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1. UvVOoD

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

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

Od pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji, HALMED kao nacionalno nadleino tijelo driave
¢lanice aktivnho sudjeluje u europskim poslovima vezanima uz podrudje lijekova i medicinskih
proizvoda.

Sukladno ¢lanku 21. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode, HALMED o svom poslovanju
podnosi Upravnom vije¢u lzvjesée o izvrenju poslovnog plana za razdoblje od 1. sijeCnja do 31.
prosinca 2018. godine.

lzvjesce je podijeljeno u 6 poglavlja. U prvom poglavlju prikazan je profil HALMED-a, ukljucujuci misiju,
viziju i strateske ciljeve, ustroj te poslove HALMED-a u skladu s ¢lankom 212. Zakona o lijekovima,
Strategijom razvoja HALMED-a 2014.-2018. i ¢lankom 13. Statuta HALMED-a. U poglavljima 2. - 6.,
prikazana je realizacija poslova i aktivnosti HALMED-a u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018.
godine koja se redom odnose na: izvrienje plana rada, financijsko izvjesce, izvjeSée o izvrienju plana
nabave, izvjeS¢e o zaposlenicima i izvjeS¢e o stru¢nom usavrSavanju zaposlenika. lzvjes¢e sadrzi 6
privitka.
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1.1. Profil HALMED-a

1.1.1. Misija, vizija, vrijednosti i ciljevi

U skladu s Nacionalnom strategijom razvoja zdravstva 2012.-2020. i zakonskim ovlastima, HALMED je
izradio dokument Strategija razvoja 2014. - 2018. Strategijom razvoja 2014. - 2018. utvrdeni su opdi i
posebni strateski ciljevi te misija, vizija i vrijednosti HALMED-a, koji su dio Poslovnog plana za 2018.
godinu, prihvaéenog od strane Upravnog vije¢a Agencije.

Misija
Misija HALMED-a je $tititi i promicati javno zdravlje putem regulacije lijekova i medicinskih proizvoda.

Vizija

Vizija HALMED-a je postati jedan od klju¢nih i prepoznatljivih ¢imbenika u sustavu zdravstva, koji kroz
stru¢nu i regulatornu izvrsnost gradanima i gradankama Republike Hrvatske osigurava sigurne,
djelotvorne i kvalitetne lijekove i medicinske proizvode.

Vrijednosti

Strucnost

HALMED obavlja svoje zakonske duZnosti profesionalno i stru¢no. Posebnu pozornost pridaje
vlastitom usavrsavanju, Ciji je jedini cilj postizanje razine znanja kojom mozZe na ucinkovit nacin
ocijeniti pitanja povezana sa sigurno$éu primjene i kakvocée lijekova te medicinskih proizvoda.

Orijentiranost prema pacijentima i javhom zdravlju

HALMED u centar svoje pozornosti uvijek stavlja pacijenta i njegove potrebe, imajuéi u vidu da
samo visoka kakvoéa rada, kao i pravovremeno djelovanje, pridonose ostvarivanju
javnozdravstvenog boljitka.

Aktivno djelovanje u europskim tijelima

Predanim sudjelovanjem u radu europskih tijela u podrudju lijekova i medicinskih proizvoda
aktivno doprinosimo izgradnji i u€vrséivanju regulatornih okvira koji osiguravaju dostupnost samo
onih lijekova i medicinskih proizvoda neupitne djelotvornosti, kakvoce i sigurnosnog profila.

Predano obavljanje poslova i duznosti

HALMED blisko suraduje s korisnicima svojih usluga uz inzistiranje na partnerskom odnosu i
profesionalnom pristupu. Prijedloge korisnika usluga ne dozivljava kao kritiku, nego kao
mogucnost pobolj$anja sustava kakvode koji se trajno izgraduje.

Otvorenost prema novim spoznajama

HALMED pomno prati najnovija znanstvena i tehnoloska dostignuéa koja dovode do poboljsanja u
lijecenju svih bolesti, a posebice onih teskih i rijetkih. Prepoznaje sve nove spoznaje koje dovode
do inovativnog pristupa u izradi i primjeni lijekova i medicinskih proizvoda.

