƧŜƴƧŀ Řƻ őŜǘƛǊƛ Ǉǳǘŀ Ȋŀ ǇƻŘǳȊŜǘƴƛƪŜΦ 

 

Grupa оΦ tƻǑǘŀƴǎƪŜΣ ǘŜƭŜƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǎƪŜ ƛ ǳǎƭǳƎŜ ǇǊƛƧŜǾƻȊŀ planirana je u gotovo istom iznosu u odnosu 

ƴŀ Ǉƭŀƴ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΦ {ƳŀƴƧŜƴ ƧŜ Ǉƭŀƴ Ȋŀ ǘǊƻǑƪƻǾŜ ŦƛƪǎƴŜ ǘŜƭŜŦƻƴƛƧŜ Řƻƪ ƧŜ ƴŜǑǘƻ ǾŜŏƛ Ǉƭŀƴ Ȋŀ ǇƻǑǘŀƴǎƪŜ 

usluge. 

 

Grupa пΦ ¦ǎƭǳƎŜ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ м҈ ƻŘƴƻǎƴƻ фуΦттн ƪƴ ǾƛǑŜ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΦ bŀƧǾŜŏŜ 

ǎƳŀƴƧŜƴƧŜ ƧŜ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ ¢ŜƪǳŏŜ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ƪƻƧŀ ƧŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ умфΦпрл ƪƴ ƳŀƴƧŜ obzirom da je manji plan 

ǘǊƻǑƪƻǾŀ Ȋŀ ǳƳƧŜǊŀǾŀƴƧŀ ƛ ƻŘǊȌŀǾanje laboratorijske opreme te je ǘƛƧŜƪƻƳ нлнмΦ ƎƻŘƛƴŜ ȊŀǾǊǑŜƴŀ ǎŀƴŀŎƛƧŀ 

ǑǘŜǘŜ ƻŘ ǇƻǘǊŜǎŀΦ tƭŀƴƛǊŀƧǳ ǎŜ ƳŀƴƧƛ ǊŀŘƻǾƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ǊŀŘƴƻƎ ǇǊƻǎǘƻǊŀΣ ǇŀǊƪƛǊŀƭƛǑǘŀΣ ŦŀǎŀŘŜΣ ǳǊŜŚŜƴƧŜ 

ŜǾŀƪǳŀŎƛƧǎƪƻƎ ƛȊƭŀȊŀ ƛ ǎƭΦ tƭŀƴƛǊŀƴŀ ǎǊŜŘǎǘǾŀ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ LƴǾŜǎǘƛŎƛƧǎƪƻ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳ ǾŜŏŀ Ȋŀ ǇƭŀƴƛǊŀƴǳ 

ƛȊƎǊŀŘƴƧǳ ŀǊƳƛǊŀƴƻ ōŜǘƻƴǎƪŜ ƻƎǊŀŘŜ ƛ ƛȊǊŀŘǳ ŘƛƧŜƭŀ ŘǾƻǊƛǑƴŜ ƻƎǊŀŘŜ ǎ ŜƭŜƪǘǊƻƳƻǘƻǊƻƳΦ tƭŀƴ ǘǊƻǑƪƻǾŀ Ȋŀ 

ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎƻŦǘǾŜǊŀ ƛ ƘŀǊŘǾŜǊŀ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ǳ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ u odnosu na pan za 2021. godinu iz razloga 

ǇƻǾŜŏŀƴƧŀ ŎƛƧŜƴŀ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ǇƻƧŜŘinih aplikacija , isteka jamstvenih rokova, potreba za novim licencama, 

ǇƻǾŜŏŀƴƧŀ ŎƛƧŜƴŀ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ ƭƛŎŜƴŎƛ ƛ ǎƭΦ 5ƻŘŀǘƴƻ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ǳǎƭǳƎŜ ƳŀǇƛǊŀƴƧŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ όǇƻǾŜȊƛǾŀƴƧŀ 

ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛȊ ǊŀȊƭƛőƛǘƛƘ ǑƛŦǊŀǊƴƛƪŀ ƛƭƛ ƭƛǎǘƛύΣ ƴŀōŀǾŀ ǎǳǎǘŀǾŀ ȊŀǑǘƛǘŜ ƳǊŜȌƴƛƘ ƪƻƴŜƪcija s udaljenih lokacija radi 

ǇƻŘƛȊŀƴƧŀ ǎǘǳǇƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴŜ ȊŀǑǘƛǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƘ ǎǳǎǘŀǾŀ ǘŜ ǳǎƭǳƎŜ ŘŜǘŜƪŎƛƧŜ ƴŜȌŜƭƧŜƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ ƛ 

upravljanja incidentima. 

 

Grupa 6. Premije osiguranja ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ му҈ ǾƛǑŜ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ Ǉƭŀƴ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΦ tƻǾŜŏŀƴ ƧŜ Ǉƭŀn za 

osiguranje imovine te dodatno i dopunsko zdravstvenog osiguranje. Za dodatno zdravstveno osiguranje 

ǇǊƻǾƻŘƛ ǎŜ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƧŀǾƴŜ ƴŀōŀǾŜΣ ŀ ǳȊŜǘŀ ƧŜ ǳ ƻōȊƛǊ ǇǊƻǎƧŜőƴŀ ǇƻƴǳŚŜƴŀ ŎƛƧŜƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΣ ǇƻǊŀǎǘ 

ŎƛƧŜƴŀ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘǳ ƛ ǇƻǊŀǎǘ ōǊƻƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƘΦ 
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Grupa 7. Ostali vanjski rashodi planirana je 2% odnosno 169.310 kn manje od plana za 2021. godinu. 

¦ƴǳǘŀǊ ƎǊǳǇŜ ǎƳŀƴƧŜƴŜ ǎǳ ¦ǎƭǳƎŜ ǇǊƛǾǊŜƳŜƴƻƎ ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŀ ƻōȊƛǊƻƳ Řŀ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŀƳƻ ƧŜŘƴŀ 

privremeno zaposlena osoba kao zamjena za djelatnicu na dugotrajnom ōƻƭƻǾŀƴƧǳΦ ¦ǎƭǳƎŜ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛǎǘƛőƪŜ 

izobrazbe (postdiplomski studiji i specijalizacije) se planiraju u manjem iznosu sukladno odobrenom planu 

ǳǇǳŏƛǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƴŀ ǇƻǎƭƛƧŜŘƛǇƭƻƳǎƪŜ ǎǘǳŘƛƧŜ ƛ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛȊŀŎƛƧŜ ǘŜ ƴƧƛƘƻǾƻƧ ŘƛƴŀƳƛŎƛ ǳǇƛǎŀ ƛ ǇƻƭŀƎŀƴƧŀ 

ispita. ¢ŀƪƻŚŜǊΣ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛŎƛ ǎǳ ȊŀǾǊǑƛƭƛ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛǎǘƛőƪŜ ǎǘǳŘƛƧŜ őƛƧŜ ǘǊƻǑƪƻǾŜ ǇƻƪǊƛǾŀ ƴƛȊƻȊŜƳǎƪŀ ǾƭŀŘŀ 

temeljem sklopljenog Memoranduma o suradnji i razumijevanju s nizozemskim Odborom za ocjenu 

ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǘŜ ƴŜŏŜ ōƛǘƛ ƴƻǾƛƘ ǘǊƻǑƪƻǾŀ Ǉƻ ǘƻƧ ƻǎƴƻǾƛΦ  aŀƴƧƛ ƧŜ ƛ Ǉƭŀƴ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ LȊǊŀŘŀ ǇǊƻƧŜƪŀǘŀ ƛ ǎǘǊǳőƴƛ 

ƴŀŘȊƻǊΣ ƻŘƎŀŚŀ ǎŜ ƛȊǊŀŘŀ ǇǊƻƎǊŀƳŀ Ȋŀ ŘƻƎǊŀŘƴƧǳ ȊƎǊŀŘŜ ǘŜ ƧŜ ȊŀǾǊǑŜƴŀ ǎŀƴŀŎƛƧŀ ƻǑǘŜŏŜƴƧŀ ƻŘ ǇƻǘǊŜǎŀΦ 

hǎǘŀƭƛ ƴŜǎǇƻƳŜƴǳǘƛ ǾŀƴƧǎƪƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ǳ ƳŀƴƧŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ƛ ǘƻ ƴŀƧǾƛǑŜ ǳ ŘƛƧŜƭǳ ƛȊƭǳőƛǾŀƴƧŀ 

dokumentacije te kƻƴǘǊƻƭŜ ƛ őƛǑŏŜƴƧŀ ƳƛƪǊƻŦƛƭƳƻǾŀΦ bŀƧǾŜŏŜ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ Ǉƭŀƴŀ ǳƴǳǘŀǊ ƎǊǳǇŜ ƧŜ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ 

bŀƪƴŀŘŜ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƛƳŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ Ǉƭŀƴǳ ǊŀŘŀ ǇƻƧŜŘƛƴƛƘ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘŀǾŀΦ {ǘŀǾƪŀ bŀƧŀƳ ǇǊƻǎǘƻǊŀ ƧŜ ǘŀƪƻŚŜǊ 

ǇƻǾŜŏŀƴŀ Ȋŀ ǇƻǘǊŜōŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ǘǊƻŘƴŜǾƴƻƎ ǎŀǎǘŀƴƪŀ ƴŜƪƭƛƴƛőƪƛƘ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ ƛȊ 9¦ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ƳǊŜȌŜ ς 

t!a όtǊŜŎƭƛƴƛŎŀƭ !ǎǎŜǎǎƻǊǎ aŜŜǘƛƴƎύΦ hǎǘŀƭŜ ǎǘŀǾƪŜ ǳƴǳǘŀǊ ƻǾŜ ƎǊǳǇŜ ǊŀǎƘƻŘŀ ƴƛǎǳ ǎŜ ȊƴŀőŀƧƴƻ ƳƛƧŜƴƧŀƭŜ ƛƭƛ 

su ostale iste. 

 

Grupa 8. Potpore, naknade, prigodne i ostale nagrade ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ нр҈ ǾƛǑŜ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΦ 

PƻǾŜŏŀƴŀ ƧŜ ǎǘŀǾƪŀ bŀƪƴŀŘŜ ǘǊƻǑƪƻǾŀ ǇǊƛƧŜǾƻȊŀ ƴŀ Ǉƻǎŀƻ ƛ ǎ Ǉƻǎƭŀ ƻōȊƛǊƻƳ Řŀ ǎǳ ǘƛƧŜƪƻƳ нлнмΦ ƎƻŘƛƴŜΣ 

ǳǎƭƛƧŜŘ ǇƻǎŜōƴŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ǊŀŘŀ ǳ ŘǾƻǘƧŜŘƴƛƳ ǎƳƧŜƴŀƳŀ Ȋŀ Řƛƻ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀΣ ƻǎǘǾŀǊŜƴŜ ǳǑǘŜŘŜΦ ±Ŝŏƛ ƧŜ ƛ 

Ǉƭŀƴ Ȋŀ tǊƛƎƻŘƴŜ ƴŀƎǊŀŘŜ όōƻȌƛŏƴƛŎŀΣǳǎƪǊǎƴƛŎŀΣ ǊŜƎǊŜǎύ ƛ ƻǎǘŀƭŜ ƴŀƎǊŀŘŜ Ȋŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŜΣ ŀ ƛȊ ǊŀȊƭƻƎŀ Ǒǘƻ ƧŜ 

ŘƻŘŀǘƴƻ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƴŀƎǊŀŘŀ Ȋŀ ǳǎǇƧŜǑŀƴ ǊŀŘ Ȋŀ ǎǾŜ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŜ ǎǳƪƭŀŘƴƻ tǊŀǾƛƭƴƛƪǳ ƻ ǊŀŘǳΦ tƭŀƴ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ 

jǳōƛƭŀǊƴŜ ƴŀƎǊŀŘŜ ƧŜ ǾŜŏƛ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ ǇǊŜǘƘƻŘƴǳ ƎƻŘƛƴǳ ƻōȊƛǊƻƳ Řŀ ǾŜŏƛ ōǊƻƧ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƻǎǘǾŀǊǳƧe 

navedeno pravo. 

 

Grupa 9. Amortizacija ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ ру҈ ǾƛǑŜ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳ ǊŀŘƛ ǇǊƻŎƧŜƴŜ ǳǇƻǊŀōƴƻƎ ǾƛƧŜƪŀ 

ǇƻƧŜŘƛƴƛƘ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƘ ǎƻŦǘǾŜǊŀ ǘƛƧŜƪƻƳ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜΦ 

 

Grupa 10. ¢ǊƻǑƪƻǾƛ ƻǎƻōƭƧŀ ς ǇƭŀŏŜ Ȋŀ нлннΦ ƎƻŘƛƴǳ ǎǳ ǇƭŀƴƛǊŀƴŜ ǳ н҈ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ od plana za 2021. 

ƎƻŘƛƴǳΣ ǳȊ ŘǊǳƎŀőƛƧƛ ǊŀǎǇƻǊŜŘ ƴŀ ƴŜǘƻ ǇƭŀŏŜΣ ǇƻǊŜȊŜΣ ǇǊƛǊŜȊŜΣ ŘƻǇǊƛƴƻǎŜ ƛȊ ƛ ƴŀ ǇƭŀŏŀΣ ŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ȊŀƪƻƴǎƪƛƳ 

ǇǊƻƳƧŜƴŀƳŀΦ tƻǾŜŏŀǾŀ ǎŜ ǳƪǳǇƴŀ Ƴŀǎŀ Ǉƭŀŏŀ Ȋŀ лΣр ҈ Ȋŀ Ƴƛƴǳƭƛ ǊŀŘ ƛ ƴŀǇǊŜŘƻǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ 

Pravilniku o organizaciji i ǎƛǎǘŜƳŀǘƛȊŀŎƛƧƛ ǊŀŘƴƛƘ ƳƧŜǎǘŀ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǘŜ ƴƻǾŀ ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŀΦ 

  

Grupa мнΦ bŀƪƴŀŘŜ ǘǊƻǑƪƻǾŀ ǊŀŘƴƛƪŀ όǎƭΦ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀΣ ŜŘǳƪŀŎƛƧŜΣ ȊŘǊŀǾΦ ǇǊŜƎƭŜŘƛύΣ ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀŎƛƧŜΣ 

ŘƻƴŀŎƛƧŜ ƛ ƻǎǘŀƭƛ ƴŜǎǇƻƳŜƴǳǘƛ ƴŜƳŀǘŜǊƛƧŀƭƴƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ planirana je 186% odnosno 3.лллΦнсм ƪƴ ǾƛǑŜ ƻŘ 

plana za 2021. godinu. Zbog situacije s pandemijom bolesti COVID-19 tijekom 2021. godine, putovanja u 

ƛƴƻȊŜƳǎǘǾƻ Ȋŀ ǇƻǘǊŜōŜ ǎǘǊǳőƴƻƎ ƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŀ ƛ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ǳ ǊŀŘƴƛƳ ǎƪǳǇƛƴŀƳŀ ƛ ǘƛƧŜƭƛƳŀ ŜǳǊƻǇǎƪƛƘ ƛ 

ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀ ό9ǳǊƻǇǎƪŀ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜΣ 9ǳǊƻǇǎƪƻ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾƻ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ 

zdravstvenu skrb, Svjetska zdravstvena organizacija, Europska komisija) se nisu realizirala, ali tijela 

ƛƴǎǘƛǘǳŎƛƧŀ ǎǳ ƴŀƧŀǾƛƭŀ ƳƻƎǳŏƴƻǎǘ ǇƻƴƻǾƴƻƎ ƻŘǾƛƧŀƴƧŀ ǎŀǎǘŀƴŀƪŀ ǳ 2022. godini u nadi Ȋŀ ǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŜƳ 

situacije do kraja godine. Planira se i inspekcijski nadzor izvan RH pa tako i sredstva za tu namjenu. Ova 

ǎǘŀǾƪŀ ǳƪƭƧǳőǳƧŜ ƛ ǘǊƻǑƪƻǾŜ ǇŜǊ ŘƛŜƳ ŘƴŜǾƴƛŎŀ ƪƻƧŜ ǎŜ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ƛǎǇƭŀŏǳƧǳ Ȋŀ ǇǳǘƻǾŀƴƧŜ ƛ ōƻǊŀǾŀƪ 

zaposlenice u Crnoj Gori  po osnoǾƛ ¢ǿƛƴƛƴƎ ǇǊƻƧŜƪǘŀΦ ¢ǊƻǑƪƻǾƛ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀŎƛƧŜ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ǳ ǾŜŏŜm iznosu  

ƻōȊƛǊƻƳ Řŀ ŏŜ IŀƭƳŜŘ ōƛǘƛ ŘƻƳŀŏƛƴ ǘǊƻŘƴŜǾƴƻƎ ǎŀǎǘŀƴƪŀ ƴŜƪƭƛƴƛőƪƛƘ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ ƛȊ 9¦ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŜ ƳǊŜȌŜ ς 

t!a όtǊŜŎƭƛƴƛŎŀƭ !ǎǎŜǎǎƻǊǎ aŜŜǘƛƴƎύ ƪƻƧƛ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ƻŘǊȌŀǘƛ ǳ ƭƛǇƴƧǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜΦ tƻǾŜŏŀƴƧŜ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ 
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¢ǊƻǑƪƻǾƛ Ȋŀ ǎǘǊǳőƴǳ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊǳ ǎŜ ƻŘƴƻǎŜ ƴŀ ƛȊƳƧŜƴǳ tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ƳƧŜǊƛƭƛƳŀ Ȋŀ ƻŘǊŜŚƛǾŀƴƧŜ ƴŀƧǾƛǑŜ 

ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀ ƴŀ ǾŜƭƛƪƻΣ ƴŀ ƛȊƳƧŜƴǳ ǊŜŦŜǊŜƴǘƴƛƘ ŘǊȌŀǾŀ ƛ ǇƻǘǊŜōǳ ƴŀōŀǾŜ ŘƻŘŀǘƴƛƘ ƛȊǾƻǊŀ ǘƧΦ ōŀȊŀ 

podataka za Poljsku. Praniraju se donacije u vrijednosti 40.000 kn. Radi se o donaciji laboratorijske 

ƻǇǊŜƳŜΣ ǳƎƭŀǾƴƻƳ ƻƴŜ Ȋŀ ŘǊȌŀƴƧŜ ȌƛǾƻǘƛƴƧŀ όƪŀǾŜȊƛΣ ƴŀƳƧŜǑǘŀƧΣ ƪŀŘŜ Ȋŀ ƛǎǇƛǊŀƴƧŜ ƛ ǎƭΦύΣ ŀ ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ 

ƻǎƭƻōƻŘƛƻ ǇǊƻǎǘƻǊ Ȋŀ ŀŘŀǇǘŀŎƛƧǳΦ tƭŀƴƛǊŀƧǳ ǎŜ ƛ ǾŜŏƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ {ǘǊǳőƴƻ obrazovanje za 500.000 kn; 

ȊōƻƎ ǇǊƛƭŀƎƻŘōŜ ƴŀ ƴƻǾƻƴŀǎǘŀƭǳ ǎƛǘǳŀŎƛƧǳ ǎǾŜ ǾƛǑŜ ǘǾǊǘƪƛ ƴǳŘƛ ƻƴ-line edukaciju u obliku webinara. Za 

ǊŀȊƭƛƪǳ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΣ ƻǾŀ ǎǊŜŘǎǘǾŀ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ƛȊ ǘŜƪǳŏƛƘ ǇǊƛƘƻŘŀ ǳƳƧŜǎǘƻ ƛȊ ȊŀŘǊȌŀƴŜ ŘƻōƛǘƛΦ 

 

Financiranje iz zaŘǊȌŀƴŜ Řƻōƛǘƛ ς ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ƻŘǊŜŘōŀƳŀ {ǘŀǘǳǘŀΣ Řƛƻ ȊŀŘǊȌŀƴŜ Řƻōƛǘƛ ǇǊŜǘƘƻŘƴƛƘ ƎƻŘƛƴŀ 

2021. godine planirala se usmjeriti za edukaciju i ǎǘǊǳőƴƻ ƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŜ djelatnika u iznosu od 1.000.000 kn.  