Eti¢nost

Zadatke koji su mu povjereni HALMED kontinuirano obavlja postujuéi visoke eti¢ne standarde.
Principi kojima se HALMED rukovodi usmjereni su na zastitu prava cjelokupnog drustva, a posebice
pacijenata kojima u danom trenutku treba osigurati lijekove i medicinske proizvode koji ée im
pomoéi na najucinkovitiji nacin.
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Strategija razvoja te misija, vizija, vrijednosti, ciljevi, godi$nji Poslovni plan kao i godi$nje IzvjeSce o
izvrienju Poslovnog plana objavljuju se na internetskoi stranici HALMED-a.

1.1.2. Upravljanje i struktura HALMED-a

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

— Ravnatelj

—  Strucno vijece.

1.1.2.1. Upravno vijece

Sukladno €élanku 216. Zakona o lijekovima, HALMED-om upravlja Upravno vijece Agencije, koje ima pet
¢lanova. Predsjednika i ¢lanove Upravnog vije¢a imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijediog
ministra nadleznog za zdravstvo. Clanovi Upravnog vije¢a imenuju se na etiri godine. Poslovi Upravnog
vijeca propisani su odredbama Zakona o lijekovima i Statuta.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine Upravno vijec¢e Agencije djelovalo je u
sljedecem sastavu:

— prim. Stanko Belina, dr. med., spec. — predsjednik Upravnog vijeca

— Danica Kramari¢, dr. med. - ¢lanica Upravnog vijeca

— mr. sc. Fedor Dor¢i¢, dr. med., spec. — ¢lan Upravnog vijeéa

— mr. sc. Hrvoje Pezo, dr. dent. med., spec. — ¢lan Upravnog vijeca

— doc.dr. sc. Srecko Marusic, dr. med. - €lan Upravnog vijeca

Upravno vijece Agencije u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca, 2018. godine odrzalo je 13 sjednica.
1.1.2.2. Ravnatelj

Sukladno c¢lanku 220. Zakona o lijekovima, ravnatelj upravlja i rukovodi poslovanjem HALMED-a.
Sukladno ¢lanku 219. Zakona o lijekovima i ¢lanku 23, Statuta, ravnatelj HALMED-a imenuje se na Cetiri
godine. Nakon isteka mandata ravnatelj moZe biti ponovno imenovan, bez ograniCenja broja mandata.
Obveze i odgovornosti ravnatelja HALMED-a propisane su Zakonom o lijekovima i Statutom HALMED-
a.

Sukladno Odluci o izboru i imenovanju ravnatelja koju je Upravno vije¢e HALMED-a donijelo dana 25.
studenoga 2015. godine na svojoj 86. sjednici, duznost ravnatelja HALMED-a u mandatnom razdoblju
od 1. prosinca 2015. do 30. studenoga 2019. godine obavlja izv. prof. dr. sc. SiniSa Tomi¢.

1.1.2.3. Strucno vijece

Sukladno c¢lanku 215. Zakona o lijekovima, Strucno vijece je jedno od tijela HALMED-a. U skladu sa
Statutom HALMED-a Struéno vijeée je savjetodavno tijelo ravnatelja te je sastavljeno od predsjednika
i Cetiri ¢lana. Predsjednika i ¢lanove Struénog vijeca imenuje ravnatelj. Clankom 33. Statuta HALMED-
a propisani su poslovi Struénog vijeca. Strucno vijece donosi poslovnik o svom radu.

Ravnatelj HALMED-a imenovao je Strucno vijece na razdoblje od dvije godine u sastavu: Rajka Truban
Zulj, mr. pharm., spec. — predsjednica, ¢lanovi: Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm., Neven Mil¢i¢, mr.

pharm., spec., Darko Krni¢, dr. med., Andreja Smolci¢, dipl. iur.

Sukladno Statutu, Struéno vije¢e HALMED-a:
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— raspravlja i odlucuje o pitanjima iz podrucja stru¢nog rada Agencije

— predlaZe struéna rjesenja u sklopu djelatnosti Agencije

— predlaie poduzimanje struénih mjera radi poboljSanja organizacije rada i uvjeta za razvoj
djelatnosti Agencije

— predlaZe mjere za unapredenje kvalitete rada Agencije

— razmatra potrebu stru¢nog usavrsavanja radnika Agencije

— raspravlja i donosi misljenja o struénim pitanjima prema zahtjevu ravnatelja.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine Strucno vijece je odrzalo 5 sjednice i donijelo 8
misljenja/preporuka o pitanjima iz podrucja stru¢nog rada Agencije.