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ǎŜ ǘǊƻǑƪƻǾƛ Ȋŀ ƛǎǘǳ ƴŀƳƧŜƴǳ ǳ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘƛ ƻŘ мΦрллΦллл ƪƴΣ ƳŜŚǳǘƛƳ ƛǎǘƛ ǎŜ 

ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀǘƛ ƛȊ ǘŜƪǳŏƛƘ ǇǊƛƘƻŘŀ όǎǘŀǾƪŀ мнΦ ¢ŀōƭƛŎŀ онΦύ ¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǎŜ ƴŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ŦƛƴŀƴŎƛǊŀƴƧŜ ƛȊ 

ȊŀŘǊȌŀƴŜ ŘƻōƛǘƛΦ 

 
Tablica 32. Plan ukupnih rashoda po vrstama rashoda 
 

R. Br. Vrsta rashoda 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 
mjeseci 

Plan za 2021. 
g. 

Plan za 2022. 
g. 

Razlika Plan 2022. g. / 
2021. g. 

Rashod % 

1. aŀǘŜǊƛƧŀƭƴƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ 1.414.709 1.624.390 1.632.700 8.310 1% 

2. ¢ǊƻǑƪƻǾƛ ŜƴŜǊƎƛƧŜ 739.873 902.000 1.207.668 305.668 34% 

3. 
tƻǑǘŀƴǎƪŜΣ ǘŜƭŜƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧske i 
usluge prijevoza 

527.743 597.200 586.000 -11.200 -2% 

4. ¦ǎƭǳƎŜ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ 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% 

7. 

hǎǘŀƭƛ ǾŀƴƧǎƪƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ-usluge 
najma prostora, vanjskih 
suradnika, studenata, 
privremenih radnika, digitalizacije 
i mikrofilmiranja 

6.764.874 7.155.440 6.986.130 -169.310 -2% 

8. 
Potpore, naknade, prigodne i 
ostale nagrade 

3.243.984 3.140.200 3.927.700 787.500 25% 

9. Amortizacija 2.396.734 2.600.000 4.100.000 1.500.000 58% 

10. ¢ǊƻǑƪƻǾƛ ƻǎƻōƭƧŀ - ǇƭŀŏŜ 49.623.468 51.266.207 52.515.643 1.249.436 2% 

11. 
2ƭŀƴŀǊƛƴŜΣ ƴŀŘƻƪƴŀŘŜ ƛ ǎƭƛőƴŀ 
davanja 

119.086 125.098 138.098 13.000 10% 

12. 

bŀƪƴŀŘŜ ǘǊƻǑƪƻǾŀ ǊŀŘƴƛƪŀ όǎƭΦ 
putovanja, edukacije, zdrav. 
ǇǊŜƎƭŜŘƛύΣ ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀŎƛƧŜΣ 
donacije i ostali nesp. 
ƴŜƳŀǘŜǊƛƧŀƭƴƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ 

1.253.080 1.615.000 4.615.261 3.000.261 186% 

13. Neamort.vrijed.rashod.imovine 812 5.000 5.000 0 0% 

14. ¢ǊƻǑƪƻǾƛ ǎƛǘƴƻƎ ƛƴǾŜƴǘŀǊŀ 34.064 54.100 45.100 -9.000 -17% 

15. 
±ǊƛƧŜŘƴƻǎƴŀ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŀ 
ƪǊŀǘƪƻǘǊŀƧƴƛƘ ǇƻǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ 

76.144 80.000 80.000 0 0% 

16. bŜƎŀǘƛǾƴŜ ǘŜőŀƧƴŜ ǊŀȊƭƛƪŜ 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 je razdoblje od 1. kolovoza 2020. godine do 31. srpnja 2021. godine 
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CƛƴŀƴŎƛǊŀƴƧŜ ƛȊ ȊŀŘǊȌŀƴŜ Řƻōƛǘƛ 

R. br. Vrsta rashoda 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 
mjeseci 

Plan za 
2021. g.  

Plan za 
2022. g. 

Razlika Plan 2022. g. 
/ 2021. g. 

Rashod % 

1. ¢ǊƻǑƪƻǾƛ ǎǘǊǳőƴƻƎ ƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŀ 0 1.000.000 0 -1.000.000 -100% 

  UKUPNO: 0 1.000.000 0 -1.000.000 -100% 
* Referentnih 12 mjeseci je razdoblje od 1. kolovoza 2020. godine do 31. srpnja 2021. godine 
 

SVEUKUPNI RASHODI 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 

referentnih 12 
mjeseci 

Plan za 
2021. g. 

Plan za  
2022. g. 

Razlika Plan 2022. g. 
/ 2021. g. 

Rashod % 

Rashodi - ŦƛƴŀƴŎƛǊŀƴƛ ƛȊ ǘŜƪǳŏƛƘ ǇǊƛƘƻŘŀ 76.467.205 80.877.907 87.777.939 6.900.032 9% 

Rashodi - 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 HALMED-a TǊƻǑƪƻǾƛ ƻǎƻōƭƧŀ ς ǇƭŀŏŜ iznose 60% svih rashoda, Usluge 
ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ iznose 13%, slijede Ostali vanjski ǘǊƻǑƪƻǾƛ koji predstavljaju 8% rashoda, Ǒǘƻ ƧŜ ǇǊƛƪŀȊŀƴƻ ǳ 
Grafu 2. 

Graf 2. Struktura planiranih rashoda 
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3.4. Rezultat poslovanja 

Prihodima koje HALMED planira ostvariti u 2022. godini planiraju se financirati svi ǊŀǎƘƻŘƛ ǘŜƪǳŏŜƎ 

poslovanja. Ukupni planirani prihodi HALMED-a u 2022. godini iznose 89.779.122 kn, a planirani rashodi 

87.777.939 kn. Planirana dobit prije oporezivanja u 2022. godini iznosi 2.001.183 kn (Tablica 33). 

 
Tablica 33. Rekapitulacija prihoda i rashoda 
 

R.br. Naziv kategorije 
LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ȋŀ 
referentnih 
12 mjeseci* 

Plan za 2021. 
godinu 

Plan za 2022. 
godinu 

Razlika Plan 
2022. 

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 - 

 

3.5. Financijska imovina 

HALMED je u 2021Φ ƎƻŘƛƴƛ ƻǊƻőƛƻ 43.499.995 ƪƴ ŘŜǇƻȊƛǘŀ ƴŀ Ǌƻƪ ƻŘ мн ƳƧŜǎŜŎƛ ǎ ŘƻǎǇƛƧŜŏŜƳ ǳ lipnju 2022. 

ƎƻŘƛƴŜΦ tƻ ƛǎǘŜƪǳ ƻǾƛƘ ǳƎƻǾƻǊŀ I![a95 ǇƭŀƴƛǊŀ ǇƻƴƻǾƻ ƻǊƻőƛǘƛ ǊŀǎǇƻƭƻȌƛǾa ƴƻǾőŀƴa sredstava te je 

sukladno tome planiran prihod tijekom 2022. godine. 

¢ƻőŀƴ ƛȊƴƻǎ ǎǊŜŘǎǘŀǾŀ Ȋŀ ƻǊƻőŜƴƧŜ, kao i njihov raspored po bankama, ƻŘǊŜŘƛǘ ŏŜ ǎŜ ǳȊ ǎǳƎƭŀǎƴƻǎǘ 

¦ǇǊŀǾƴƻƎ ǾƛƧŜŏŀ ƻǾƛǎƴƻ ƻ ǘǊŜƴǳǘŀőƴƻƧ ǇƻƴǳŘƛ ƪŀƳŀǘŀ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘǳ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳƭŀƎŀƴƧŀΦ 
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4. PLAN NABAVE 

Sukladno Planu nabave za 2022. godinu te Zakonu o javnoj nabavi (Narodne novine, br. 120/16.), HALMED 

ŏŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ǇƻǎǘǳǇƪŜ jednostavne nabave, kao i postupke javne nabave.  

Procijenjena vrijednost Plana nabave za 2022. godinu iznosi 30.566.768 knΣ Ǒǘƻ ƧŜ мл҈ ǾƛǑŜ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ 
2021. godinu. Od toga se 13.488.000 kn odnosi na ulaganja u osnovna sreŘǎǘǾŀ ƛ ǘƻ ƴŀƧǾŜŏƛƳ ŘƛƧŜƭƻƳ ƴŀ 
ǇƻŘǊǳőƧǳ ǊŀőǳƴŀƭƴƛƘ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŀ ƛ ƻǇǊŜƳŜ (81%;  Tablica 35. Plan ulaganja u dugotrajnu imovinu). 
 
Razrada plana nabave po grupama predmeta nabave prikazana je u Tablici 34. 

 

YƭƧǳőƴŜ ǎǘŀǾƪŜ tƭŀƴŀ ƴŀōŀǾŜ ƻōǊŀȊƭƻȌŜƴŜ ǎǳ ǳ ƴŀǎǘŀǾƪu:  

 

DǊǳǇŀ мΦ hǎƴƻǾƴƛ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ Ȋŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŜ ƛ ƎǊǳǇŀ нΦ tƻƳƻŏƴƛ ǇƻǘǊƻǑƴƛ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ Ȋŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŜ planiraju 

se na razini plana za 2021. godinu. tƻǘǊƻǑƴƧŀ je planirana u skladu s planiranim brojem analiza lijekova iz 

prometa te redovnim potrebama laboratorija. 

 

GǊǳǇŀ оΦ [ŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛ ǳǊŜŚŀƧƛ ƛ ƻǇǊŜƳŀ planirana je ǳ ƴŜǑǘƻ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ǳ ƻŘƴƻǎǳ na plan za 2021. 

godinu u ukupnoj vrijednosti od 50.000 kn. Tijekom 2022. godine ƴŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ƴŀōŀǾŀ ǳǊŜŚŀƧŀ ǾŜŏŜ 

vrijednosti. Planira se nabaviti ǳȊƻǊƪƛǾŀő ȊǊŀƪŀ potreban Ȋŀ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ƻƪƻƭƛǑƴƛƘ ǳǾƧŜǘŀ όƳƛƪǊƻōƛƻƭƻǑƪŀ 

őƛǎǘƻŏŀ ȊǊŀƪŀύ ǳ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǳ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ǎǘŜǊƛƭƴƻǎǘƛ ƛ ƳƛƪǊƻōƛƻƭƻǑƪŜ őƛǎǘƻŏŜ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ 95va 

ǎƳƧŜǊƴƛŎƻƳ αaŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ƻŦ ŜƴǾƛǊƻƳŜƴǘŀƭ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎά ƪƻƧŀ ƧŜ ǎǘǳǇƛƭŀ ƴŀ ǎƴŀƎǳ мΦ ǎƛƧŜőƴƧŀ нлнмΦΣ a za 

ǇƻǘǊŜōŜ ǎƭƧŜŘŜŏŜ ǊŜ-atestacije OMCL laboratorija HALMED-a. [ŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛ ƴŀƳƧŜǑǘŀƧ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ Ȋŀ 

potrebe prilagodbe prostorne organizacije Odjela na kromatografskoj jedinici, a u svrhu osiguravanja 

preduvjeta za provedbu nabave centralnog sustava za prikupljanje, obradu i arhiviranje podataka koji se 

ƎŜƴŜǊƛǊŀƧǳ ƴŀ ƪǊƻƳŀǘƻƎǊŀŦǎƪƛƳ ǳǊŜŚŀƧƛƳŀ ǊŀŘƛ ǳŘƻǾƻƭƧŀǾŀƴƧŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƳ ȊŀƘǘƧŜǾƛƳŀ. 

 

DǊǳǇŀ пΦ ¦ǎƭǳƎŜ ǳƳƧŜǊŀǾŀƴƧŀΣ ǇƻǇǊŀǾŀƪŀ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪŜ ƻǇǊŜƳŜ je planirana 374.550 kn 

manje u odnosu na plan za 2021. godinu. tƭŀƴƛǊŀƴƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǎǳ ƳŀƴƧƛ ȊōƻƎ ǎƳŀƴƧŜƴƧŀ ǳőŜǎǘŀƭƻǎǘƛ ǳǎƭǳƎŜ 

kvalifikacije/umjeravanja pojedine opreme ili potrebe za jednokratnom nabavom u 2021. s ciljem 

ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧŜκǇƻōƻƭƧǑŀƴƧŀκƻōƴŀǾƭƧŀƴƧŀ ǳǎǇƻǎǘŀǾƭƧŜƴƛƘ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ǊŀŘ ƻǇǊŜƳŜ ǳ ǎǾǊƘu udovoljavanja 

ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƳ ȊŀƘǘƧŜǾƛƳŀ ƛƭƛ ŘǳƎƻǊƻőƴŜ ǊŀŎƛƻƴŀƭƛȊŀŎƛƧŜ ǘǊƻǑƪƻǾŀΦ 

 

DǊǳǇŀ сΦ ½ŀǑǘƛǘƴŀ ƻŘƧŜŏŀΣ ƻōǳŏŀ ƛ ƻǎǘŀƭŀ ȊŀǑǘƛǘƴŀ ƻǇǊŜƳŀ planirana je u manjem iznosu u odnosu na plan 

za 2021. godinu za 43%. Zadnjom revizijom dokumenta Procjena rizika promijenjena su pravila nabave 

ȊŀǑǘƛǘƴŜ ƻŘƧŜŏŜ ƛ ƻōǳŏŜΣ ǘŀƪƻŚŜǊ ǎŜ ǾƛǑŜ ƴŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ƴŀōŀǾŀ ȊŀǑǘƛǘƛƴƛƘ Ƴŀǎƪƛ Ȋŀ ƭƛŎŜΦ  

 

DǊǳǇŀ тΦ bŀōŀǾŀ ƻǇǊŜƳŜ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ȊƎǊŀŘŜ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǊŀŘƻǾŜ planirana je ǳ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ u odnosu 

na plan za 2021. godinu za 19%, odnosno 711.896 kn. ±Ŝŏƛƴŀ ǎǘŀǾƪƛ ǳƴǳǘŀǊ ƻǾŜ ƎǊǳǇŜ ƧŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƛǎǘƻ 

ƻŘƴƻǎƴƻ ƴŜǑǘƻ ƳŀƴƧŜ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΣ ŀ ǘŜƪ ŘǾƛƧŜ ǎǘŀǾƪŜ ƛƳŀƧǳ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ ǘŜ ǎǳ ŘƻŘŀƴŜ ƴŜƪŜ 

ƴƻǾŜΦ bŀƧǾŜŏŜ ǎƳŀƴƧŜƴƧŜ ƧŜ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ  ¦ǎƭǳƎŜ ŜƭŜƪǘǊƛőŀǊŀ ƪƻƧŀ ƧŜ ōƛƭŀ ȊƴŀőŀƧƴƻ ǾŜŏŀ ǳ нлнмΦ ƎƻŘƛƴƛ zbog 

ǇƻǘǊŜōŜ ǎŀƴŀŎƛƧŜ ƻǑǘŜŏŜƴƧŀ ƻŘ ǇƻǘǊŜǎŀΦ tƻǾŜŏŀƴŀ ƧŜ ǎǘŀǾƪŀ DǊŀŚŜǾƛƴǎƪƛ ǊŀŘƻǾƛ, planiraju se manji radovi 

ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ǊŀŘƴƻƎ ǇǊƻǎǘƻǊŀΣ ǇŀǊƪƛǊŀƭƛǑǘŀΣ ŦŀǎŀŘŜΣ ǳǊŜŚŜƴƧŜ ŜǾŀƪǳŀŎƛƧǎƪƻƎ ƛȊƭŀȊŀ i sl. bŀƧǾŜŏŜ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ ƧŜ 

na stavci {ǘǊŀȌŀǊǎƪŜ ƛ őǳǾŀǊǎƪŜ ǎƭǳȌōŜ obzirom da se planira javna nabava za sklapanje novog Okvirnog 
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ǎǇƻǊŀȊǳƳŀ ƴŀ ŘǾƛƧŜ ƎƻŘƛƴŜΣ ŀ Ǉƻ ƛǎǘŜƪǳ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜƎ όǎƪƭƻǇƭƧŜƴƻƎ Ȋŀ ǊŀȊŘƻōƭƧŜ ƻŘ мΦ ǘǊŀǾƴƧŀ нлнлΦ ƎƻŘƛƴŜ Řƻ 

омΦ ƻȌǳƧƪŀ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜύ Ǒǘƻ Ȋƴŀőƛ Řŀ ǎŜ ǇǊƻŎƛƧŜƴƧŜƴŀ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘ ƴŀōŀǾŜ ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ ǇŜǊƛƻŘ od dvije godine. 

½ŀ ǾŜŏŜ ǊŀŘƻǾŜ ǾŜȊŀƴŜ Ȋŀ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ȊƎǊŀŘŜ ƛ ƻƪƻƭƛǑŀ ǇƭŀƴƛǊŀƧǳ ǎŜ ƴƻǾŜ ǎǘŀǾƪŜ Izgradnja armirano 

betonske ograde, Ugradnja nadzornih kamera, LȊǊŀŘŀ ŘǾƻǊƛǑƴŜ ƻƎǊŀŘŜ ǎ ŜƭŜƪǘǊƻƳƻǘƻǊƻƳ, Izrada projekta 

termo fasade Upravne zgrade s laboratoriƧƛƳŀ ƛ bŀǎǘŀƳōŜ Ȋŀ ȌƛǾƻǘƛƴƧŜ te tƻǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ [±¢ Ǉƭƻőŀ u zamjenu 

Ȋŀ ŘƻǘǊŀƧŀƭŜ ǘŜǇƛǎƻƴŜΦ bŀƧǾŜŏŀ ǎǘŀǾƪŀ ǳ ƻǾƻƧ ƎǊǳǇƛ ƧŜ wŀŘƻǾƛ ƴŀ ǇǊŜǳǊŜŚŜƴƧǳ ŘƛƧŜƭŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƻƎ ǇǊƻǎǘƻǊŀ 

u uredski prostor koja se ponovno planira u 2022. godini bǳŘǳŏƛ Řŀ ǘƛƧŜƪƻƳ нлнмΦ ƎƻŘƛƴŜ ƴƛƧŜ ŘƻǾǊǑŜƴƻ 

ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŜ ƪŀǘŀǎǘŀǊǎƪƻƎ ƛ ȊŜƳƭƧƛǑƴƻ-ƪƴƧƛȌƴƻƎ ǎǘŀƴƧŀΦ tostupak javne nabave se planira provesti po 

ȊŀǾǊǑŜǘƪǳ ǳǎƪƭŀŚŜƴƧŀ ǘƛƧŜƪƻƳ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜΦ 

 

DǊǳǇŀ уΦ aŀǘŜǊƛƧŀƭ Ȋŀ őƛǑŏŜƴƧŜ ƛ ƘƛƎƛƧŜƴǎƪŜ ǇƻǘǊŜǇǑǘƛƴŜ ƛ ƻǇǊŜƳŀ Ȋŀ őƛǑŏŜƴƧŜ ƛ ƻǘǇŀŘ planiranŀ ƧŜ ǳ ƴŜǑǘƻ 

ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ Ǉƭŀƴ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΦ tƭŀƴ ƧŜ ǾŜŏƛ ƛȊ ǊŀȊƭƻƎŀ Ǒǘƻ ƧŜ нлнмΦ ƎƻŘƛƴŜ Ǉŀƭŀ ǇƻǘǊƻǑƴƧŀ 

zbog rada u smjenama  uslijed pandemije bolesti COVID-мф όǊŀŘ ƛȊ ǳǊŜŘŀ ƛ ǊŀŘ ƻŘ ƪǳŏŜύΦ ½ŀ нлннΦ ƎƻŘƛƴǳ 

osiguravaju se sredstva za rad iz ǳǊŜŘŀ Ǒǘƻ ƴƻǎƛ ǾŜŏǳ ǇƻǘǊƻǑƴƧǳ papirne konfekcije, toaletnih proizvoda i 

proizvoda Ȋŀ ƻǎƻōƴǳ ƘƛƎƛƧŜƴǳ ǳ ǎŀƴƛǘŀǊƴƛƳ őǾƻǊƻǾƛƳŀ, kao i ǇƻǘǊƻǑƴƧu opreme za otpad.  

 

DǊǳǇŀ фΦ ¦ǊŜŘǎƪŀ ƻǇǊŜƳŀΣ ǳǊŜŚŀƧƛΣ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ ƛ ǇƻǘǊŜǇǑǘƛƴŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ ǳ ƴŜǑǘƻ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ƻŘ plana za 

2021. godinuΣ ǎ ƴŀƧǾŜŏƛƳ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜƳ ƴŀ ǎǘŀǾŎƛ ¦ǊŜŘǎƪƛ ǇƻǘǊƻǑƴƛ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ obzirom da je ista u 2021. 

ƎƻŘƛƴƛ ƛƳŀƭŀ ǎƳŀƴƧŜƴƧƻ ƛȊǾǊǑŜƴƧŜ ȊōƻƎ ǊŀŘŀ ǳ ǎƳƧŜƴŀƳŀ  ǳǎƭƛƧŜŘ ǇŀƴŘŜƳƛƧŜ ōƻƭŜǎǘƛ /h±L5-19. 

 

Grupa 16. Usluge prijevoza, transporta, dostave, otpremeΣ ǇƻǑǘŜ ƛ ǳǎƭǳƎŜ ǇǳǘƴƛőƪƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ planirana je 

ǳ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ Ȋŀ нлоΦрлл ƪƴ ƻŘ plana za 2021. godinu. Dodana je stavka Usluge organizacije sastanka 

"EMA Preclinical Assessors meeting". Radi se o trodnevnom sastanku ƴŜƪƭƛƴƛőƪƛƘ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ ƛȊ 9¦ 

regulatornŜ ƳǊŜȌŜ ς t!a όtǊŜŎƭƛƴƛŎŀƭ !ǎǎŜǎǎƻǊǎ aŜŜǘƛƴƎύΦ ¢ŀƪƻŚŜǊΣ ǳƴǳǘŀǊ ƻǾƻƎ ŘƻƎŀŚŀƴƧŀ ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀǘ ŏŜ 

se i neformalni sastanak EMA-ine SWP radne grupe i Efpia-ŜΦ /ƛƭƧ ƻōŀ ǎŀǎǘŀƴƪŀ ƧŜ ŜŘǳƪŀŎƛƧŀ ǳ ǇƻŘǊǳőƧƛƳŀ 

ƴŜƪƭƛƴƛƪŜ ƪƻƧŀ ǎǳ ǘǊŜƴǳǘŀőƴƻ ŀƪǘǳŀƭƴŀ όǊŀȊǾƻƧ ƴƻǾƛƘ ǎƳƧŜǊƴƛŎŀΣ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴŀκǘƻƪǎƛƪƻƭƻǑƪŀ ǇƛǘŀƴƧŀΣ ǇǊŀƪǘƛőƴŜ 

ǊŀŘƛƻƴƛŎŜ ǾŜȊŀƴŜ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ƴŜƪƭƛƴƛőƪƛƘ ǎǘǳŘƛƧŀύΣ ƘŀǊƳƻƴƛȊŀŎƛƧŀ ǎǘŀǾƻǾŀΣ ŀƭƛ ƛ ƻǎƴŀȌƛǾŀƴƧŜ ǾŜȊŀ ƛȊƳŜŚǳ 

zemalja EU. 

 

DǊǳǇŀ мтΦ DƻǎǇƻŘŀǊǎƪŜ ƧŀǾƴŜ ǎƭǳȌōŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ пн҈ ǾƛǑŜ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳ ƻōȊƛǊƻƳ ƴŀ 

nŀƧŀǾƭƧŜƴƻ ǇƻǎƪǳǇƭƧŜƴƧŜ ŜƴŜǊƎŜƴŀǘŀΦ ½ŀ ƴŀōŀǾǳ ŜƭŜƪǘǊƛőƴŜ ŜƴŜǊƎƛƧŜ ǇǊƻǾƻŘƛ ǎŜ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ƧŀǾƴŜ ƴŀōŀǾŜ Ȋŀ 

Ǒǘƻ ǎǳ ƻǎƛƎǳǊŀƴŀ нр҈ ǾŜŏŀ ǎǊŜŘǎǘǾŀ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ ǘǊŜƴǳǘƴǳ ŎƛƧŜƴǳ ƛȊ ǾŀȌŜőŜƎ ǳƎƻǾƻǊŀ ƧŀǾƴŜ ƴŀōŀǾŜΦ L ǘǊƻǑŀƪ 

ŜƭŜƪǘǊƛőƴŜ ŜƴŜǊƎƛƧŜ ƴŀ ƭƻƪŀŎƛƧƛ wƻōŜǊǘŀ CǊŀƴƎŜǑŀ aƛƘŀƴƻǾƛŏŀ ф ǎŜ ǘŀƪƻŚŜǊ ǇƭŀƴƛǊŀ ǳ нр҈ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳΦ ~ǘƻ 

ǎŜ ǘƛőŜ ǇƭƛƴŀΣ ǳȊŜǘŀ ƧŜ ǳ ƻōȊƛǊ ȊŀŘƴƧŀ ƴŀƧŀǾŀ ǇƻǎƪǳǇƭƧŜƴƧŀ Řƻ őŀƪ őŜǘƛǊƛ Ǉǳǘŀ Ȋŀ ǇƻŘǳȊŜǘƴƛƪŜΦ 

 

Grupa 18. Usluge osiguranja ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ ǳ о҈ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΣ ƛ ǘƻ ǳ ŘƛƧŜƭǳ 

osiguranja imovine ƪŀƪƻ ōƛ ǎŜ ƻǎƛƎǳǊŀƭƻ ŘƻŘŀǘƴƻ ǇƻƪǊƛŏŜ Ȋŀ ǎƭǳőŀƧ ƪǊŀŚŜ ƛ ǳ ŘƛƧŜƭǳ ŘƻŘŀǘƴƻƎ ƛ ŘƻǇǳƴǎƪƻƎ 

zdravstvenog osiguranja. Za dodatno zdravstveno osiguranje provodi se postupak javne nabave, a uzeta je 

ǳ ƻōȊƛǊ ǇǊƻǎƧŜőƴŀ ǇƻƴǳŚŜƴŀ ŎƛƧŜƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΣ ǇƻǊŀǎǘ ŎƛƧŜƴŀ ƴŀ ǘǊȌƛǑǘǳ ƛ ǇƻǊŀǎǘ ōǊƻƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƘΦ 

 

Grupa 19. Intelektualne usluge i projekti planirana je na razini plana za 2021. ƎƻŘƛƴǳΦ .ǊƛǑŜ ǎŜ ǎǘŀǾƪŀ 

Izrada programa za dogradnju zgrade te se smanjuju Usluge nadzora,  a dodaje se nova stavka Izrada 

elaborata o optimalnim resursima i organizacijskim tijekovima poslovnih procesa vezano uz jedan od 

operativnih ciljeva ƛȊ {ǘǊŀǘŜǑƪƻƎ Ǉƭŀƴŀ za 2022. godinu. 
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DǊǳǇŀ нмΦ ¦ǎƭǳƎŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀΣ ȊŀǑǘƛǘŜ ƴŀ ǊŀŘǳΣ ȊŀǑǘƛǘŜ ƻƪƻƭƛǑŀ ƛ ȊōǊƛƴƧŀǾŀƴƧŀ ƻǘǇŀŘŀ planirana je na razini 

Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳΣ ƴŀƧǾŜŏŀ ǎǘŀǾƪŀ ǳ ƻǾƻƧ ƎǊǳǇƛ ƧŜ ZŀǑǘƛǘa ƴŀ ǊŀŘǳΣ ȊŀǑǘƛǘa ƻŘ ǇƻȌŀǊŀ ƛ ȊŀǑǘƛǘa ƻƪƻƭƛǑŀ na 

kojoj se i dalje planira usluga mjerenja tjelesne temperature zaposlenicima i ostalim posjetiteljima na 

ƭƻƪŀŎƛƧƛ wƻōŜǊǘŀ CǊŀƴƎŜǑŀ aƛƘŀƴƻǾƛŏŀ ф ǳ ǎƪƭƻǇǳ ǇǊŜǇƻǊǳƪŀ Ȋŀ ǎǳȊōƛƧŀƴƧŜ ǑƛǊŜƴƧŀ ōƻƭŜǎǘƛ /h±L5-19.  

 

Grupa 22. Ostale usluge planirana je u ǘŜƪ ƴŜǑǘƻ manjem iznosu od plana za 2021. godinu. bŀƧǾŜŏŀ ǎǘŀǾƪŀ 

u ovoj grupi je Usluga ŀǊƘƛǾƛǊŀƴƧŀ ƛ ǎƪƭŀŘƛǑǘŜƴƧŀ dokumentacije te pohrane mikrofilmova za koju se svake 

godine provodi postupak javne nabave.  ±Ŝŏƛƴŀ ǎǘŀǾƪƛ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ ǳ ƳŀƴƧŜƳ ƛƭƛ ƛǎǘƻƳ ƛȊƴƻǎǳ ƴŜƎƻ ǇǊƻǑƭŜ 

godine. 

 

DǊǳǇŀ нпΦ wŀőǳƴŀƭƴŀ ƻǇǊŜƳŀ planira ǎŜ ǳ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ Ȋŀ нΦтлпΦфул ƪƴ u odnosu na plan za 2021. 

godinu.  tƻǾŜŏŀƴƧŜ ǎŜ ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ ǎǘŀǾke aǊŜȌƴŀ ƻǇǊŜƳŀ i tƻǎƭǳȌƛǘŜƭƧƛ ƛ ŘƛǎƪƻǾƴƛ ǎǳǎǘŀǾƛ. ~ǘƻ ǎŜ ǘƛőŜ ƳǊŜȌƴŜ 

opreme ǇƭŀƴƛǊŀƴƻ ȊŀƴŀǾƭƧŀƴƧŜ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜ ƳǊŜȌƴŜ ƛƴŦǊŀǎǘǳǊƪǘǳǊŜ ǊŀŘƛ ŘƻǘǊŀƧŀƭƻǎǘƛΦ tǊƛ ǘƻƳŜ ōƛ ǎŜ ȊŀƴƻǾƛƭƛ 

centralni preklopnici (switch) na lokacijama Ksaverska cesta 4, Selska cesta 122 i Sky Office te katni 

preklopnici na lokaciji Sky Office koji su u upotrebi od 2012. godine. bŀōŀǾŀ ǇƻǎƭǳȌƛǘŜƭƧŀ ƛ ŘƛǎƪƻǾƴƛƘ 

sustava planirana je zbog ǇǊƻǑƛǊŜƴƧŀ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŀ ǘŜ ǇƻǾŜŏŀƴƧŀ ǇǊƻŎŜǎƻǊske snage. Isto je potrebno radi 

ǳǾƻŚŜƴƧŀ ƴƻǾƛƘ ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ǇǊƻŎŜǎŀ ǳ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ !ƎŜƴŎƛƧŜ όǇƻǇǳǘ ǇǊƻŎŜǎŀ Ȋŀ ƛȊǊŀőǳƴ ƴŀƧǾƛǑŜ 

ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀΣ ƛƴǎǘŀƭŀŎƛƧŜ ǾƛǊǘǳŀƭƴƛƘ ǎŜǊǾŜǊŀ Ȋŀ [ŀō· ǎǳǎǘŀǾ Ȋŀ ǇƻǾŜȊƛǾŀƴƧŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛƘ ǳǊŜŚŀƧŀ 

ƛ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ǇƻŘŀŎƛƳŀ ƛ ŘǊΦύΦ tǊƛ ǘƻƳŜ ŏŜ ǎŜ ǳ ǇǊƛƳŀǊƴƻƳ ǇƻŘatkovnom centru zamijeniti 

ǎǘŀǊƛ ǎŜǊǾŜǊƛ ƴƻǾƛƳŀΣ Řƻƪ ŏŜ ǎǘŀǊƛ ǎŜǊǾŜǊƛ ōƛǘƛ ǳƎǊŀŚŜƴƛ ƛ ƛƴǎǘŀƭƛǊŀƴƛ ǳ ǎŜƪǳƴŘŀǊƴƻƳ ǇƻŘŀǘƪƻǾƴƻƳ ŎŜƴǘǊǳΣ 

őƛƳŜ ŏŜ ǎŜ ƛǎǘƻƳŜ ǇƻǾŜŏŀǘƛ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘƛ ǇǊƻŎŜǎƻǊǎƪŜ ǎƴŀƎŜ. Stavka wŀőǳƴŀƭŀ planirana je na razini plana za 

2021. godinu, za potrebe kƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻƎ ȊŀƴŀǾƭƧŀƴƧŀ ƻǇǊŜƳŜΣ ƻŘƴƻǎƴƻ ȊŀƳƧŜƴŜ ǎǘŀǊƛƘ ƛ ŘƻǘǊŀƧŀƭƛƘ Ǌŀőǳƴŀƭŀ 

novima. Dodana je stavka Biblioteka traka (Type Library), ŀ ǊŀŘƛ ǎŜ ƻ ȊŀƳƧŜƴƛ Ȋŀ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛ ŘƻǘǊŀƧŀƭƛ ǳǊŜŚŀƧ 

őƛƧŀ ƧŜ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŀ ȊŀǎǘŀǊƧŜƭŀ ƛ ǎŜǊǾƛǎƛǊŀƴƧŜ ǎŜ ǾƛǑŜ ƴŜ ƛǎǇƭŀǘi. 

 

DǊǳǇŀ нрΦ wŀőǳƴŀƭƴŜ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŜ planira se u manjem iznosu za 1.574.900 kn u odnosu na plan za 2021. 

ƎƻŘƛƴǳΦ tƭŀƴ ƧŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ȊŀƘǘƧŜǾŀ Ǿƭŀǎƴƛƪŀ ǇǊƻŎŜǎŀ Ȋŀ ǳǾƻŚŜƴƧŜƳ ƴƻǾƛƘ ŦǳƴƪŎƛƻƴŀƭƴƻǎǘƛ ǳ Ǌŀőǳƴŀƭƴƛ ǎǳǎǘŀǾ 

!ƎŜƴŎƛƧŜΦ tƭŀƴƛǊŀƴŜ ǎǳ ǾŜŏŜ nadogradnje financijsko ς ǊŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾŜƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀΣ sustava za Nacionalni 

ǊŜƎƛǎǘŀǊ ƭƛƧŜƪƻǾŀ όbw[ύΣ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ όtY[ύ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ όtƘ±ύΣ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ 

predmetima (Centrix i Pismohrana), sustava za poslove Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih 

proizvoda (OLIMP), sustava za on-line prijavu sumnji na nuspojave za zdravstvene radnike (OPeN) i 

Digitalnog arhivskog informacijskog sustava (DAIS)Φ tƭŀƴ ƧŜ ƳŀƴƧƛ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ ƎƻŘƛƴǳ ƴŀƧǾŜŏƛƳ  

ŘƛƧŜƭƻƳ ƛȊ ǊŀȊƭƻƎŀ Ǒǘƻ ǎǳ ǘŀŘŀ ŘƻŘŀǘƴƻ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ dva skuplja alata ukupne vrijednosti 1.550.000 kn, a radi 

ƛǎǇǳƴƧŀǾŀƴƧŀ ƻōŀǾŜȊŀ ƛȊ ¦ǊŜŘōŜ ƻ ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪƻƧ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƛ ƻǎƛƎǳǊŀǾŀƴƧŀ ǾŜŏŜƎ ǎǘǳǇƴƧŀ ŀƴǘƛǾƛǊǳǎƴŜ ȊŀǑǘƛǘŜΦ 

Planirani su tǊƻǑƪƻǾƛ ƻōƴŀǾƭƧŀƴƧŀ ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ƭƛŎŜƴŎƛ Ȋŀ ƪƻǊƛǑǘŜƴƧŜ ǎƻŦǘǾŜǊŀ aƛŎǊƻǎƻŦǘ ƛ ƻǎǘalih softvera.  

 

DǊǳǇŀ нсΦ hŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŀ planirana je u ƴŜǑǘƻ ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ Ǉƭŀƴ Ȋŀ нлнм. godinu. Na 

ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƳ ǎǘŀǾƪŀƳŀ ƴŜƳŀ ǾŜŏƛƘ ƻŘǎǘǳǇŀƴƧŀΣ ŀ ŘƻŘŀǘƴƻ ƧŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴŀ ǎǘŀǾƪŀ tǊƻǑƛǊŜƴƧŜ Cр - Softver za 

nadzor udaljenih konekcija. Radi se ƻ ǎǳǎǘŀǾǳ ȊŀǑǘƛǘŜ ƳǊŜȌƴƛƘ ƪƻƴŜƪŎƛƧŀ ǎ ǳŘŀƭƧŜƴƛƘ ƭƻƪŀŎƛƧŀ ǊŀŘƛ ǇƻŘƛȊŀƴƧŀ 

ǎǘǳǇƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴŜ ȊŀǑǘƛǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƘ ǎǳǎǘŀǾŀ.   