1.1.3. Unutarnji ustroj

Sukladno Pravilniku o unutarnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta, unutarnji ustroj HALMED-
a €ine Ravnateljstvo, Odjel sluZbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, Odjel za odobravanje
lijekova, Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda i Odjel za pravne, ekonomske,
informacijske i opée poslove. U nastavku se nalaze opisi poslova po ustrojstvenim jedinicama.

1.1.3.1. Ravnateljstvo

Ravnateljstvo je ustrojstvena jedinica HALMED-a s unutarnjom organizacijom koja se sastoji od ureda
i Inspektorata. Ured ravnatelja obavlja poslove planiranja i pracenja izvrSenja svih poslovnih aktivnosti
HALMED-a, organizira sjednice Upravno vije¢a HALMED-a i predlaZze mjere iz podrucdja nacionalne
politike lijekova i medicinskih proizvoda. U nadleZnosti ureda su takoder poslovi zastite na radu, zastite
okolisa, zastite od poZara te poslovi odriavanja HALMED-a. U radu ostalih ureda ravnateljstva obavljaju
se poslovi upravljanja kakvocom, poslovi davanja znanstvenog savjeta, poslovi vezani uz odnose s
javnoscu i poslovi vezani uz ostvarivanje medunarodne suradnje na podrudju lijekova i medicinskih
proizvoda. Inspektorat obavlja poslove inspekcije dobre proizvodacke prakse i farmakovigilancijske
inspekcije te poslove davanja dozvola za promet.

1.1.3.2. Tajnistvo Sredisnjeg etickog povjerenstva

Sredis$nje eticko povjerenstvo (SEP) je samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih ¢lanova
nemedicinske struke koje broji devetnaest ¢lanova. Predsjednika, zamjenika predsjednika i ¢lanove
SEP-a imenuje ministar nadlezan za zdravstvo. HALMED obavlja administrativne poslove za potrebe
rada SEP-a.

1.1.3.3. Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova — OMCL

Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova — OMCL! je ustrojstvena jedinica koja obavlja
strucne poslove vezane uz laboratorijsko ispitivanje i provjeru kakvoée lijekova, homeopatskih lijekova
i medicinskih proizvoda te krivotvorina, kao i davanje nalaza o obavljenoj provjeri kakvoée odnosno
davanje certifikata o posebnoj provjeri kakvocde te suglasnosti za stavljanje uvezene serije lijeka u
promet. HALMED-ov sluzbeni laboratorij je dio tzv. QMC! mreze, odnosno Europske mreZe sluzbenih
laboratorija za kontrolu lijekova. Svojim aktivnostima Odjel sluZzbenog laboratorija osigurava opskrbu
hrvatskog trzista lijekovima, homeopatskim lijekovima i medicinskim proizvodima propisane kakvoce.
Odjel suraduje s medunarodnim organizacijama na podrudju lijekova, homeopatskih lijekova i

1 Kratica engleskog naziva Official Medicines Control Laboratory, koja ukazuje na to da je Odjel dio tzv. OMCL mreZe, odnosno
Mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova
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medicinskih proizvoda u sklopu OMCL mreze te Europskom farmakopejom u okviru Europskog
ravnatelistva za kakvocu bijekova i zdravsiveny skrb (European Directory for the Quality of Medicines
and Healthcare, EDQM), kao i s OMCL-ima, odnosno sluzbenim laboratorijima drugih zemalja, te
sudjeluje na struc¢nim i znanstvenim skupovima s temama iz podrudja lijekova. Odjel sudjeluje u
medulaboratorijskim ispitivanjima i u uzorkovanju lijekova iz prometa. Takoder, Odjel vodi poslove
vezane uz Hrvatsku farmakopeju i sudjeluje u radu tijela vezanih uz Europsku i internacionalnu
farmakopeju.

1.1.3.4. Odjel za odobravanje lijekova

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

1.1.3.5. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda

Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda obavlja strucne i upravne poslove vezane uz
izdavanje dozvola za neintervencijska ispitivanja, upis u oc¢evidnik medicinskih proizvoda, ocevidnik
proizvodaca i veleprodaja medicinskih proizvoda, te izdavanje drugih dozvola, potvrda, misljenja i
suglasnosti propisanih Zakonom o lijekovima i Zakonom o medicinskim proizvodima. Takoder, Odjel
obavlja poslove vezane uz rad Povjerenstva za medicinske proizvode i Povjerenstva za sigurnost
primjene lijekova, izdavanje obavijesti za medicinske proizvode, praéenje potrodnje lijekova i
promicanje racionalne farmakoterapije, pracenje Stetnih dogadaja medicinskih proizvoda, zaprimanje
prijava sumniji na lijekove i cjepiva i detekciju sigurnosnih signala, ocjenu pitanja vezanih uz sigurnost
primjene lijekova i medicinskih proizvoda, informiranje i edukaciju zdravstvenih radnika, pacijenata i
Sire javnosti o sigurnosti primjene lijekova i medicinskih proizvoda, suradnje na podrudju sigurnosti
primjene lijekova i medicinskih proizvoda s nacionalnim i drugim organizacijama te obavljanje drugih
poslova na podrucju lijekova i medicinskih proizvoda sukladno Zakonu o lijekovima i Zakonu o
medicinskim proizvodima i propisima donesenim na temelju ovih Zakona.

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

Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove je ustrojstvena jedinica koja obavlja sve
pravne, financijske, racunovodstvene, knjigovodstvene, administrativne, kadrovske i opée poslove
neophodne za samostalno obavljanje djelatnosti i rad Agencije, kao i informaticke poslove te poslove
razvoja i upravljanja ljudskim potencijalima.
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1.2. Poslovi HALMED-a

Poslovi HALMED-a propisani su ¢lankom 212, Zakona o lijekovima.

1.2.1. Nacionalni poslovi
Sukladno stavku 1. élanka 212. Zakona o lijekovima, HALMED-a obavlja sljedece nacionalne poslove:

— daje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet

— provodi postupak registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka

— daje odobrenje za paralelni uvoz lijeka

— daje struénu ocjenu kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka

— obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog proizvoda

— obavlja poslove sluZzbenog laboratorija za provjeru kakvoce za Republiku Hrvatsku

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

— analizira i ocjenjuje nuspojave i sigurnost ispitanika u klinickim ispitivanjima

— izraduje Hrvatsku farmakopeju

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

— provodi farmakovigilancijske aktivnosti

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

— vodi oCevidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih i pomo¢nih tvari

— daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijekovima

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

— daje dozvolu za posredovanije lijekovima

— daje suglasnost za unos i uvoz lijeka

— daje suglasnost za izvanredni unos i uvoz lijeka

— prati nuspojave i neispravnosti lijekova

— pokreée postupak obustave stavljanja lijeka u promet i povlacenja lijeka iz prometa

— prati opskrbu lijekovima

— prati potro$nju lijekova i promice racionalnu uporabu lijekova

~ predlaZe ministru mjere nadzora nad potrosnjom lijekova

— obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastite potrebe)

— obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekovima

— daje strucne savjete iz podrucja svoje djelatnosti

— daje strucne smjernice iz podrucja svoje djelatnosti

— predlaZe uskladivanje propisa na podrudju lijekova s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrudju lijekova

— provodi inspekcijski nadzor nad proizvodnjom lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pomoénih
tvari i inspekcijski nadzor nad farmakovigilancijom

— vodi ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda, ocevidnik medicinskih proizvoda i ofevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda

— analizira i ocjenjuje stetne dogadaje u klini¢kim ispitivanjima medicinskih proizvoda

— 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 0 medicinskim proizvodima
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— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrudju medicinskih proizvoda

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

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

Sukladno ¢lanku 188.a stavka 1. odnosno €lanka 188.a stavka 3. Zakona o lijekovima HALMED obavlja
sljedeée nacionalne poslove:

— odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijeka, odnosno iznimno viSu od najvise dozvoljene cijene lijeka
koji ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj i provodi postupak godisnjeg
izraCuna cijene lijeka

1.2.1.1. Suradnja s nacionalnim institucijama u Republici Hrvatskoj

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

— Ministarstvo zdravstva

— Hrvatski zavod za javno zdravstvo

— Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje

— Ministarstvo financija — Carinska uprava

— Ministarstvo unutarnjih poslova — policijske uprave

— Driavno odvjetniStvo Republike Hrvatske

— Ministarstvo poljoprivrede

— Hrvatski veterinarski institut

— Hrvatska ljekarnicka komora

— Hrvatska lije¢ni¢ka komora

— Hrvatsko farmaceutsko drustvo

~ Driavni zavod za intelektualno vlasnistvo

— Institut za medicinska istraZivanja

— Klinicki bolnicki centar Zagreb

— Sveucilista (Farmaceutsko-biokemijski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Studij farmacije Sveucilista u
Splitu, Medicinski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Sveuciluste u Rijeci)