 

Grupa 27. wŜŘƻǾƛǘƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǾŜȊŀƴƛ ǳȊ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƪǳ planirana je ǳ ƴŜǑǘƻ manjem iznosu od plana za 2021. 

godinu. Planirani su manji tǊƻǑƪƻǾƛ Ȋŀ Fiksnu telefoniju i YƻǊƛǑǘŜƴƧŜ ǳǎƭǳƎŜ a5a, koja osigurava upravljanje 

ƛ ƴŀŘȊƻǊ ƳƻōƛƭƴƛƘ ǳǊŜŚŀƧŀΣ ǇƻǇǳǘ ǇŀƳŜǘƴƛƘ ǘŜƭŜŦƻƴŀ ƛ ǇǊƛƧŜƴƻǎƴƛƘ ǊŀőǳƴŀƭŀΣ Ǒǘƻ ƻƳƻƎǳŏǳƧŜ ȊŀǑǘƛǘǳ 



POSLOVNI PLAN ZA 2022. GODINU 

 

109/123 

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

ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀΣ ǇƻǎŜōƴƻ ǳ ǎƭǳőŀƧŜǾƛƳŀ Ǝǳōƛǘƪŀ ƛƭƛ ƪǊŀŚŜΣ Ǒǘƻ ƧŜ ƻōŀǾŜȊŀ I![a95-a prema Zakonu o 

ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪƻƧ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊŀ ƪƭƧǳőƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƛ ŘŀǾŀǘŜƭƧŀ ŘƛƎƛǘŀƭƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀΦ 

 

DǊǳǇŀ нуΦ ¦ǎƭǳƎŜ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ planirana je u 50% ǾŜŏŜƳ ƛȊƴƻǎǳ ƻŘ Ǉƭŀƴŀ Ȋŀ нлнмΦ 

godinu. Niti na ƧŜŘƴƻƧ ǎǘŀǾŎƛ ƴŜƳŀ ȊƴŀőŀƧƴƛƘ ǇǊƻƳƧŜƴŀΣ ǾŜŏ ǎǳ dodane nove stavke 5ŜǘŜƪŎƛƧŀ ƴŜȌŜƭƧŜƴƛƘ 

ŘƻƎŀŚŀƧŀΣ ¦ǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ƛƴŎƛŘŜƴǘƛƳŀ i Mapiranje podataka. ~ǘƻ ǎŜ ǘƛőŜ ŘŜǘŜƪŎƛƧŜ ƴŜȌŜƭƧŜƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ  

provode se eŘǳƪŀŎƛƧŜ ƛ ǘǊŜƴƛƴƎ ƪǊƻȊ ǎƛƳǳƭŀŎƛƧŜ ƴŜȌŜƭƧŜƴƛƘ ŘƻƎŀŚŀƧŀ  όǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ƴŀǇŀŘŀύ ƪƻǊƛǑǘŜƴƧŜƳ 

naprednih tehniƪŀ Σ ǘŀƪǘƛƪŀ ƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŘƛȊŀƧƴƛǊŀƴƛƘ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƻ Ȋŀ ƴŀǑŜ ƻƪǊǳȌŜƴƧŜΣ ǳ ŎƛƭƧǳ ǇƻŘƛȊŀƴƧŀ ǊŀȊƛƴŜ 

sposobnost ljudi i procesa za detekciju naprednih i ciljanih napada. Upravljanje incidentima se odnosi na 

ƛȊǊŀŘǳ ǇǊŜǇƻǊǳƪŀ ƻ ƴŀőƛƴǳ ǇƻŘƛȊŀƴƧŀ ǊŀȊƛƴŜ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ƛƴŎƛŘŜƴǘƛƳŀ ǳ ǎƳƛǎƭǳ ǇƻŘŜǑŀǾŀƴƧŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ 

tehnologija i procesa na osnovu prethodne validacije sigurnosnih kontrola i procesa. Mapiranjem 

ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǎŜ ǇƻǾŜȊǳƧǳ ǇƻŘŀŎƛ ƛȊ ǊŀȊƭƛőƛǘƛƘ ǑƛŦǊŀǊƴƛƪŀ ƛƭƛ ƭƛǎǘƛΦ 
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Tablica 34. Plan nabave po grupama predmeta nabave 

R.br.  Grupe predmeta nabave 
Procijenjena 
vrijednost 

2021.g. 

Procijenjena 
vrijednost 

2022.g. 

Razlika 
2022./2021. 

Udio 
predmeta 

u 
ukupnom 
planu, % 

1. Osnovni materijal za laboratorije 759.900 743.600 -16.300 2% 

2. 
tƻƳƻŏƴƛ ǇƻǘǊƻǑƴƛ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ Ȋŀ 
laboratorije 

382.100 369.600 -12.500 1% 

3. [ŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛ ǳǊŜŚŀƧƛ ƛ ƻǇǊŜƳŀ 45.000 50.000 5.000 0,2% 

4. 
Usluge umjeravanja, popravka i 
ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪŜ ƻǇǊŜƳŜ 

1.798.750 1.424.200 -374.550 5% 

5. Laboratorijske analize 11.500 8.100 -3.400 0,03% 

6. 
½ŀǑǘƛǘƴŀ ƻŘƧŜŏŀ ƛ ƻōǳŏŀ ƛ ƻǎǘŀƭŀ ȊŀǑǘƛǘƴŀ 
oprema 

145.000 82.500 -62.500 0,3% 

7. 
bŀōŀǾŀ ƻǇǊŜƳŜ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ȊƎǊŀŘŜ 
ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǊŀŘƻǾŜ 

3.705.004 4.416.900 711.896 14% 

8. 
aŀǘŜǊƛƧŀƭ Ȋŀ őƛǑŏŜƴƧŜ ƛ ƘƛƎƛƧŜƴǎƪŜ 
ǇƻǘǊŜǇǑǘƛƴŜ ƛ ƻǇǊŜƳŀ Ȋŀ őƛǑŏŜƴƧŜ ƛ 
otpad 

112.000 147.000 35.000 0,5% 

9. 
¦ǊŜŘǎƪŀ ƻǇǊŜƳŀΣ ǳǊŜŚŀƧƛΣ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ ƛ 
ǇƻǘǊŜǇǑǘƛƴŜ 

276.990 325.000 48.010 1% 

10. ¢ƛǎƪŀǊǎƪŜΣ ƛȊŘŀǾŀőƪŜ ƛ ǎǊƻŘƴŜ ǳǎƭǳƎŜ 30.000 47.000 17.000 0,2% 

11. Prehrambeni proizvodi  62.000 60.000 -2.000 0,2% 

12. ¢ǊƻǑƪƻǾƛ ǾŜȊŀƴƛ ǳȊ ƪƻƴŦŜǊŜƴŎƛƧŜ 26.000 70.990 44.990 0,2% 

13. {ǘǊǳőƴŀ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊŀ 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% 

16. 
Usluge prijevoza, transporta, dostave, 
ƻǘǇǊŜƳŜΣ ǇƻǑǘŜ  ƛ ǳǎƭǳƎŜ ǇǳǘƴƛőƪƛƘ 
agencija 

190.000 393.500 203.500 1% 

17. DƻǎǇƻŘŀǊǎƪŜ ƧŀǾƴŜ ǎƭǳȌōŜ 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% 

21. 
UslǳƎŜ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀΣ ȊŀǑǘƛǘŜ ƴŀ ǊŀŘǳΣ 
ȊŀǑǘƛǘŜ ƻƪƻƭƛǑŀ ƛ ȊōǊƛƴƧŀǾŀƴƧŀ ƻǘǇŀŘŀ 

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. wŀőǳƴŀƭƴŀ ƻǇǊŜƳŀ 1.424.020 4.129.000 2.704.980 14% 

25. wŀőunalne aplikacije 11.227.800 9.652.900 -1.574.900 32% 

26. hŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŀ 3.355.190 3.659.190 304.000 12% 

27. wŜŘƻǾƛǘƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǾŜȊŀƴƛ ǳȊ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƪǳ 559.200 505.000 -54.200 2% 

28. ¦ǎƭǳƎŜ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ 823.800 1.231.700 407.900 4% 

UKUPNO 27.875.742 30.566.768 2.691.026 100% 

* Grupa Ostale usluge ǳƪƭƧǳőǳƧŜ ǎƭƧŜŘŜŏŜΥ ǇǊƛƪǳǇƭƧŀƴƧŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ƛȊ ƳŜŘƛƧǎƪƻƎ ǇǊƻǎǘƻǊŀΣ ǳǎƭǳƎŀ ŀǊƘƛǾƛǊŀƴƧŀ ƛ ǎƪƭŀŘƛǑǘŜƴƧŀ 
ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜ ǘŜ ǇƻƘǊŀƴŜ ƳƛƪǊƻŦƛƭƳƻǾŀΣ ǳǎƭǳƎŀ ƪƻƴǘǊƻƭŜ ƛ őƛǑŏŜƴƧŀ ƳƛƪǊƻŦƛƭƳƻǾŀΣ ǳǎƭǳƎŜ őƭŀƴǎƪƛƘ ǳŘǊǳƎŀΣ ƻƎƭŀǎƛ Ȋŀ ǊŀŘƴŀ ƳƧŜǎǘŀΣ 
ǳǎƭǳƎŜ ǇǊŜǾƻŚŜƴƧŀ ƛ ƭŜƪǘƻǊƛǊŀƴƧŀΣ ǳǎƭǳƎŜ ȊŀƪǳǇŀ ƳŜŘƛƧǎƪƻƎ ǇǊƻǎǘƻǊŀΣ ōŀƴƪƻǾƴŜ ǳǎƭǳƎŜΣ ƴŀƪƴŀŘŀ ŀƎŜƴŎƛƧƛ Ȋŀ ǇǊƛǾǊŜƳŜƴƻ 
ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŜΣ ƛȊƭǳőƛǾŀƴƧŜ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŜΣ ƴŀƪƴŀŘŀ ǎǘǳŘŜƴǘǎƪƛƳ ǎŜǊǾƛǎƛƳŀΣ ǳǎƭǳƎŜ ǇǊƻƳƛŘȌōŜΣ ǳǎƭǳƎŜ digitalne televizije, procjena 
kompetencija zaposlenika, usluge selidbe, certificiranje sustava za pretvorbu ƛ ǳǎƭǳƎǳ ǇƻǎƭǳȌƛǾŀƴƧŀ 

** Grupa Ostale nabave ǳƪƭƧǳőǳƧŜ ǎƭƧŜŘŜŏŜΥ ƻǇǊŜƳŀ Ȋŀ ƻȊƴŀőŀǾŀƴƧŜ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ ƴƻǊƳŜ ƛ ǇǊƻǘƻƪƻƭŀǊƴƛ ǘǊƻǑƪƻǾƛΦ 
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PLAN INVESTICIJA 
 
Za 2022. godinu planirana su ulaganja u dugotrajnu imovinu u ukupnom iznosu od 13.488.000 ƪƴΣ ƪƻƧŀ ŏŜ 

se u cijelosti financirati iz vlastitih sredstava. 

Razrada plana investicija prikazana je u Tablici 35. 

YƭƧǳőƴŜ ǎǘŀǾƪŜ tƭŀƴŀ ƛƴǾŜǎǘƛŎƛƧŀ ƻōǊŀȊƭƻȌŜƴŜ ǎu u nastavku: 

 

wŀőǳƴŀƭƴŜ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŜ ς ƛƴǾŜǎǘƛŎƛƧŜ ǳ ǊŀőǳƴŀƭƴŜ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŜ ƛȊƴƻǎŜ рм҈ ǎǾƛƘ ƛƴǾŜǎǘƛŎƛƧŀΣ ŀ ƴŀƧǾŜŏƛƳ ŘƛƧŜƭƻƳ ǎŜ 

odnose na potrebu Ȋŀ ǳǾƻŚŜƴƧŜƳ ƴƻǾƛƘ ŦǳƴƪŎƛƻƴŀƭƴƻǎǘƛ ǳ ǎǾǊƘǳ ǳƴŀǇǊŜŚŜƴƧŀ ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ǇǊƻŎŜǎŀ. Planirane 

ǎǳ ǾŜŏŜ nadogradnje financijsko ς ǊŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾŜƴƻƎ ǎǳǎǘŀǾŀΣ sustava za Nacionalni registar lijekova 

όbw[ύΣ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ όtY[ύ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ όtƘ±ύΣ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ǇǊŜŘƳŜǘƛƳŀ ό/ŜƴǘǊƛȄ 

i Pismohrana), sustava za poslove Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP), 

sustava za on-line prijavu sumnji na nuspojave za zdravstvene radnike (OPeN) i Digitalnog arhivskog 

informacijskog sustava (DAIS). bŜƪŜ ƻŘ ƴƻǾƛƘ ǇƭŀƴƛǊŀƴƛƘ ŦǳƴƪŎƛƻƴŀƭƴƻǎǘƛ ǊŀőǳƴŀƭƴƛƘ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŀ ǎǳΥ 

povezivanje postupaka u sustavu NRL, modulu 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 OLIMP u cilju 

ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧŜ YtL Ǌŀőǳƴŀ Ȋŀ ǇƻǎǘǳǇƪŜ ŘŀǾŀƴƧŀ 5ƻȊǾƻƭŀ Ȋŀ ǇǊƻƳŜǘ ƴŀ Ƴŀƭƻ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛȊƛǊŀƴƛƳ 

prodavaonicama, Dozvola za promet na veliko lijekovima, Registar EU veleprodaja, posrednika lijekovima, 

Dozvola za posredovanje lijekovima, Dozvola za Internet ljŜƪŀǊƴŜ ǘŜ ŀǳǘƻƳŀǘǎƪƛ ƛȊǊŀőǳƴ ƪƻƧƛ ǎŜ ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ 

realizaciju planiranih inspekcija; razvoj modula za prijavljivanje sumnji na nuspojave od strane 

ǇŀŎƛƧŜƴŀǘŀκƪƻǊƛǎƴƛƪŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǘŜ ƴƧŜƎƻǾƻƎ ǇƻǾŜȊƛǾŀƴƧŀ ǎ ƳƻŘǳƭƻƳ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ǎǘǳŘƛƧŜ ǇǊŀŏŜƴƧŀ 

sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 u Europi; rekonfiguracija strukture podataka o lijeku u skladu s 

ǊŜŀƭƛȊŀŎƛƧƻƳ ǇǊƻƧŜƪŀǘŀ {thw ƛ ¦bL/ha ǘŜ ƳƛƎǊŀŎƛƧŀ ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǳ ƴƻǾǳ ǎǘǊǳƪǘǳǊǳΦ tƭŀƴƛǊŀƴŀ ƧŜ ƛ 

nadogradnja sustava Centrix i Pismohrana i prelazak na novu veǊȊƛƧǳ ǳ ŎƛƭƧǳ ǳǎƪƭŀŚƛǾŀƴƧŀ ǎ ƛȊƳƧŜƴŀƳŀ ƪƻƧŜ 

ƧŜ ŘƻƴƛƧŜƭŀ ƴƻǾŀ ¦ǊŜŘōŀ ƻ ǳǊŜŘǎƪƻƳ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧǳ ǘŜ ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ 5!L{ ǳ ŎƛƭƧǳ ŘŀƭƧƴƧŜƎ ǳƳǊŜȌŀǾŀƴƧŀ ƛ 

ƻōƧŜŘƛƴƧŀǾŀƴƧŀ ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ǇǊƻŎŜǎŀ ƪǊƻȊ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ !ƎŜƴŎƛƧŜΦ 

 

wŀőǳƴŀƭƴŀ ƻǇǊŜƳŀ ς ƛƴǾŜǎǘƛŎƛƧŜ ǳ Ǌŀőǳƴalnu opremu iznose 30% ukupnih investicija. ~ǘƻ ǎŜ ǘƛőŜ ƳǊŜȌƴŜ 

opreme planirano je ȊŀƴŀǾƭƧŀƴƧŜ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜ ƳǊŜȌƴŜ ƛƴŦǊŀǎǘǳǊƪǘǳǊŜ ǊŀŘƛ ŘƻǘǊŀƧŀƭƻǎǘƛΦ tǊƛ ǘƻƳŜ ōƛ ǎŜ ȊŀƴƻǾƛƭƛ 

centralni preklopnici (switch) na lokacijama Ksaverska cesta 4, Selska cesta 122 i Sky Office te katni 

preklopnici na lokaciji Sky Office koji su u upotrebi od 2012. godine. bŀōŀǾŀ ǇƻǎƭǳȌƛǘŜƭƧŀ ƛ ŘƛǎƪƻǾƴƛƘ 

sustava planirana je zbog ǇǊƻǑƛǊŜƴƧŀ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘŀ ǘŜ ǇƻǾŜŏŀƴƧŀ ǇǊƻŎŜǎƻǊske snage. Isto je potrebno radi 

ǳǾƻŚŜƴƧŀ ƴƻǾƛƘ ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ǇǊƻŎŜǎŀ ǳ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ !ƎŜƴŎƛƧŜ όǇƻǇǳǘ ǇǊƻŎŜǎŀ Ȋŀ ƛȊǊŀőǳƴ ƴŀƧǾƛǑŜ 

ŘƻȊǾƻƭƧŜƴŜ ŎƛƧŜƴŜ ƭƛƧŜƪŀΣ ƛƴǎǘŀƭŀŎƛƧŜ ǾƛǊǘǳŀƭƴƛƘ ǎŜǊǾŜǊŀ Ȋŀ [ŀō· ǎǳǎǘŀǾ Ȋŀ ǇƻǾŜȊƛǾŀƴƧŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛƘ ǳǊŜŚŀƧŀ 

ƛ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƻ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ǇƻŘŀŎƛƳŀ ƛ ŘǊΦύΦ tǊƛ ǘƻƳŜ ŏŜ ǎŜ ǳ ǇǊƛƳŀǊƴƻƳ ǇƻŘŀǘƪƻǾnom centru zamijeniti 

ǎǘŀǊƛ ǎŜǊǾŜǊƛ ƴƻǾƛƳŀΣ Řƻƪ ŏŜ ǎǘŀǊƛ ǎŜǊǾŜǊƛ ōƛǘƛ ǳƎǊŀŚŜƴƛ ƛ ƛƴǎǘŀƭƛǊŀƴƛ ǳ ǎŜƪǳƴŘŀǊƴƻƳ ǇƻŘŀǘƪƻǾƴƻƳ ŎŜƴǘǊǳΣ 

őƛƳŜ ŏŜ ǎŜ ƛǎǘƻƳŜ ǇƻǾŜŏŀǘƛ ƪŀǇŀŎƛǘŜǘƛ ǇǊƻŎŜǎƻǊǎƪŜ ǎƴŀƎŜ. Nabavljaju se i  Ǌŀőǳƴŀƭŀ za potrebe 

kontinuiranog zanavljanja opreme, oŘƴƻǎƴƻ ȊŀƳƧŜƴŜ ǎǘŀǊƛƘ ƛ ŘƻǘǊŀƧŀƭƛƘ Ǌŀőǳƴŀƭŀ ƴƻǾƛƳŀΦ ¦ǊŜŚŀƧ Biblioteka 

traka (Type Library) se nabavlja radi zamjene ǇƻǎǘƻƧŜŏeg dotrajalog ǳǊŜŚŀƧa őƛƧŀ ƧŜ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŀ ȊŀǎǘŀǊƧŜƭŀ ƛ 

ǎŜǊǾƛǎƛǊŀƴƧŜ ǎŜ ǾƛǑŜ ƴŜ ƛǎǇƭŀǘƛΦ 
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bŀōŀǾŀ ƻǇǊŜƳŜ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ȊƎǊŀŘŜ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǊŀŘƻǾŜ ς investicije u opremu i zgradu Agencije iznose 

19% svih investicija. Temeljem ukazane potrebe za dodatnim radnim prostorom te suglasnosti Upravnog 

ǾƛƧŜŏŀΣ ǳ ǇƻǎƭƻǾƴƻƧ ƎƻŘƛƴƛ нлн2. godini ponovno ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ǇǊŜǳǊŜŚŜƴƧŜ ŘƛƧŜƭŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƻƎ ǇǊƻǎtora u 

uredski prostor na prvom katu dodatnog ƻōƧŜƪǘŀΦ {ǾǊƘŀ ƧŜ ƎǊŀŚŜǾƛƴǎƪƻƎ ȊŀƘǾŀǘŀ ƻǇǘƛƳƛȊƛǊŀǘƛΣ 

ǊŀŎƛƻƴŀƭƛȊƛǊŀǘƛ ƛ ǇƻǾŜŏŀǘƛ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘ ǇǊƻǎǘƻǊƴƛƘ ǊŜǎǳǊǎŀ ǎ ƪƻƧƛƳŀ !ƎŜƴŎƛƧŀ ǊŀǎǇƻƭŀȌŜΦ Udio ove investicije u 

ukupnim investicijama iznosi 14%. Ova je investicija bila planirana i planom za 2021. godinu, ƛȊǊŀŚŜƴŀ ƧŜ 

ǇǊƻƧŜƪǘƴŀ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧŀ ƛ ǳ ǘƛƧŜƪǳ ƧŜ ƛǎƘƻŚŜƴƧŜ ǇƻǘǊŜōƴƛƘ ŘƻȊǾƻƭŀΣ ƳŜŚǳǘƛƳ ŘƻȊǾƻƭŜ ƧƻǑ ƴƛǎǳ ǇǊƛōŀǾƭƧŀƴŜ 

ōǳŘǳŏƛ Řŀ ƧŜ ǇƻǘǊŜōƴƻ uskladiti ȊŜƳƭƧƛǑƴe knjige s katastaǎǘǊƻƳ ƛȊ őŜƎŀ ƧŜ ǇǊƻƛȊŀǑŀƻ ǇǊŜŘƳŜǘ Ǉovrata 

ƛƳƻǾƛƴŜ ƪƻƧƛ ƧŜ ǳ ǘƛƧŜƪǳ ǊƧŜǑŀǾŀƴƧŀ ǘŜ se planirana adaptacija prebacuje u plan za 2022. godinu. Zbog 

ŘƻǘǊŀƧŀƭƻǎǘƛ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜƎ ƻǎƻōƴƻƎ ǾƻȊƛƭŀΣ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ȊŀƳƧŜƴŀ ƻŘƴƻǎƴƻ ƴŀōŀǾŀ ƴƻǾƻƎ ǾƻȊƛƭŀ ǎǊŜŘƴƧŜ 

kategorije u skladu sa Smjernicama za upravljanjem vƻȊƴƛƳ ǇŀǊƪƻƳ όaƛƴƛǎǘŀǊǎǘǾƻ ǳǇǊŀǾŜΣ ƻȌǳƧŀƪ нлмтΦ 

godine). hŘ ǾŜŏƛƘ ƛƴǾŜǎǘƛŎƛƧŀ ǳ ƻǾƻƧ ƎǊǳǇƛ ǇƭŀƴƛǊŀ ǎŜ ƧƻǑ ƛȊǊŀŘŀ ǇǊƻƧŜƪǘŀ ǘŜǊƳƻ ŦŀǎŀŘŜ ǳǇǊŀǾƴŜ ȊƎǊŀŘŜ ǎ 

ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧƛƳŀ ƛ ƴŀǎǘŀƳōŜ Ȋŀ ȌƛǾƻǘƛƴƧŜ te  ugradnja novih nadzornih kamera. Planira se modernizirati 

posǘƻƧŜŏƛ ǎǳǎǘŀǾ ǾƛŘŜƻƴŀŘȊƻǊŀΣ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜ ƪŀƳŜǊŜ ǎŜ ǳőŜǎǘŀƭƻ ƪǾŀǊŜΣ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŀ ƧŜ ȊŀǎǘŀǊƧŜƭŀ ǘŜ ǎŜ 

ƴŀōŀǾƭƧŀƧǳ ŘƛƎƛǘŀƭƴŜ ƪŀƳŜǊŜ όLtύ ƪƻƧƻƳ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧƻƳ ŏŜ ǎŜ ǇƻƪǊƛǘƛ ǇŜǊƛƻŘ ƻŘ ƴŀǊŜŘƴƛƘ мл-tak godina.  

 

[ŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛ ǳǊŜŚŀƧƛ ƛ ƻǇǊŜƳŀ ς u 2022. godini ne planirŀƧǳ ǎŜ ǾŜŏŜ ƴŀōŀǾŜΣ ƻŘƴƻǎƴƻ лΣп҈ ǳƪǳǇƴƛƘ 

ƛƴǾŜǎǘƛŎƛƧŀ ƻŘƴƻǎƛ ǎŜ ƴŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪŜ ǳǊŜŚŀƧŜ ƛ ƻǇǊŜƳǳΦ Nabavlja se ǳȊƻǊƪƛǾŀő ȊǊŀƪŀ potreban Ȋŀ ǇǊŀŏŜƴƧŜ 

ƻƪƻƭƛǑƴƛƘ ǳǾƧŜǘŀ όƳƛƪǊƻōƛƻƭƻǑƪŀ őƛǎǘƻŏŀ ȊǊŀƪŀύ ǳ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǳ Ȋŀ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧŜ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ ǎǘŜǊƛƭƴƻǎǘƛ ƛ 

mikrobƛƻƭƻǑƪŜ őƛǎǘƻŏŜ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ 95va ǎƳƧŜǊƴƛŎƻƳ αaŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ƻŦ ŜƴǾƛǊƻƳŜƴǘŀƭ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎά ƪƻƧŀ ƧŜ 

ǎǘǳǇƛƭŀ ƴŀ ǎƴŀƎǳ мΦ ǎƛƧŜőƴƧŀ нлнмΦΣ ŀ Ȋŀ ǇƻǘǊŜōŜ ǎƭƧŜŘŜŏŜ ǊŜ-atestacije OMCL laboratorija HALMED-a. 

[ŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛ ƴŀƳƧŜǑǘŀƧ ǎŜ ǇƭŀƴƛǊŀ Ȋŀ ǇƻǘǊŜōŜ ǇǊƛƭŀƎƻŘōŜ ǇǊƻǎǘƻǊne organizacije Odjela na 

kromatografskoj jedinici, a u svrhu osiguravanja preduvjeta za provedbu nabave centralnog sustava za 

ǇǊƛƪǳǇƭƧŀƴƧŜΣ ƻōǊŀŘǳ ƛ ŀǊƘƛǾƛǊŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƪƻƧƛ ǎŜ ƎŜƴŜǊƛǊŀƧǳ ƴŀ ƪǊƻƳŀǘƻƎǊŀŦǎƪƛƳ ǳǊŜŚŀƧƛƳŀ ǊŀŘƛ 

udovoljavanja regulatornim zahtjevima. 

 

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

Redni 
broj 

Evidencijski 
broj nabave 

iz Plana 
nabave 

Naziv 
Procijenjena 
vrijednost  

Udio u ukupnim 
investicijama 

[ŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛ ǳǊŜŚŀƧƛ ƛ ƻǇǊŜƳŀ 50.000 0,4% 

1.  3.1 ¦ȊƻǊƪƛǾŀő ȊǊŀƪŀ όŀir sampler) 30.000 0,2% 

2.  3.2 [ŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƛ ƴŀƳƧŜǑǘŀƧ 20.000 0,1% 

bŀōŀǾŀ ƻǇǊŜƳŜ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ȊƎǊŀŘŜ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǊŀŘƻǾŜ 2.503.000 19% 

3.  7.1 Kuhinjska oprema 15.000 0,1% 

4.  7.2 bŀƳƧŜǑǘŀƧ 30.000 0,2% 

5.  7.3 YƭƛƳŀ ǳǊŜŚŀƧƛ 40.000 0,3% 

6.  7.26 Radni strojevi, ureŚŀƧƛ ƛ ŀƭŀǘƛ 8.000 0,1% 

7.  7.29 Aparat za vodu 5.000 0,04% 

8.  7.30 hǎƻōƴƛ ŀǳǘƻƳƻōƛƭ Ȋŀ ǎƭǳȌōŜƴŜ ǎǾǊƘŜ 180.000 1% 

9.  7.32 
wŀŘƻǾƛ ƴŀ ǇǊŜǳǊŜŚŜƴƧǳ ŘƛƧŜƭŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǎƪƻƎ ǇǊƻǎǘƻǊŀ ǳ 
uredski prostor 

1.900.000 14% 

10.  7.35 Ugradnja nadzornih kamera 165.000 1% 

11.  7.37 
Izrada projekta termo fasade  Upravne zgrade s 
ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧƛƳŀ ƛ bŀǎǘŀƳōŜ Ȋŀ ȌƛǾƻǘƛƴƧŜ 

160.000 1% 

¦ǊŜŘǎƪŀ ƻǇǊŜƳŀΣ ǳǊŜŚŀƧƛΣ ƳŀǘŜǊƛƧŀƭ ƛ ǇƻǘǊŜǇǑǘƛƴŜ 16.000 0,1% 

12.  9.3 ¦ƴƛǑǘŀǾŀő ǇŀǇƛǊŀ 6.000 0,04% 

13.  9.4 Fotokopirni aparat i oprema 10.000 0,1% 

wŀőǳƴŀƭƴŀ ƻǇǊŜƳŀ 4.055.000 30% 

14.  24.1 tƻǎƭǳȌƛǘŜƭƧƛ ƛ ŘƛǎƪƻǾƴƛ ǎǳǎǘŀǾƛ 1.600.000 12% 
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Redni 
broj 

Evidencijski 
broj nabave 

iz Plana 
nabave 

Naziv 
Procijenjena 
vrijednost  

Udio u ukupnim 
investicijama 

15.  24.2 wŀőǳƴŀƭŀ 400.000 3% 

16.  24.3 Skeneri 15.000 0,1% 

17.  24.5 tƛǎŀőƛ 20.000 0,1% 

18.  24.7 aǊŜȌƴŀ ƻǇǊŜƳŀ 1.700.000 13% 

19.  24.8 TV prijemnici i oprema 20.000 0,1% 

20.  24.9 Biblioteka traka (Type Library) 300.000 2% 

wŀőǳƴŀƭƴŜ ŀǇƭƛƪŀŎƛƧŜ 6.844.000 51% 

21.  25.2 
bŀŘƻƎǊŀŘƴƧŀ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ŦƛƴŀƴŎƛƧǎƪƻ-ǊŀőǳƴƻǾƻŘǎǘǾŜƴƻƎ 
sustava (ERP) 

550.000 4% 

22.  25.3 Nadogradnja programa Farmakoekonomika 10.000 0,1% 

23.  25.4 bŀŘƻƎǊŀŘƴƧŀ ǇǊƻƎǊŀƳŀ {ǳǎǘŀǾ ƪŀƪǾƻŏŜ 69.000 1% 

24.  25.5 
bŀŘƻƎǊŀŘƴƧŀ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛ ǊŜƎƛǎǘŀǊ 
ƭƛƧŜƪƻǾŀ όbw[ύΣ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪŀ όtY[ύ ƛ 
farmakovigilanciju (PhV)  

2.000.000 15% 

25.  25.6 
Nadogradnja sustava za upravljanje predmetima 
(Centrix i Pismohrana) 

900.000 7% 

26.  25.7 
Nadogradnja i odǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ǇƻǎƭƻǾŜ hŘƧŜƭŀ Ȋŀ 
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda 
(OLIMP) 

1.700.000 13% 

27.  25.8 
Nadogradnja programa za evidenciju djeletnika i 
vanjskih suradnika (EDVS) 

10.000 0,1% 

28.  25.9 Nadogradnja programa Hrvatska farmakopeja 10.000 0,1% 

29.  25.10 
bŀŘƻƎǊŀŘƴƧŀ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ 5ƛƎƛǘŀƭƴƻƎ ŀǊƘƛǾǎƪƻƎ  
informacijskog sustava (DAIS)  

340.000 3% 

30.  25.12 
bŀŘƻƎǊŀŘƴƧŀ ƛ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ Ȋŀ ƻƴ-line prijavu 
nuspojava (OPeN) 

800.000 6% 

31.  25.13 
Nadogradnja sustava za evidenciju radnog vremena 
(BoneID) 

40.000 0,3% 

32.  25.14 Nadogradnja WEB stranica 20.000 0,1% 

33.  25.15 Izrada Intranet portala 196.000 1% 

34.  25.20 
bŀŘƻƎǊŀŘƴƧŀ ǇǊƻƎǊŀƳŀ Ȋŀ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŜ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻƳ 
dokumentacijom o lijeku (EURS) 

199.000 1% 

¦ǎƭǳƎŜ ǾŜȊŀƴŜ ǳȊ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛ ǎǳǎǘŀǾ 20.000 0,1% 

35.  28.6 
hŘǊȌŀǾŀƴƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ ƴŀǇŀƧŀƴƧŀΣ ƘƭŀŚŜƴƧŀΣ ƛ ǾŀǘǊƻŘƻƧŀǾŜ ǳ 
podatkovnom centru 

20.000 0,1% 

UKUPNO: 13.488.000 100% 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



POSLOVNI PLAN ZA 2022. GODINU 

 

114/123 

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

5. PLAN ½!th~[W!±!bW! 

¢ŜƳŜƭƧŜƳ őƭŀƴƪŀ уΦ tǊŀǾƛƭƴƛƪŀ ƻ ǳƴǳǘŀǊƴƧƻƧ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧƛ ƛ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛȊŀŎƛƧƛ ǊŀŘƴƛƘ ƳƧŜǎǘŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻve i 
ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜ !ƎŜƴŎƛƧŜ ƴŀ ǇǊƛƧŜŘƭƻƎ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧŀ ǇǊŜŘƭŀȌŜ tƭŀƴ ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŀ Ȋŀ 2022. 
godinu. 
 

рΦмΦ bƻǾŀ ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŀ  

¦ ŎƛƭƧǳ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŀ ǇƻǎƭƻǾŀ ƛȊ ƴŀŘƭŜȌƴƻǎǘƛ I![a95-ŀΣ ŀ ƛƳŀƧǳŏƛ ǳ ǾƛŘǳ ǊŀǎǇƻƭƻȌƛǾŜ ƭƧǳŘǎƪŜ ǊŜǎǳǊǎŜΣ 

ǇǊŜŘƭŀȌŜmo UpǊŀǾƴƻƳ ǾƛƧŜŏǳ ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŜ 3 ƛȊǾǊǑƛǘŜƭƧŀ Ȋŀ ǇƻǘǊŜōŜ ǎƭƧŜŘŜŏƛƘ ǳǎǘǊƻƧǎǘǾŜƴƛƘ ƧŜŘƛƴƛŎŀΥ 

 
h5W9[ {[¦¿.9bhD [!.hw!¢hwLW! ½! twh±W9w¦ [LW9Yh±!-OMCL 
hŘǎƧŜƪ Ȋŀ ŦƛȊƛőƪƻ-kemijska ispitivanja ς м ƛȊǾǊǑƛǘŜƭƧ ±{{ 
hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜΥ 
bŀƪƻƴ ǇǊŜƳƧŜǑǘŀƧŀ ŘƧŜƭŀǘƴƛƪŀ ǾƛǎƻƪŜ ǎǘǊǳőƴŜ ǎǇǊŜƳŜ ǎŀ ŘǳƎƻƎƻŘƛǑƴƧƛƳ ƛǎƪǳǎǘǾƻƳ ǳ ǊŀŘǳ ƴǳȌƴƻ ƧŜ 
ǇƻǇǳƴƧŀǾŀƴƧŜ ǊŀŘƴƻƎ ƳƧŜǎǘŀ ǳ ǎǾǊƘǳ ƻŘǊȌŀǾŀƴƧŀ ŜƪǎǇŜǊǘƛȊŜ ƛ ǊŜǎǳǊǎŀ hŘǎƧŜƪŀ ƛ hŘƧŜƭŀ ǳ ŎƧŜƭƛƴƛΦ tƻǘǊŜōƴƻ ƧŜ 
ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŜ ŘƧŜƭŀǘƴƛƪŀ ƪƻƧƛ ŏŜ ǇǊŜǳȊŜǘƛ ǇƻǎƭƻǾŜ ǎǇŜƪǘǊƻŦƻǘƻƳŜǘǊƛƧǎƪƛƘ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŀ όǎǇŜƪǘǊƻŦƻǘƻmetrija u 
ǳƭǘǊŀƭƧǳōƛőŀǎǘƻƳ ƛ ǾƛŘƭƧƛǾƻƳ ǎǇŜƪǘǊǳΣ ǎǇŜƪǘǊƻŦƻǘƻƳŜǘǊƛƧŀ ǳ ƛƴŦǊŀŎǊǾŜƴƻƳ ǎǇŜƪǘǊǳ ǘŜ ŀǘƻƳǎƪŀ ŀǇǎƻǊǇŎƛƧǎƪŀ 
spektrofotometrija) kao i razvoja novih metoda za ispitivanje potencijalnih krivotvorina lijekova u 
ǇƻŘǊǳőƧǳ ǎǇŜƪǘǊƻŦƻǘƻƳŜǘǊƛƧŜ όōƭƛǎƪƻ ƛƴŦǊŀŎǊǾŜƴƻ ǇƻŘǊǳőƧŜ ŜƭŜƪǘǊƻƳŀƎƴŜǘǎƪƻƎ ǎǇŜƪǘǊŀ-NIR i Raman 
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 za potroǑƴƧǳ ƛ 
ǾƻŚŜƴƧŜ ǊŜŀƎŜƴǎŀ ǳ ƻŘƧŜƭǳ ƪŀƻ ƛ ǳ ǎǾƛƳ ǇƻǎƭƻǾƛƳŀ ǎǳǎǘŀǾŀ ƪŀƪǾƻŏŜ ǳ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧǳ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ƛ ƴŀŘȊƻǊ ƴŀŘ 
kompjuteriziranim sustavima odjela. 