1.2.2. Europski poslovi

Sukladno stavku 2. élanka 212. Zakona o lijekovima predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu slijedecih
tijela Europske unije za podrucje lijekova i medicinskih proizvoda:

~ Europska komisija

— Vijeée Europske unije

—~ Europska agencija za lijekove

— Europsko ravnateljstvo za kakvodu lijekova i zdravstvenu skrb
-~ Mreia nacionalnih agencija za lijekove

— Mreza nacionalnih agencija za medicinske proizvode
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1.2.2.1. Europska komisija (EK)

Furopska komisija {FK] odgovorna je za izradu prijedloga i provodenje europskog zakonodavstva.

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu sljedecih odbora i radnih skupina EK-e za podrucje lijekova i
medicinskih proizvoda:

Farmaceutski odbor za lijekove (Pharmaceutical Committee)

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

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

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

Radna skupina za uskladenost i izvrSenje (Compliance and Enforcement Working Group, COEN)
Radna skupina struénjaka za medicinske proizvode (Medical Device Expert Group, MDEG)
Radna skupina za klasifikaciju i graniéne proizvode (Classification & Borderlines Expert Group)

Radna skupina struénjaka za medicinske proizvode - vigilancija {Medical Device Expert Group —
Vigilance, MDEG Vigilance)

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

Odbor za medicinske proizvode (Medical Devices Commiittee)

Nastavno na rad u spomenutim skupinama EK-a, HALMED sudjeluje u nekoliko konzultacijskih i radnih
postupaka na razini nacionalnih nadleZnih tijela pojedinih drzava ¢lanica EU-a koje koordinira EK:

Vigilance enquiry to medical device competent authorities — razmjena informacija, iskustva i
pitanja na podrudju vigilancije
COEN2 - razmjena informacija, iskustava i pitanja na podrucju uskladenosti medicinskih proizvoda
koji se nalaze u prometu u EU

Borderline (Helsinki) procedure — razmjena informacija i iskustava na podruéju razvrstavanja
medicinskih proizvoda

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

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

1.2.2.2. Vijeée Europske unije

Vijece Europske uniie donosi zakonodavstve EU i koordinira politike EU-a. Predstavnici HALMED-a u

suradnji sa Stalnim predstavniStvom Republike Hrvatske pri Europskoj uniji te Ministarstvom zdravstva
sudjeluju u donosenju europskog zakonodavstva na podrucju lijekova i medicinskih proizvoda kroz rad
u odborima i radnim skupinama.
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1.2.2.3. Europska agencija za lijekcve (EMA)

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

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

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

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

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

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

e  Povjerenstvo za pedijatriju (Paediatric Committee, PDCO)

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

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

¢ Radna skupina za bioloske lijekove {Biologics Working Party, BWP)

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

e Zajedni¢ka CHMP/CVMP radna skupina za kakvoéu (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 kakvocu biljnih lijekova (Quality drafting group, QDG)

s Inspektorska radna skupina za dobru klini¢ku praksu {Good Clinical Practice Inspectors Working
Group)

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

¢ Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju {Pharmacovigilance Inspectors Working Group,
PhV IWG)

s Inspektorska radna skupina za dobru proizvodaéku praksu/dobru distribucijsku praksu
(GMP/GDP - Good Manufacturing Practice/Good Distribution Practice, Inspectors Working Group)

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

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

e Radna skupina za lingvisti¢ku provjeru dokumenata (Quality Review of Documents, QRD)

e Radna skupina za voditelje informati¢kih poslova (/T Directors Group)
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1.2.2.4. Europsko ravnateljstvo za kakvodu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM)

Europsko ravnatelistvo za kakvodu lijekova 1 zdravstvenu skrb {FDQM) Viela Furopske unije.
predstavlja instituciju ciji je glavni cilj zastita javnog zdravlja unutar ¢élanica Vijea Europe. EDQM
omogucava razvoj, podupire uvodenje i nadzire primjenu standarda kvalitete nuznih za proizvodnju,
kontrolu i sigurnu primjenu lijekova. Europska farmakopeja, koju izdaje EDQM, obvezujuéi je
podzakonski dokument u Republici Hrvatskoj kao zemlji ¢lanici Vijeé¢a Europe. Predstavnici HALMED-a
sudjeluju u radu strucnih skupina za izradu monografija Europske farmakopeje te u radu odbora i

pododbora Vijeéa Europe, u organizaciji EDQM-a:

e  Europska farmakopeja (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.)
e  Mreia sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (OMCL),