 

ODJEL ZA SIGURNU PRIMJENU LIJEKOVA I MEDICINSKIH PROIZVODA  

Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju ς м ƛȊǾǊǑƛǘŜƭƧ ±{{ 

hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜΥ  

¦ нлнмΦ ƎƻŘƛƴƛ ǳ ƻŘƴƻǎǳ ƴŀ ǇǊŜǘƘƻŘƴŜ ƎƻŘƛƴŜ ǳƻőŜƴ ƧŜ ǇƻǾŜŏŀƴ  ǇǊƛƭƧŜǾ ǇǊƛƧŀǾŀ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜΣ ŀ ƴŀǊƻőƛǘƻ 
nakon primjene cjepiva protiv COVID-19 virusa i HALMED (nositelj projekta je Odsjek za 
farmakovigilanciju) sŜ ǳƪƭƧǳőƛƻ ǳ ƴŜƛƴǘŜǊǾŜƴŎƛƧǎƪƻ ƛǎǇƛǘƛǾŀƴƧŜ ǇƻŘ ƴŀȊƛǾƻƳ tǊƻǎǇŜƪǘƛǾƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜ 
sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 u Europi na temelju ishoda koje su prijavile cijepljene osobe, 
koje se provodi na razini Europske unije u sklopu projekta vACCine covid-19 monitoring readinESS 
(ACCESS). 
HALMED je u 2021. godini (do 7. listopada) zaprimio  ukupno 5025 prijava samo na COVID-19 cjepiva. Za 
usporedbu sa prethodnom 2020. godinom baza nuspojava HALMEDa je ǎŀŘǊȌŀǾŀƭŀ  п682 prijava na sva 
cjepiva. 
HALMED je zaprimio (do 07. listopada 2021. godine) ukupno  6527  prijava nuspojava na sve lijekove dok 
je  broj zaprimljenih u cijeloj 2020. godini  iznosio 4022 prijava na sve lijekove. 
{Ǿŀƪŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀ ǎŜ ƻōǊŀŚǳƧŜ ƛ ǳǇƛǎǳƧŜ ǳ ōŀȊǳΣ ŀ ƻŘ нлнмΦ ƎƻŘƛƴŜ ǳǾŜŘŜƴƻ ƧŜ ǘƧŜŘƴƻ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŜ 
ƴŀŘƭŜȌƴƻƎ ǘƛƧŜƭŀ ƻ ƴǳǎǇƻƧŀǾŀƳŀΦ  
Prikupljanje podataka o cjepivima protiv bolesti COVID-19 nakon stavljanja u promet od iznimne je 
ǾŀȌƴƻǎǘƛ Ȋŀ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜ ƴƧƛƘƻǾƛƘ ǎƛƎǳǊƴƻǎƴƛƘ ǇǊƻŦƛƭŀΦ Lŀƪƻ ǎǳ ǇǊƛƧŜ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ ƻǾŀ ŎƧŜǇƛǾŀ 
temeljƛǘƻ ƛǎǇƛǘŀƴŀΣ ƴǳȌƴƻ ƧŜ ǇǊƻǾƻŘƛǘƛ ƪƻƴǘƛƴǳƛǊŀƴǳ ƻŎƧŜƴǳ ƻƳƧŜǊŀ ƪƻǊƛǎǘƛ ƛ ǊƛȊƛƪŀ ƴƧƛƘƻǾŜ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ƛ ƴŀƪƻƴ 
stavljanja u promet. Stoga je, uz spontano prijavljivanje sumnji na nuspojave, za prikupljanje podataka o 
ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǇǊƛƳƧŜƴŜ ŎƧŜǇƛǾŀ  ƛȊƴƛƳƴƻ ǾŀȌƴƻ ƴƧƛƘƻǾƻ ƛƴǘŜƴȊƛǾƴƻ ƛ ƻǊƎŀƴƛȊƛǊŀƴƻ ǇǊŀŏŜƴƧŜΣ ƛȊƳŜŚǳ ƻǎǘŀƭƻƎŀ 
kroz neintervencijska ispitivanja. 
I![a95 ǳ !//9{{ ǎǳŘƧŜƭǳƧŜ ƴŀ ǳƪƭƧǳőƛǾŀƴƧǳ ƛǎǇƛǘŀƴƛƪŀΣ ǘŜƘƴƛőƪƻƧ ǇǊƛƭŀƎƻŘōƛ htŜb ǎǳǎǘŀǾŀ ƪŀƻ ǘŜƘƴƛőƪƻƳ 
ǊƧŜǑŜƴƧǳ Ȋŀ ǇǊƛƪǳǇƭƧŀƴƧŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀΣ ǇǊƛƭŀƎƻŘōƛΣ ǇǊƛƧŜǾƻŘǳ ƛ ǊŜŘƻǾƴƻƳ  ȊŀƴƻǾƭƧŀǾŀƴƧǳ  ƪƭƧǳőƴƛƘ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀ 
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(Upitnici, Informirani pristanci), pripremi dokumentacije za SEP, obradi prikupljenih dokumenta i 
ǊŜŘƻǾƴƻƳ LȊǾƧŜǑŏƛǾŀƴƧǳ ǇǊŜƳŀ 9a!-i. 
wŀŘƛ ǇƻǾŜŏŀƴƧŀ ƻōƛƳŀ ǇƻǎƭŀΣ ƪŀƻ ƛ ȊŀƘǘƧŜǾŀ Ȋŀ ōǊȊƻƳ ƻōǊŀŘƻƳ ƛ ƛȊǾƧŜǑǘŀǾŀƴƧŜ ǘŜ ǳƪƭƧǳőƛǾŀƴƧŀ ǳ ǇǊƻƧŜƪǘ 
!ŎŎŜǎǎ ǇƻǘǊŜōƴƻ ƧŜ ȊŀǇƻǎƭƛǘƛ м ƴƻǾƻƎ ƛȊǾǊǑƛǘŜƭƧŀ ǳ ǳǎǘǊƻƧǎǘǾŜƴƻƧ ƧŜŘƛƴƛŎƛΦ  
 

Odsjek za inspekcijske poslove ς м ƛȊǾǊǑƛǘŜƭƧ ±{{ 

hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜΥ  

U 2022. godini  planira se ȊƴŀőŀƧƴƻ ǇƻǾŜŏŀƴƧŜ poslova iz ǇǊƻǾƧŜǊŜ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ όDaP) 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ƛȊǾŀƴ wI όǳ ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀύ ǘŜ ǎŜ ǇƻƧŀǾƛƭŀ ǇƻǘǊŜōŀ Ȋŀ ŘƻŘŀǘƴƛƳ ȊŀǇƻǑƭƧŀǾŀƴƧŜƳ м 
zaposlenika kako bi se osigurano kontinuitet obavljanja poslova.   
bŀƪƻƴ ǇǊƻǾŜŘŜƴŜ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŜ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ƛȊŘŀƧŜ ǎŜ Dat ǇƻǘǾǊŘŀ ƴŀ ƻƎǊŀƴƛőŜƴƛ ǇŜǊƛod 
ǾŀƭƧŀƴƻǎǘƛ ƻŘ ŘǾƛƧŜ Řƻ ǘǊƛ ƎƻŘƛƴŜΦ I![a95 ƧŜ ƴŀŘƭŜȌŀƴ Ȋŀ ǇǊƻǾŜŘōǳ ǊŜŘƻǾƛǘƛƘ ǇŜǊƛƻŘƛőƪƛƘ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ǳ wŜǇǳōƭƛŎƛ IǊǾŀǘǎƪƻƧΣ ǘŜ ƴŀƪƻƴ ƛǎǘŜƪŀ ǾŀȌŜƴƧŀ Dat ǇƻǘǾǊŘŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ǳ ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀΣ 
I![a95 ǇƻǎǘŀƧŜ ƴŀŘƭŜȌƴƻ ǘƛƧŜƭƻ ȊŀŘǳȌŜƴƻ Ȋŀ ŘŀƭƧƴƧǳ Ǉrovedbu GMP inspekcija. S obzirom na navedeno, 
ǘƛƧŜƪƻƳ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜ ǳ Ǉƭŀƴ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ ǳƭŀȊŜ ǎǾƛ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƛ ƪƻŘ ƪƻƧƛƘ ƧŜ ǇǊƻǾŜŘŜƴŀ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀ ǇǊƛƧŜ ŘǾƛƧŜ 
ƻŘƴƻǎƴƻ ǘǊƛ ƎƻŘƛƴŜΦ 5ƻŘŀǘƴƻ ƧŜ ƴŀƧŀǾƭƧŜƴƻ ƴŜƪƻƭƛƪƻ 5/t ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ǳ ƪƻƧƛƳŀ ƧŜ I![a95 wa{ őƛƳŜ ƧŜ 
HALMED ƴŀŘƭŜȌŀƴ Ȋŀ ǇǊƻǾŜŘōǳ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀΦ ½ŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛ ǎǳ ƛ ŘƻŘŀǘƴƛ ȊŀƘǘƧŜǾƛ Ȋŀ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀƳŀ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŀ ǳ 
ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀΦ Yŀƻ ǎŀǎǘŀǾƴƛ Řƛƻ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ǳƴǳǘŀǊ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ Ǒǘƻ ƧŜ ǳƧŜŘƴƻ  obveza HALMED-a prema 
EU,  planira se sudjelovanje inspektora HALMED-a u inspekcijama koordiniranima od strane EMA-e za 
ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőŜ /!tǎ ƭƛƧŜƪƻǾŀ  i u inspekcijama ƪƻƧŜ ŏŜ ǎŜ ǇǊƻǾŜǎǘƛ  u suradnji s EDQM. 
¢ŀƪƻŚŜǊΣ ǘƛƧŜƪƻƳ нлннΦ ƎƻŘƛƴŜ ǇƭŀƴƛǊŀƴƻ ƧŜ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŜ ŘǾŀ ƛƴǎǇŜƪǘƻǊŀ ǳ ǇǊƻƧŜƪǘǳ 9¦п IŜŀƭǘƘ Wƻƛƴǘ 
!Ŏǘƛƻƴ ƪƻƧƛ ǇǊŜŘǎǘŀǾƭƧŀ ƴŀƧǾŜŏƛ zdravstveni program unutar EU koji je pokrenut kao odgovor EU na utjecaj 
Covid-мф ǇŀƴŘŜƳƛƧŜΦ ¦ ǎƪƭƻǇǳ ƴŀǾŜŘŜƴƻƎ ǇǊƻƎǊŀƳŀ ŘŜŦƛƴƛǊŀƴƻ ƧŜ мн ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƘ ŀƪŎƛƧŀ όWƻƛƴǘ !ŎǘƛƻƴǎύΣ ŀ 
Odsjek za inspekcijske poslove nominirao je zaposlenike za sudjelovanje u Joint Action 11. Svrha projekta 
ƧŜ ƧŀőŀƴƧŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ƛȊƳŜŚǳ ƴŀŘƭŜȌƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ƪǊƻȊ ǎǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ǳ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƳ Dat ƛ D5t ƛƴǎǇŜƪŎƛƧŀƳŀ ǳ 9¦ ƛ 
ǘǊŜŏƛƳ ȊŜƳƭƧŀƳŀΣ ǇǊƻǾŜŘōǳ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛƘ ŀǳŘƛǘŀ όW!tύΣ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧǳ ŜŘǳƪŀŎƛƧŀΣ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŎƛƧǳ aw! ǳƎƻǾƻǊŀ 
ƛ ƧŀőŀƴƧŜ ǎǳǊŀŘƴƧŜ ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ ŘƧŜƭŀǘƴƛƘ ǘǾŀǊƛΣ ǘŜ ŏŜ ƻŘǊŜŚŜƴƛ Řƛƻ ǊŀŘƴƻƎ ǾǊŜƳŜƴŀ ōƛǘƛ ǇǊŜǊŀǎǇƻŘƛƧŜƭƧŜƴƻ ƴŀ 
rad na projektu.  
 

5.2. Planirana umirovljenja 

¦ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ о ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ±{{ ǎǘƧŜőǳ ǳǾƧŜǘŜ Ȋŀ ƻŘƭŀȊŀƪ ǳ ƳƛǊƻǾƛƴǳ te se planira njihovo umirovljenje.  
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6. t[!b {¢w¦2bhD ¦{!±w~!±!bW! 

6.1. Uvod 

¦ ŎƛƭƧǳ ƛǎǇǳƴƧŜƴƧŀ ǎǘǊŀǘŜǑƪƛƘ ŎƛƭƧŜǾŀ ƛ Ǉƭŀƴŀ ǊŀŘŀ Ȋŀ нлннΦ ƎƻŘƛƴǳ I![a95 ŏŜ ƴŀǎǘŀǾƛǘƛ ǳƭŀƎŀǘƛ ǎǊŜŘǎǘǾŀ ǳ 

ǎǘǊǳőƴƻ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŜ i osposobljavanje zaposlenika. 

½ƴŀƴǎǘǾŜƴŀ ƛ ǎǘǊǳőƴŀ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ ǊŜƎǳƭƛǊŀƴŀ ǎǳ tǊŀvilnikom o znanstvenom i 

ǎǘǊǳőƴƻƳ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧǳ ƛ tǊŀǾƛƭƴƛƪƻƳ ƻ ǇǊƻǾƻŚŜƴƧǳ ƛƴǘŜǊƴƻƎ ƴŀǘƧŜőŀƧŀ Ȋŀ ǎǘǊǳőƴŀ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴŀ 

ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ǳ ƪƻƧŜƳ ǎǳ ǳǘǾǊŚŜƴƛ ǳǾƧŜǘƛ ƛ ƪǊƛǘŜǊƛƧƛ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƪŀƻ ƛ ƴƧƛƘƻǾŀ ǇǊŀǾŀ ƛ ƻōǾŜȊŜ Ȋŀ 

ǾǊƛƧŜƳŜ ƛ ƴŀƪƻƴ ȊŀǾǊǑŜƴƻƎ ǎǘǊǳőƴƻƎ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀΦ  

tǊŀǾƛƭƴƛƪƻƳ ƧŜ ǇǊƻǇƛǎŀƴƻ Řŀ ǎŜ ǎǘǊǳőƴƻ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ǇǊƻǾƻŘƛ ƴŀ ǘŜƳŜƭƧǳ 

ƎƻŘƛǑƴƧŜƎ Ǉƭŀƴŀ ǎǘǊǳőƴƻƎ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀΣ ŀ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ŦƛƴŀƴŎƛƧǎƪƛƳ ǇƭŀƴƻƳ Ȋŀ ǘŜƪǳŏǳ ƎƻŘƛƴǳΦ {Ǿŀƪƛ 

ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀ ǎŜ ǳ ǎƪƭŀŘǳ ǎ ǇƻǘǊŜōŀƳŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ ǎ ŎƛƭƧŜƳ ǎǘǊǳőƴƻƎ ƛ ƪǾŀƭƛǘŜǘƴƻƎ ƻōŀǾƭƧŀƴƧŀ Ǉƻslova iz 

djelatnosti Agencije. DƻŘƛǑƴƧƛ Ǉƭŀƴ ǳǇǳŏƛǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƴŀ ǇƻǎƭƛƧŜŘƛǇƭƻƳǎƪŜ ǎǘǳŘƛƧŜ ƛ ƴŀ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛǎǘƛőƪŀ 

ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ Řƻƴƻǎƛ ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜ !ƎŜƴŎƛƧŜ ƴŀ ǇǊƛƧŜŘƭƻƎ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧŀΦ   

6.нΦ tǊƛƧŜŘƭƻƎ ǳǇǳŏƛǾŀƴƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƴŀ ǇƻǎƭƛƧŜŘƛǇƭƻƳǎƪŜ ǎǘǳŘƛƧŜΣ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛǎǘƛőƪŜ 
studije  i specijalizacije 

¢ŜƳŜƭƧŜƳ ƛǎƪŀȊŀƴƛƘ ǇƻǘǊŜōŀ Ȋŀ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧƛƳŀ ƴŀ ǇƻǎƭƛƧŜŘƛǇƭƻƳǎƪƛƳ ƛ ǎǇŜŎƛƧŀƭƛǎǘƛőƪƛƳ ǎǘǳŘƛƧƛƳŀ ǇǊŜŘƭŀȌŜ 

ǎŜ ǳǇǳŏƛǾŀƴƧŜ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƴŀ ǎƭƛƧŜŘŜŏŀ ǎǘǊǳőƴŀ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀΥ  

1. Doktorski studij ς 3 zaposlenika 

1.1. 

tƻŘǊǳőƧŜΥ .ƛƻƳŜŘƛŎƛƴŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾƻ, 1 zaposlenik 

Trajanje: 6 semestara (3 godine) 

tǊƻǾƻŘƛǘŜƭƧΥ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŜ ǳ {ǇƭƛǘǳΣ aŜŘƛŎƛƴǎƪƛ ŦŀƪǳƭǘŜǘ 

Cijena za sve semestre: 50.000,00 kuna, ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ i boravka u Splitu i ƛ рΦллл ƻǎǘŀƭƛƘ ǘǊƻǑƪƻǾŀ 

doktorskog studija 

Ustrojstvena jedinica:  

- Odjel za odobravanje lijekova 

- Ured za znanstveni savjet 

 

hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜΥ 

5ƻƪǘƻǊǎƪƛ ǎǘǳŘƛƧ α¢ǊŀƴǎƭŀŎƛƧǎƪŀ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ ǳ ōƛƻƳŜŘƛŎƛƴƛά ƻǎǇƻǎƻōƭƧŀǾŀ ǎǘǳŘŜƴǘŜ Ȋŀ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀőƪƛ 

ǊŀŘ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ōƛƻƳŜŘƛŎƛƴŜ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŀΣ ŀ ǘŜƳŜƭƧƴƻ ƴŀőŜƭƻ ǎǘǳŘƛƧŀ ƧŜ ƛƴǘŜǊŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀǊƴƻǎǘΦ hōǾŜȊƴƛ 

ǇǊŜŘƳŜǘƛ ǎǘǳŘƛƧŀΣ ƛȊƳŜŚǳ ƻǎǘŀƭƛƘΣ ǳƪƭƧǳőǳƧǳ ǇǊŜǘǊŀȌƛǾŀƴƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧŀΣ ǇǊƻŎƧŜƴǳ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘƛ 

ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ őƭŀƴƪŀΣ ƛȊǊŀŘǳ Ǉƭŀƴŀ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀΣ ǇƛǎŀƴƧŜ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǊŀŘŀ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛƘ ǇǊƻƧŜƪŀǘŀ ƛ ƻǇŏǳ 

biostatistiku. 

CŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪŜ ǘǾǊǘƪŜ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛ ǎŀǾƧŜǘ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƻƎ ǘƛƧŜƭŀ ǘǊŀȌŜ ƪŀƪƻ ōƛ ǊŀȊǾƻƧ ƴƻǾƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳǎƪƭŀŘƛƭŜ ǎŀ 

suvremenim znanstvenim spoznajama, s ciljem da u sklopu zahtjeva za davanje odobrenja mogu predati 

ƴŀƧōƻƭƧǳ ƳƻƎǳŏǳ ǇƻǘǇƻǊƴǳ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛƧǳ Ȋŀ ŘƻōƛǾŀƴƧŜ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘΦ 



POSLOVNI PLAN ZA 2022. GODINU 

 

117/123 

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

½ŀ ǇƻǘǊŜōŜ ǊŀŘŀ ¦ǊŜŘŀ Ȋŀ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƛ ǎŀǾƧŜǘ ǇƻǎǘƻƧƛ ǇƻǘǊŜōŀ Ȋŀ ƴŀǾŜŘŜƴƛƳ ŘƻƪǘƻǊǎƪƛƳ ǎǘǳŘƛƧŜƳΣ ƪƻƧƛƳ ŏŜ 

ǎŜ ƻǎƛƎǳǊŀǘƛ ƪƭƧǳőƴŀ ǎǘǊǳőƴŀ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴŀ ȊƴŀƴƧŀ ƛ ǾƧŜǑǘƛƴŜ ǇƻǘǊŜōƴƛ Ȋŀ ƪǊƛǘƛőƪǳ ƻŎƧŜƴǳ ǾǊƛƧŜŘƴƻǎǘƛ 

dostavljene dokumentacije za znanstveni savjet, samostalnost u radu i upotrebljavanju znanstvene 

literature. 

 

1.2.  

tƻŘǊǳőƧŜΥ Informacijske znanosti, 1 zaposlenik 

Trajanje: 6 semestara (3 godine) 

tǊƻǾƻŘƛǘŜƭƧΥ CŀƪǳƭǘŜǘ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƪŜ ±ŀǊŀȌŘƛƴ 

Cijena za sve semestre: 60.000,00 kuna, ǘǊƻǑƪƻǾƛ ǇǳǘƻǾŀƴƧŀ ƛ рΦллл ƻǎǘŀƭƛƘ ǘǊƻǑƪƻǾŀ ŘƻƪǘƻǊǎƪƻƎ ǎǘǳŘƛƧŀ 

Ustrojstvena jedinica:  

- hŘƧŜƭ Ȋŀ ǇǊŀǾƴŜΣ ŜƪƻƴƻƳǎƪŜΣ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪŜ ƛ ƻǇŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜ 

- hŘǎƧŜƪ Ȋŀ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪŜ ǇƻǎƭƻǾŜ 

 

hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜΥ 

Elektrƻƴƛőƪƻ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŜ ƧŜ ǇƻƧŀƳ ƪƻƧƛ ǎŜ ƻŘƴƻǎƛ ƴŀ ŀƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ƪƻƧŜ ǎŜ ǇǊƻǾƻŘŜ ǇƻƳƻŏǳ  
informacijsko-komunikacijskih tehnologija (IKT tehnologije), suvremeni je oblik poslovanja, a ultimativni je 
ŎƛƭƧ Řŀ ǇƻƪǊƛǾŀ ƛȊǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ǎǾƛƘ ŜƭŜƳŜƴŀǘŀ ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ǇǊƻŎŜǎŀΦ {ŀƳƻ ǳǾƻŚŜƴƧŜ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻƎ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŀ ƛƳŀ 
ǎǾǊƘǳ ǇƻǾŜŏŀƴƧŀ ǳƪǳǇƴŜ ǇǊƻŘǳƪǘƛǾƴƻǎǘƛ ƛ ǳőƛƴƪƻǾƛǘƻǎǘƛΦ  
wŀȊǾƻƧ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻƎ ǇƻǎƭƻǾŀƴƧŀ u Agenciji provodi se sukladno odredbama Zakona i Uredbe o 
kibeǊƴŜǘƛőƪƻƧ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊŀ ƪƭƧǳőƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƛ ŘŀǾŀǘŜƭƧŀ ŘƛƎƛǘŀƭƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǘŜ ǎƳƧŜǊƴƛŎŀƳŀ ƛȊ ŎƛƭƧŀ C2.3. 
5ƛƎƛǘŀƭƴŀ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀŎƛƧŀ ŘǊǳǑǘǾŀ ƛ ƧŀǾƴŜ ǳǇǊŀǾŜ Nacionalnog plana oporavka i otpornosti 2021-2026. 
UǾƻŚŜƴƧŜ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ƪƻƧŀ ƻǎƛƎǳǊŀǾŀƧǳ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƻ ǳǇravljanje podacima i dokumentacijom je vrlo 
ƪƻƳǇƭŜƪǎŀƴ ƛ ŘǳƎƻǘǊŀƧŀƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ǎ ƴƛȊƻƳ ƛȊŀȊƻǾŀ ƛ ǇǊŜǇǊŜƪŀ ƪŀƻ Ǒǘƻ ǎǳ na primjer: 

- ƴǳȌƴƻǎǘ ƻǇǘƛƳƛȊŀŎƛƧŜ i/ili promjene poslovnih procesa, 
- Ǿƛǎƻƪŀ ŎƛƧŜƴŀ ƎƻǘƻǾƛƘ ƪƻƳŜǊŎƛƧŀƭƴƛƘ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ƪƻƧa nisu u potpunosti prilagoŚŜƴŀ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƳ ǇƻǎƭƻǾƴƛƳ 

procesima organizacije gdje se uvode Ǒǘƻ ȊŀƘǘƛƧŜǾŀ ŘƻŘŀǘƴŜ ƴŀōŀǾƪŜ ƎƻǘƻǾƛƘ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ƛƭƛ ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧŜ 
ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ, 

- validacija primjenjivosti novih tehnologija (obzirom na regulatorni okvir i usvojene standarde) je vremenski i 
resursno vrlo zahtjevna, 

- ƪƻƳǇƭŜƪǎƴƻǎǘ όƴŀƧőŜǑŏŜ ǾƛǑŜƎƻŘƛǑƴƧŜύ ǇǊƛǇǊŜƳŜ ǎǘǊŀǘŜƎƛƧŜ ǊŀȊǾƻƧŀ αǇŀǇŜǊƭŜǎǎά  poslovanjaΣ ƪƻƧŀ ǳƪƭƧǳőǳƧŜ 
ǊŜƛƴȌŜƴƧŜǊƛƴƎ  ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ǇǊƻŎŜǎŀΣ ǇǊƻŎƧŜƴǳ ǇƻǘǊŜōƴƛƘ ŘƻŘŀǘƴƛƘ ŦǳƴƪŎƛƻƴŀƭƴƻǎǘƛ ǎǳǎǘŀǾŀΣ ǇƭŀƴƛǊŀƴƧŜ ǊŀȊǾƻƧŀ 
ǊƧŜǑŜƴƧŀ ƛƭƛ ǇǊƻŎƧŜƴǳ ǇǊƛƳƧŜƴƧƛǾƻǎǘƛ ƎƻǘƻǾƛƘ ƪƻƳŜǊŎƛƧŀƭƴƛƘ ǊƧŜǑŜƴƧŀΣ ǘŜ Ǉƭŀƴ ƛƴǘŜƎǊŀŎƛƧŜ ǎǳǎǘŀǾŀ. 

Cilj ove doktorske disertacije je ŀƴŀƭƛȊƛǊŀǘƛ ǇƻǎǘƻƧŜŏŜ ǇƻǎƭƻǾƴŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ƛ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪƛ ǎǳǎǘŀǾ όL{ύ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ 
ƳƻŘŜƭŜ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƪƻƧŜ ǎŜ ƪƻǊƛǎǘŜ ǳ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƳ ǎǳǎǘŀǾƛƳŀ ǘŜ ƛƴǘŜǊƻǇŜǊŀōƛƭƴƻǎǘ ǎǳǎǘŀǾŀΦ hōǊŀŘƛǘƛ ŏŜ ǎŜ 
ǇƻǎǘƻƧŜŏƛ ƪƻƴŎŜǇǘƛΣ ǊƧŜǑŜƴƧŀ ƛ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƧŜ ƪƻƧŜ ōƛ ǎŜ ƳƻƎƭŜ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘƛǊŀǘƛ ƪŀƪƻ ōƛ ƻǎƛƎǳǊŀƭƛ ƛƴǘŜƎǊƛǘŜǘ ƛ 
ǎƭƧŜŘƛǾƻǎǘ ǇƻŘŀǘŀƪŀΦ !ƴŀƭƛȊƛǊŀǘ ŏŜ ǎŜ ǳǘƧŜŎŀƧ ǎǘǳǇƴƧŀ ƻǇǘƛƳƛȊŀŎƛƧŜ ǎǇƻƳŜƴǳǘƛƘ ƪƻƳǇƻƴŜƴǘƛΣ Řefinirati model 
funkcionalnosti univerzalnog ǊƧŜǑŜƴƧŀ i mehanizma implementacije integriranih informacijskih sustava koji 
ŏŜ ǇƻŘǊȌŀǘƛ ƻǇǘƛƳƛȊŀŎƛƧǳ ǘƻƪŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀΣ ǳȊ ƻǎƛƎǳǊŀǾŀƴƧŜ ƛƴǘŜƎǊƛǘŜǘŀ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ƛ ǎǳƪƭŀŘƴƻǎǘ ǎ 
regulatornim okvirima, relevantnim standardima i okvirima dobre prakse.  
 
1.3.  

tƻŘǊǳőƧŜΥ Informacijske znanosti, Polje: Informacijske i komunikacijske znanosti - 1 zaposlenik 

Trajanje: 6 semestara (3 godine) 

tǊƻǾƻŘƛǘŜƭƧΥ {ǾŜǳőƛƭƛǑǘŜ ǳ ½ŀƎǊŜōǳΣ CŀƪǳƭǘŜǘ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŜ ƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƪŜ 

Cijena za sve semestre: 60.000,00 kuna ƛ рΦллл ƻǎǘŀƭƛƘ ǘǊƻǑƪƻǾŀ ŘƻƪǘƻǊǎƪƻƎ ǎǘǳŘƛƧŀ 

Ustrojstvena jedinica:  

- hŘƧŜƭ Ȋŀ ǇǊŀǾƴŜΣ ŜƪƻƴƻƳǎƪŜΣ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪŜ ƛ ƻǇŏŜ ǇƻǎƭƻǾŜ 

- hŘǎƧŜƪ Ȋŀ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪŜ ǇƻǎƭƻǾŜ 
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hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜΥ 

LƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪŀ ƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪŀ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘ ǎǳƪƭŀŘƴƻ ǾŀȌŜŏƛƳ ȊŀƪƻƴǎƪƛƳ ǇǊƻǇƛǎƛƳŀ Ȋŀ ǇƻŘǊǳőƧŜ ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪe 
sigurnosti predstavlja skup procesa, ƳƧŜǊŀ ƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘŀ ǇƻƳƻŏǳ ƪƻƧƛƘ ǎŜ ƻǎƛƎǳǊŀǾŀ ƻŘǊŜŚŜƴŀ ǊŀȊƛƴŀ 
pouzdanosti u informacijsko-ƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǎƪƻƳ ƻƪǊǳȌŜƴƧǳ όL/¢ ƻƪǊǳȌŜƴƧŜύΣ ǇǊƛ őŜƳǳ ǎŜ ƴŀƎƭŀǎŀƪ ǎǘŀǾƭƧŀ ƴŀ 
ȊŀǑǘƛǘǳ ǘŜǊƳƛƴŀƭƴƛƘ ǳǊŜŚŀƧŀ όǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ Ǌŀőǳƴŀƭŀ ƛ ƳƻōƛƭƴŜ ǳǊŜŚŀƧŜύ ǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪǳ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳƪǘǳǊǳ ƛ 
ǇƻŘŀǘƪŜΦ Lǎǘƻ ǎŜ ǇǊƛƳƧŜƴƧǳƧŜ ǳ !ƎŜƴŎƛƧƛ ǊŀŘƛ ȊŀǑǘƛǘŜ ƻŘ ƳŀƭƛŎƛƻȊƴƛƘ ƴŀǇŀŘŀ ƪƻƧƛƳŀ ǎŜ ǇƻƪǳǑŀǾŀ ƴŀǊǳǑƛǘƛ 
ǊŀȊƛƴŀ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘƛ ƛ ǇƻǳȊŘŀƴƻǎǘƛ ǳǎƭǳƎŀ !ƎŜƴŎƛƧŜ ƪŀƻ ƛ ƻǎǘŀƭƛ ǾƛŘƻǾƛ ȊŀǑǘƛǘŜΣ ǎǳƪƭadno Zakonu i Uredbi o 
ƪƛōŜǊƴŜǘƛőƪƻƧ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊŀ ƪƭƧǳőƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƛ ŘŀǾŀǘŜƭƧŀ ŘƛƎƛǘŀƭƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀΦ 
¦ƎǊƻȊŜ ǳ L/¢ ƻƪǊǳȌŜƴƧǳ όƴǇǊΦ ƳŀƭƛŎƛƻȊƴƛ ǇǊƻƎǊŀƳƛΣ ǊŀőǳƴŀƭƴŜ ǇǊƛƧŜǾŀǊŜΣ ȊƭƻǳǇƻǊŀōŜ ƻǎƻōƴƛƘ ƛ ŦƛƴŀƴŎƛƧǎƪƛƘ 
podataka) kontinuirano rastu na globalnoj raziƴƛΣ Řƻƪ ǊŀȊƭƛőƛǘŜ ǾǊǎǘŜ ƴŀǇŀŘŀ ǇƻǎǘŀƧǳ ǎƻŦƛǎǘƛŎƛǊŀƴƛƧŜ ƛ 
ǎƭƻȌŜƴƛƧŜΣ ƳƻƎǳ ƛƳŀǘƛ ŘƛǊŜƪǘŀƴ ǳǘƧŜŎŀƧ ƴŀ ǇƻǎƭƻǾƴŜ ǎǳōƧŜƪǘŜ ƛ ǇƻǳȊŘŀƴƻǎǘ ǇǊǳȌŀƴƧŀ ǳǎƭǳƎŀΣ Ǒǘƻ ǎŜ ǎǾŜ 
odnosi i na poslovne procese Agencije.  
Cilj ove doktorske disertacije je analizirati utjecaj dionika (ljudski faktor, neovisno radi li se o zaposleniku 
!ƎŜƴŎƛƧŜ ƛƭƛ ǾŀƴƧǎƪƻƳ ǎǳǊŀŘƴƛƪǳκǎǘǊǳőƴƧŀƪǳύ ƪŀƻ ǇƻǘŜƴŎƛƧŀƭƴom mjestu napada i ugroze ICT ƻƪǊǳȌŜƴƧa 
!ƎŜƴŎƛƧŜ ǘŜ ǇǊŜǇƻȊƴŀǘƛ ƛ ǇǊƛƳƛƧŜƴƛǘƛ ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏŜ ƳŜǘƻŘŜ ƪƻƧƛƳŀ ǎŜ ƳƻȌŜ ȊŀǑǘƛǘƛǘƛ  ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘ ǳǎƭǳƎŀ 
AƎŜƴŎƛƧŜ ǘŜ ǳǘƧŜŎŀǘƛ ƴŀ ŎƧŜƭƻǾƛǘƻǎǘ ƛ ƛƴǘŜƎǊƛǘŜǘ ǇƻŘŀǘŀƪŀ ǳ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƳ ǎǳǎǘŀǾƛƳŀ !ƎŜƴŎƛƧŜΦ !ƴŀƭƛȊŀ 
ǇƻǎǘƻƧŜŏƛƘ ǇƻǎƭƻǾƴƛƘ ǇǊƻŎŜǎŀ ƛ predlaganje i primjena optimalnih metodologija kontinuiranog ǳǾƻŚŜƴƧŀ 
ƴƻǾƛƘ ǎǇƻȊƴŀƧŀ ǾŜȊŀƴƛƘ ǳȊ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪǳ ƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪǳ sigurnost u cilju ȊŀǑǘƛǘŜ ƻŘ ƴŀƳƧŜǊƴƻƎ ƛƭƛ 
ƴŜƴŀƳƧŜǊƴƻƎ ŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƭƧǳŘǎƪƻƎ ŦŀƪǘƻǊŀ ǳ L/¢ ƻƪǊǳȌŜƴƧǳ !ƎŜƴŎƛƧŜΣ ǳǎƪƭŀŚŜƴƛƘ ǎŀ ǾŀȌŜŏƛƳ ȊŀƪƻƴǎƪƛƳ ƛ 
podzakonskim propisima, relevantnim normama i okvirima dobre prakse, tema su ove disertacije. 
 

нΦ {ǇŜŎƛƧŀƭƛǎǘƛőƪi studij ς 1 zaposlenik 

tƻŘǊǳőƧŜΥ wŀȊǾƻƧ ƭƛƧŜƪƻǾŀ  

Trajanje: 2 semestra 

Provoditelj: Farmaceutsko-biokemijski fakultet Zagreb 

/ƛƧŜƴŀΥ нлΦлллΣлл ƪƴΣ ǳǾŜŏŀƴƻ Ȋŀ ǘǊƻǑƪƻǾŜ ǳǇƛǎŀ ƛ ǎƭΦ  

Ustrojstvena jedinica:  

- Odjel za odobravanje lijekova 

- Odsjek za ocjenu ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

hōǊŀȊƭƻȌŜƴƧŜΥ 

{ǘǊǳőƴƻ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ƛȊ ǊŀȊǾƻƧŀ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ŏŜ ƻƳƻƎǳŏƛǘƛ ǎǘǊǳőƴƛƧŜ ƛ ƪǾŀƭƛǘŜǘƴƛƧŜ ƛȊǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ǊŀŘƴƛƘ ƻōŀǾŜȊŀ ǳ 

Agenciji koje su izravno povezane s farmaceutskom znanosti i ulogom Agencije u osiguravanju lijekova 

ƻŘƎƻǾŀǊŀƧǳŏŜ ƪŀƪǾƻŏŜΣ ŘƧŜƭƻǘǾƻǊƴƻǎǘƛ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛΦ tƻƪŀȊŀƭŀ ǎŜ ǇƻǘǊŜōŀ Ȋŀ ƴŀŘƻƎǊŀŘƴƧƻƳ ƛȊ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƻƎ 

ǇƻŘǊǳőƧŀ ǊŀȊǾƻƧŀ ƭƛƧŜƪŀ ǳƪƭƧǳőǳƧǳŏƛ ǊŜƎǳƭŀǘƛǾǳ ōƛƭƧƴƛƘ ƭƛƧŜƪƻǾŀΦ 

 

6.3. hǎǘŀƭƛ ƻōƭƛŎƛ ǎǘǊǳőƴƻƎ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ 

hǎƛƳ ǎǘǊǳőƴƻƎ ƛ ȊƴŀƴǎǘǾŜƴƻƎ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ƪƻƧŜ ƻŘƻōǊŀǾŀ ¦ǇǊŀǾƴƻ ǾƛƧŜŏŜΣ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛŎƛ ǎŜ ǳǇǳŏǳƧǳ ƴŀ ƻǎǘŀƭŜ 

ƻōƭƛƪŜ ǎǘǊǳőƴƻƎ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ ǎǳƪƭŀŘƴƻ tƭŀƴǳ ƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŀ ƪƻƧƛ Řƻƴƻǎƛ wŀǾƴŀǘŜƭƧΦ tƭŀƴ ƻōǊŀȊƻǾŀƴƧŀ ǇǊŜŘƭŀȌǳ 

ǾƻŘƛǘŜƭƧƛ ǳǎǘǊƻƧǎǘǾŜƴƛƘ ƧŜŘƛƴƛŎŀ ƴŀƪƻƴ ǇǊƻǾŜŘŜƴŜ ǇǊƻŎƧŜƴŜ ƻǇŏƛƘ ƛ ǎǇŜŎƛŦƛőƴƛƘ ƪƻƳǇŜǘŜƴŎƛƧŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛƪŀ ƛ 

na teƳŜƭƧǳ ǇǊƻǾŜŘŜƴƛƘ ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǊŀȊƎƻǾƻǊŀ ǎŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛŎƛƳŀΦ  { ƻōȊƛǊƻƳ ƴŀ ǎƛǘǳŀŎƛƧǳ ǎ ŜǇƛŘŜƳƛƧƻƳ ōƻƭŜǎǘƛ 