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

¢ Inspekcije proizvodaca djelatnih tvari koje koordinira Certification Division u EDQM-u

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

e  Povjerenstvo struénjaka za klasifikaciju lijekova s obzirom na opskrbu (Committee of Experts on
Classification of Medicines as regards their supply)

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

1.2.2.5. MreZa nacionalnih agencija zo lijekove (HMA)

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

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

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u sljedec¢im radnim 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 — Human, CMDh)?

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

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

2 CMDh koordinira zajednicke postupke odobravanja putem kojih se lijekovi istovremeno odobravaju u vige
zemalja €lanica EU-a.
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¢ Radna skupina voditelja kvalitete (Working group of quality managers, WGQM)

e Radna skupina komunikacijskih stru¢njaka (Working group of Communication Professionals,
WGCP)

e  Radna skupina provedbenih sluzbenika (Working group of Enforcement Officers, WGEQ)

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

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

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

HALMED je uklju€en i u projekte HMA-a vezano za poslove administriranja internetskih stranica HMA-
a.

1.2.2.6. MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD)

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu VireZe nacionalnih agenciia za medicinske proizvode (CAMD).
CAMD predstavlja mreZu regulatornih institucija nadleinih za regulaciju medicinskih proizvoda
namijenjenih za primjenu u ljudi. Odgovorna je za odriavanje zajednickog rada nacionalnih
regulatornih tijela, njihovu razmjenu informacija i nadzor nad medicinskim proizvodima na
europskome trzistu.

1.2.3. Medunarodni poslovi
HALMED suraduje sa sljedeéim medunarodnim tijelima i organizacijama:

—~  Svjetska zdravstvena organizacija {WHQ)

— Farmaceutsko — inspekciiska konvencija/shema {(PIC/S)

— Medunarodno drustvo za farmakoekonomiku i istraZivanje ishoda (ISPOR]
— Medunarodna federacija farmaceuta {FIP)

~  Drug Information Association (DIA}

~  Udruga struénjaka za regulatorne poslove (TOPRA}

~ NadleZne tijela za lijekove i medicinske proizvode drzava izvan EU-e

1.2.3.1. Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)

HALMED suraduje sa suradnim centrom Svjetske zdravstvene organizacije (520) na podrucju pracenja
sigurnosti primjene lijekova - Uppsala Monitoring Centre (UMC). HALMED sudjeluje i u radu
Internacionalne farmakopeje SZ0-a.

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

HALMED je ¢lan PIC/S mreZe od 1. sijeCnja 2016. godine. Mreza Pharmaceutical Inspection Convention
i Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) potite aktivhu suradnju nadleZnih
inspekcijskih tijela na podrucju dobre proizvodacke prakse s ciljem medunarodne harmonizacije GMP
standarda i smjernica, edukacije nadleznih tijela i sustava kvalitete inspektorata u podrudju lijekova.
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1.2.3.3. Medunarodno drustvo za farmakoekonomiku i istraZivanje ishoda
(ISPOR)

ISPOR (International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research) je vodece svjetsko
profesionalno drustvo u podrucju farmakoekonomike i istraZivanja ishoda lije¢enja. ISPOR je
neprofitna, javna organizacija za edukativnu i znanstvenu namjenu u podrucju farmakoekonomike.
HALMED aktivno sudjeluje na godi$njim sastancima ISPOR-a.

1.2.3.4. NadleZne tijela za lijekove i medicinske proizvode drZava izvan EU-e

HALMED suraduje s nadleznim tijelima za lijekove i medicinske proizvoda drZava izvan EU-a. HALMED
ostvaruje suradnju s agencijama jugoistocne Europe temeljem potpisanog Memoranduma o suradnji i
razumijevanju izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED),
Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine (ALMBIiH), Biroa za lekove Ministarstva zdravlja Republike Makedonije i Agencije
za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS). Dodatno, HALMED ima bilateralne protokole o
suradnji s CALIMS-om i ALMBiH-om. Takoder, HALMED s nadleZnim tijelima iz jugoistoéne Europe
suraduje u razmjeni podataka iz podrudja opskrbe trZista lijekovima.
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2. 1ZVIESCE O 1ZVRSENJU PLANA RADA

U Tablici 1. prikazano je izvrSenje nacionalnih i europskih prihodovnih poslova HALMED-a za razdoblje
od 1. sijenja do 31. prosinca 2018. godine u odnosu na plan za 2018. godinu.

Detaljno izvrienje prihodovnih i neprihodovnih poslova za svaku uslugu (R. br. 1.-10.) prikazano je u
poglavljima 2. 1. - 2. 10. ovog lzvjeS¢a.

Tablica 1. Izvrienje nacionalnih i europskih prihodovnih poslova za razdoblje od 01. 01. do 31. 12.

2018. godine
Planirani broj lzvrienje
R.br. | Naziv usluge predmetau 01.01.- % izvrienja
2018. 31.12.2018.

1. Stavljanje lijeka u promet 11850 12904 109%
1.1. | Davanje odobrenja i registracija* 301 344 114%
1.2. | Obnova odobrenja® 588 493 84%
1.3. | Izmjena odobrenja’ 10312 11413 111%

Jezi¢na provjera informacija o lijeku u
1.4. | centraliziranom postupku odobravanja 636 638 100%
lijekova (EMA)?
15, Ocjena dokumentacij:e u ‘centraliziranozm 3 1 33%
postupku odobravanja lijekova (EMA)
Ocjena dokumentacije za dobivanje

1.6. | Ovjernice Europske farmakopeje, CEP-a 10 15 150%
(EDQM)?

2. | Proizvodnja i nadzor® 290 389 134%
3. | Promet lijekova’ 1640 1740 106%
4. | Provjera kakvoce lijeka’ 459 379 83%
S. Godiinje pristojbe’ 5118 5324 104%
6. | Medicinski proizvodi’ 341 343 101%

Informiranje, edukacije i pruzanje
7. | strucnih savjeta iz podrucja djelatnosti 160 254 159%
HALMED-a'
8. | Hrvatska farmakopeja® 14 24 171%
N Ev.ifiencija .kliniEkih ispitivalnja i Sredidnje 433 401 93%
eticko povjerenstvo (SEP)
10. | Farmakovigilancija® 397 421 106%
11. | Davanje struénog savjeta (SAWP) 2 10 14 140%
OKUPNO VAL, 10 2 o o #ERsibr ), o 0742~y 52219358 - 107% 5%
Europski poslovi (konkurentni)* 146 307 210%
Nacionalni poslovi 20566 21886 106%

! nacionalni poslovi

2

europski poslovi

3 stavkom su obuhvaéeni nacionalni i europsk: poslovi
4 europski konkurentni poslovi: RMS, CHMP, PRAC, SAWP, GMP, EDQM (ostvareni prihodi u Privitku 6, Tablica 2.)
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2.1. Stavljanje lijeka u promet

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, odobrenje za
stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj daje HALMED ili Europska komisija (EK). Kada lijek
dobije prvo odobrenje za stavljanje u promet, sve dodatne jacine, farmaceutski oblici, putovi primjene,
vrste i veli¢ine pakiranja lijeka, kao i sve izmjene moraju dobiti odobrenje ili biti ukljuéene u prvo
odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

2.1.1. Davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u EU primjenjuju se nacionalni postupak, postupak
medusobnog priznavanja/decentralizirani postupak (Mutual Recognition Procedure, MRP/
Decentralised Procedure, DCP) i centralizirani postupak.

Nacionalni postupak primjenjuje se za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet samo u jednoj
drzavi €lanici, a MRP/DCP za davanje odobrenja istodobno u vise driava ¢lanica. U MRP/DCP
postupcima jedna drZava je referentna (Reference Member State, RMS) i vodi postupak, a ostale drzave
su sudionice u postupku (Concerned Member States, CMS). Po zavrietku MRP/DCP postupka svaka
drzava clanica izdaje nacionalno odobrenje i harmonizirane informacije o lijeku (saZetak opisa svojstava
lijeka, uputu o lijeku, oznacivanje).

Centralizirani postupak vodi Europska agencija za lijekove (EMA), a primjenjuje se za inovativne i
posebne skupine lijekova. Po zavrSetku postupka odobrenje za stavljanje lijeka u promet i informacije
o lijeku (saZetak opisa svojstava lijeka, uputa o lijeku, oznacivanje) daje EK koje vrijedi za cijelo podruéje
EU-a.3

Podaci HALMED-a o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet nacionalnim i MRP/DCP
postupcima u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 2.