COVID-19 uzrokovanu virusom SARS-CoV-н ǇǊŜǘǇƻǎǘŀǾƭƧŀ ǎŜ Řŀ ŏŜ ǎŜ ǳ нлннΦ ƎƻŘƛƴƛ ǾŜŏƛƴŀ ǎǘǊǳőƴƻƎ 

ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŀ όǎŜƳƛƴŀǊƛΣ ǘŜőŀƧŜǾƛΣ ǎƛƳǇƻȊƛƧƛ ƛ ǎŀǾƧŜǘƻǾŀƴƧŀύ ƻŘǊȌŀǘƛ ǾƛǊǘǳŀƭƴƛƳ ǇǳǘŜƳΦ   

.ǳŘǳŏƛ Řŀ ȊŀǇƻǎƭŜƴƛŎƛ I![a95-a sudjeluju u radu tijela EK-ŀ ƛ ŘǊǳƎƛƘ ƳŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ǳƻőŜƴŀ ƧŜ 

ǇƻǘǊŜōŀ Řŀ ǎŜ ƴŀǎǘŀǾƛ ǳǎŀǾǊǑŀǾŀƴƧŜ ƛȊ ŜƴƎƭŜǎƪƻƎ ƧŜȊƛƪŀΦ  
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7. PRIVITCI  

 Privitak 1. ς Popis kratica 

 Privitak 2. ς Popis tablica 
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Privitak 1. Popis kratica 

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies  
Program vrednovanja europskih agencija za lijekove 

BIS .ƻƭƴƛőƪƛ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛƧǎƪƛ ǎǳǎǘŀǾ ǳ wI  

BPT Pharmacovigilance Business Team  
Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima  

BPWP Blood Products Working Party  
Radna skupina za lijekove iz krvi ili ljudske plazme 

BS OHSAS British Standard Occupational Health and Safety Management System  
.Ǌƛǘŀƴǎƪƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ {ǳǎǘŀǾ ǳǇǊŀǾƭƧŀƴƧŀ ȊŘǊŀǾƭƧŜƳ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǑŏǳ ƴŀ ǊŀŘǳ 

BWP Biologics Working Party  
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ōƛƻƭƻǑƪŜ ƭƛƧŜƪƻǾŜ 

CAMD Competent Authorities for Medical Devices  
aǊŜȌŀ ƴŀŎƛƻƴŀƭƴƛƘ ŀƎŜƴŎƛƧŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ 

CAT Committee for Advanced Therapies  
Povjerenstvo za napredne terapije 

CD-P-PH The European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care  
Europski odbor za lijekove i farmaceutsku skrb 

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

CD-P-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and 
Pharmaceutical Care  
hŘōƻǊ Ȋŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ ƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǎƪǊōƛ 

CD-P-PH/PHO Committee of Experts on the classification of medicines as regards their supply  
tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƪƭŀǎƛŦƛƪŀŎƛƧǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǎ ƻōȊƛǊƻƳ ƴŀ ƻǇǎƪǊōǳ 

CD-P-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and 
Pharmaceutical Care  
PovjeǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƛ ǎƛƎǳǊƴƻǎǘƛ ǳ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǇǊŀƪǎƛ ƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻƧ ǎƪǊōƛ  

CESP Common European Submission Platform  
Europska platforma za razmjenu dokumentacije o lijeku 

CEZIH Centralni zdravstveni informacijski sustav u RH 

CG The Compliance Group  
wŀŘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘ 

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use  
Povjerenstvo za lijekove za humanu uporabu 

CMDh Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures ς human  
Koordinacijska skupina za postupke uzajamnog priznavanja i decentralizirane postupke za lijekove 
za humanu uporabu 

COEN 
 

Compliance&Enforcement WG  
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǳǎƪƭŀŚŜƴƻǎǘ ƛ ƛȊǾǊǑŜƴƧŜ 

COMP Committee for Orphan Medicinal Products  
tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ƭƛƧŜƪƻǾŜ Ȋŀ ƭƛƧŜőŜƴƧŜ ǊƛƧŜǘƪƛƘ ƛ ǘŜǑƪƛh bolesti 

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-a 

eCTD Electronic Common Technical Document  
9ƭŜƪǘǊƻƴƛőƪƛ ȊŀƧŜŘƴƛőƪƛ ǘŜƘƴƛőƪƛ ŘƻƪǳƳŜƴǘ 

EDQM European Directory for the Quality of Medicines and Healthcare  
9ǳǊƻǇǎƪƻ ǊŀǾƴŀǘŜƭƧǎǘǾƻ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ƛ ȊŘǊŀǾǎǘǾŜƴǳ ǎƪǊō 

EK European Commission  
Europska komisija 

EMA  European Medicines Agency  
Europska agencija za lijekove 

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

EMRN European Medicines Regulatory Network 
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9ǳǊƻǇǎƪŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŀ ƳǊŜȌŀ Ȋŀ lijekove Ȋŀ ƘǳƳŀƴǳƛ ȌƛǾƻǘƛƴƧǎƪǳ ǳǇƻǊŀōǳ 

ENCePP European Network of Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology  
9ǳǊƻǇǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ŎŜƴǘŀǊŀ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧǳ ƛ ŦŀǊƳŀƪƻŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛƧǳ  

ENG Expert group on the delegated act on the safety features for medicinal products for human use  
9ƪǎǇŜǊǘƴŀ ƎǊǳǇŀ Ȋŀ ŘƻƴƻǑŜƴƧŜ ŘŜƭŜƎƛǊŀƴƻƎ ŀƪǘŀ ƻ ǎŜǊƛƧŀƭƛȊŀŎƛƧƛ ƭƛƧŜƪƻǾŀ Ȋŀ ƘǳƳŀƴǳ ǳǇƻǊŀōǳ 

EPITT European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool 

EU European Union  
Europska unija 

EUDAMED European Database for Medical Devices 
Europska baza medicinskih proizvoda 

EUDAMED SC EUDAMED Steering Committee  
9¦5!a95 ǳǇǊŀǾƭƧŀőƪƛ ƻŘōƻǊ Ȋŀ ǊŀȊǾƻƧ ƴƻǾƻƎ L¢ ǎǳǎǘŀǾŀ 

Eudranet Union Drug Regulating Authorities Network  
½ŀǑǘƛŏŜƴŀ ǘŜƭŜƪƻƳǳƴƛƪŀŎƛƧǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴƛƘ ǘƛƧŜƭŀ ƻŘƎƻǾƻǊƴƛƘ za lijekove EU-a 

EUNDB European Union Network Data Board 
9ǳǊƻǇǎƪƛ ƻŘōƻǊ Ȋŀ ƳǊŜȌƴŜ ǇƻŘŀǘƪŜ 

EURS The European Union Review System  
Sustav za pregled eCTD dokumentacije o lijeku 

EUTCT The European Union Telematics Controlled Terms  
9¦ ǑƛŦǊŀǊƴƛŎƛ 

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 dobru klƛƴƛőƪǳ ǇǊŀƪǎǳ 

GEON General European OMCL Network  
9ǳǊƻǇǎƪŀ ƳǊŜȌŀ ǎƭǳȌōŜƴƛƘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧŀ Ȋŀ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

GMDP IWG Good Manufacturing and Distribution Practice Inspectors Working Group  
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ƛƴǎǇŜƪǘƻǊŀ ŘƻōǊŜ ǇǊƻƛȊǾƻŚŀőƪŜ ǇǊŀƪǎŜ ƛ ŘƻōǊe distribucijske prakse 

HALMED Agencija za lijekove i medicinske proizvode 

HFD IǊǾŀǘǎƪƻ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪƻ ŘǊǳǑǘǾƻ 

HLK IǊǾŀǘǎƪŀ ƭƛƧŜőƴƛőƪŀ ƪƻƳƻǊŀ 

HLJK IǊǾŀǘǎƪŀ ƭƧŜƪŀǊƴƛőƪŀ ƪƻƳƻǊŀ 

HMA  Heads of Medicines Agencies  
Ravnatelji agencija za lijekove 

HPMC Committee for Herbal Medicinal Products  
Povjerenstvo za biljne lijekove 

HR PRES 2020 IǊǾŀǘǎƪƻ ǇǊŜŘǎƧŜŘŀƴƧŜ ±ƛƧŜŏŜƳ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ нлнл 

HVI Hrvatski veterinarski institut 

IMDRF International medical devices regulatory forum  
aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƛ ŦƻǊǳƳ Ȋŀ ǊŜƎǳƭŀǘƛǾǳ ƳŜdicinskih proizvoda  

IMI Lƴǎǘƛǘǳǘ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŀ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ 

IPA Instrument for Pre-Accession Assistance  
LƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǇǊŜǘǇǊƛǎǘǳǇƴŜ ǇƻƳƻŏƛ 

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

ISPOR International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research  
aŜŚǳƴŀǊƻŘƴƻ ŘǊǳǑǘǾƻ Ȋŀ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛƪǳ ƛ ƛǎǘǊŀȌƛǾŀƴƧŜ ƛǎƘƻŘŀ 

IT Directors Group IT Directors Group  
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ǾƻŘƛǘŜƭƧŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛőƪƛƘ ǇƻǎƭƻǾŀ 

IV TIG IVD Technical group  
¢ŜƘƴƛőƪŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ in vitro ŘƛƧŀƎƴƻǎǘƛőƪŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ 

JAP Joint Audit Program  
½ŀƧŜŘƴƛőƪƛ ǇǊƻƎǊŀƳ ƴŀŘȊƻǊŀ 

MDEG VIGILANCE wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǎǘǊǳőƴƧŀƪŀ Ȋŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǇǊƻƛȊǾƻŘŜ ǳ ǇƻŘǊǳőƧǳ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ 

MedDRA Medical Dictonary for Regulatory Activities  
wƧŜőƴƛƪ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪŜ ǘŜǊƳƛƴƻƭƻƎƛƧŜ Ȋŀ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊƴŀ ǘƛƧŜƭŀ 

MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency  
Britanska agencija za lijekove i medicinske proizvode 

MRP/DCP Mutual recognition procedure/Decentralised procedure  
tƻǎǘǳǇŀƪ ƳŜŚǳǎƻōƴƻƎ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀκ5ŜŎŜƴǘǊŀƭƛȊƛǊŀƴƛ ǇƻǎǘǳǇŀƪ ǇǊƛȊƴŀǾŀƴƧŀ 

http://euteleproj.eudra.org/EUNDB_Introduction.html
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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  
{ƭǳȌōŜƴƛ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƧƛ Ȋŀ ƪƻƴǘǊƻƭǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

PBT Pharmacovigilance Business Team 

PDCO Paediatric Committee  
Povjerenstvo za pedijatriju 

PHARMA WP Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices  
Radna skupina za lijekove i medicinske proizvode  

PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group  
Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora 

PIC/S Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection CO-operation Scheme  
aŜŚǳƴŀǊƻŘƴŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘǎƪŀ ƛƴǎǇŜƪŎƛƧǎƪŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƛƧŀ  

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee  
tƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ Ȋŀ ƻŎƧŜƴǳ ǊƛȊƛƪŀ ƴŀ ǇƻŘǊǳőƧǳ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ 

PSMF Pharmacovigilance site master file 

QRD Quality Review of Documents  
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƭƛƴƎǾƛǎǘƛőƪǳ ǇǊƻǾƧŜǊǳ ŘƻƪǳƳŜƴŀǘŀ 

QWP Quality Working Party 
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ Ȋŀ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

SAWP  Sctientific Advice Working Party  
Radna skupina za znanstveni savjet 

SCOPE Joint Action on Strenghtening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe  
½ŀƧŜŘƴƛőƪŀ ŀƪŎƛƧŀ ƧŀőŀƴƧŀ ǎǳǊŀŘƴƧŜ Ȋŀ ŦǳƴƪŎƛƻƴƛǊŀƴƧŜ ŦŀǊƳŀƪƻǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ ǳ 9ǳǊƻǇƛ 

SEP {ǊŜŘƛǑƴƧŜ Ŝǘƛőƪƻ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾƻ 

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 Nations Office for Drugs and Crime 

VigiFlow Nacionalna baza nuspojava 

WEB-RADR WEB - Recognising Adverse Drug Reactions  

WGEO Working group of Enforcement Officers  
wŀŘƴŀ ǎƪǳǇƛƴŀ ǇǊƻǾŜŘōŜƴƛƘ ǎƭǳȌōŜƴƛƪŀ 

WGQM Working group of quality managers  
Radna grupa meƴŀŘȌŜǊŀ Ȋŀ ƪǾŀƭƛǘŜǘǳ 

WHO World Health Organization  
Svjetska zdravstvena organizacija 
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Privitak 2. Popis tablica 

¢ŀōƭƛŎŀ мΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ Ȋŀ ǊŀȊŘƻōƭƧŜ ƻŘ 1.01. do 30.09.2021. godine 

Tablica 2. LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ŘŀǾŀƴƧŀ ƻŘƻōǊŜnja za stavljanje lijeka u promet 

Tablica 3. LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƻōƴƻǾŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ Ȋŀ ǎǘŀǾƭƧŀƴƧŜ ƭƛƧŜƪŀ ǳ ǇǊƻƳŜǘ 

Tablica 4. IȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƛȊƳƧŜƴŀ ƻŘƻōǊŜƴƧŀ  

Tablica 5. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima odobravanja lijekova 

Tablica 5a. {ǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ ǳ ǎƪƭƻǇǳ ǇǊŜŘǎƧŜŘŀǾŀƴƧŀ ±ƛƧŜŏŜƳ 9ǳǊƻǇǎƪŜ ǳƴƛƧŜ ƛ ǾŜȊŀƴƻ ǳȊ ƴƻǾƻƴŀǎǘŀƭǳ /h±L5-19 

pandemiju 

Tablica 6. .ǊƻƧ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ƛ ƻōǊŀŚŜƴƛƘ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴǳǎǇƻƧŀǾŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ wI 

¢ŀōƭƛŎŀ тΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘodovnih farmakovigilancijskih usluga  

¢ŀōƭƛŎŀ уΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ farmakovigilancijskih usluga  

Tablica 9. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakovigilancije 

Tablica 10. LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ƛ ƴŀŘȊƻǊŀ 

Tablica 10.a LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ƛ ƴŀŘȊƻǊŀ ±at 

Tablica 11. LȊǾǊǑŜƴƧŜ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻƛȊǾƻŘƴƧŜ ƛ ƴŀŘȊƻǊŀ 

Tablica 12. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima proizvodnje i nadzora 

¢ŀōƭƛŎŀ моΦ .ǊƻƧ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ƛ ƻōǊŀŚŜƴƛƘ ǇǊƛƧŀǾŀ ǎǳƳƴƧƛ ƴŀ ƴŜƛǎǇǊŀǾƴƻǎǘ ǳ ƪŀƪǾƻŏǳ ƭƛƧŜƪƻǾŀ ǳ wI 

Tablica 14. LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻƳŜǘŀΣ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

Tablica 15. LȊǾǊǑŜƴƧŜ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻƳŜǘŀΣ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

Tablica 16. SudjelovŀƴƧŜ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ ǳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎƭƻǾƛƳŀ ǇǊƻƳŜǘŀΣ ƻǇǎƪǊōŜ ǘǊȌƛǑǘŀ ƛ ǇƻǘǊƻǑƴƧŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

¢ŀōƭƛŎŀ мтΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

¢ŀōƭƛŎŀ мтŀΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ƻǎǘŀƭƛƘ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ 

¢ŀōƭƛŎŀ муΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

¢ŀōƭƛŎŀ мфΦ {ǳŘƧŜƭƻǾŀƴƧŀ ƴŀ ǊŀŘƴƛƳ ǎŀǎǘŀƴŎƛƳŀ ǳ ŜǳǊƻǇǎƪƛƳ ǇƻǎƭƻǾƛƳŀ ǇǊƻǾƧŜǊŜ ƪŀƪǾƻŏŜ ƭƛƧŜƪƻǾŀ 

Tablica 20. Broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji 

¢ŀōƭƛŎŀ нмΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƛȊ ǇƻŘǊǳőƧŀ IǊǾŀǘǎƪŜ Ŧŀrmakopeje 

Tablica 22. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje  

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

Tablica 24. .ǊƻƧ ƻōǊŀŚŜƴƛƘ ƛȊǾƧŜǑŏŀ ǳ ǎǳǎǘŀǾǳ ǾƛƎƛƭŀƴŎƛƧŜ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ Ǉƻ ǾǊǎǘŀƳŀ ƛȊǾƧŜǑŏŀκ ƛȊǾƻǊǳκ ǾǊǎǘƛ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

¢ŀōƭƛŎŀ нрΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ 

¢ŀōƭƛŎŀ нсΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ƴŜǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ ƳŜŘƛŎƛƴǎƪƛƘ ǇǊƻƛȊǾƻŘŀ όōǊƻƧ ȊŀǇǊƛƳƭƧŜƴƛƘ ƻōŀǾƛƧŜǎǘƛκƛȊǾƧŜǑŏŀύ 

Tablica 27. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima medicinskih proizvoda  

¢ŀōƭƛŎŀ нуΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ǇǊƛƘƻŘƻǾƴƛƘ ǳǎƭǳƎŀ {ǊŜŘƛǑƴƧŜƎ ŜǘƛőƪƻƎ ǇƻǾƧŜǊŜƴǎǘǾŀ ό{9tύ 

¢ŀōƭƛŎŀ нфΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ ŜŘǳƪŀŎƛƧǎƪƛƘ ǘŜőŀƧŜǾŀ ƛ ŘŀǾŀƴƧŀ ǎǘǊǳőƴƛƘ ǎŀǾƧŜǘŀ  

¢ŀōƭƛŎŀ олΦ .ǊƻƧ ƎƻŘƛǑƴƧƛƘ ǇǊƛǎǘƻƧōƛ 

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 

¢ŀōƭƛŎŀ опΦ ¦ƪǳǇƴŀ ƴƻǾőŀƴŀ ǎǊŜŘǎǘŀǾŀ I![a95-a na dan 30.09.2021. godine 

¢ŀōƭƛŎŀ орΦ tƻǘǊŀȌƛǾŀƴƧŀ ƻŘ ƪǳǇŀŎŀ ƴŀ Řŀƴ олΦлфΦнлнмΦ ƎƻŘƛƴŜ 

¢ŀōƭƛŎŀ осΦ LȊǾǊǑŜƴƧŜ Ǉƭŀƴŀ ƴŀōŀǾŜ Ǉƻ ƎǊǳǇŀƳŀ Ȋŀ ǊŀȊŘƻōƭƧŜ ƻŘ лмΦлмΦ Řƻ олΦлфΦнлнмΦ ƎƻŘƛƴŜ 