Podaci o sudjelovanju HALMED-a u centraliziranim postupcima davanja odobrenja pri EMA-i prikazani
su u Tablici br. 1. i opisani u dijelu 2.1.4.3. i u dijelu 2.2.12.1. ovog lzvjesca.

2.1.2. Obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

Podaci HALMED-a o broju obnovljenih odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u razdoblju od
1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 3.

2.1.3. Izmjena odobrenja za stavijanje lijeka u promet

Podaci HALMED-a o broju odobrenih izmjena nacionalnim i MRP/DCP postupcima u razdoblju od 1.
sijenja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 4.

3 u skladu s odredbama Uredbe (EZ) broj 726/2004
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2.1.4. Europski poslovi
2.1.4.1. lzvjesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a

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

Radna skupina NtA se bavi regulatornim smjernicama, definiranjem postupaka za davanje odobrenja
za stavljanje lijeka u promet i sadriajem dokumenata za davanje odobrenja. U Radnoj skupini Hrvatska
ima jednog predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Radne skupine NtA (bio prisutan
ifili elektronicki) u razdoblju od 1. sije€nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

Ekspertnu skupinu STAMP organizira Ravnateljstvo za opce zdravlje i sigurnost 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 cilju pomaka s “off-label” na “on-label” primjenu lijekova.
Clanovi ekspertne skupine su predstavnici regulatornih tijela driava ¢lanica EU-a odgovornih za lijekove
i predstavnici EMA-e. U Radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Ekspertne skupine STAMP (bio
prisutan i/ili elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici
br. 5.

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

Odbor Europske komisije za lijekove za primjenu kod ljudi je savjetodavno tijelo koje je osnovano 1975.
godine s ciljem raspravljanja o svim pitanjima koja se odnose na lijekove za primjenu kod ljudi, a
narodito za pripremu novih zakonskih inicijativa. Clanovi Odbora su predstavnici driava &lanica, a
Odboru predsjeda predstavnik Europske komisije. U Odboru Hrvatska ima jednog predstavnika
Ministarstva zdravstva i jednog predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Odbora Europske komisije za
lijekove za humanu primjenu (bio prisutan i/ili elektronicki) u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca
2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

Stalni odbor sastoji se od predstavnika drZava clanica, a predsjeda mu predstavnik Europske komisije.
Stalni odbor osnovan je Direktivom 2001/83/EC (¢l. 121.), buduéi da tijekom bilo kojeg europskog
postupka (MRP ili DCP) svaka drZava clanica koja se ne slaZe s prijedlogom odluke Europske komisije
moZe zatraZiti da Stalni odbor razmotri nacrt odluke, obrazloZivsi iscrpno svoj zahtjev. Republika
Hrvatska u Stalnom odboru ima jednog predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Stalnog odbora za lijekove za

humanu primjenu Europske komisije (bio prisutan i/ili elektroni¢ki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31.
prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.
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2.1.4.2. lzvjesc¢e o radu HALMED-a u radnim skupinama Vijeca EU

Radna skupina Vijeca EU za lijekove i medicinske proizvode (Pharmaceuticals and Medicinal Devices
Group)

Radna skupina bavi se postojeéim i novim zakonodavstvom EU koje se odnosi na regulatorne zahtjeve
za pristup lijekova i medicinskih proizvoda trZistu te njihov nadzor i vigilanciju nakon sto se isti stave
na triiste. Glavni ciljevi Radne skupine su osiguravanje najvise moguce razine sigurnosti bolesnika i
ucinkovito funkcioniranje unutarnjeg trzista, uz istodobno promicanje inovativnih aktivnosti. U radu
Radne skupine sudjeluje po jedan predstavnik HALMED-a za lijekove i za medicinske proizvode.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Radne skupine Vijeéa EU za
lijekove i medicinske proizvode (bio prisutan i/ili elektronié¢ki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca
2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

2.1.4.3. lzvjescée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EMA-e
A) Povjerenstvo za humane lijekove (Committee far Medicinal Product far Human Use, CHMP)

Povjerenstvo CHMP jedno je od sedam znanstvenih povjerenstava EMA-e, koje evaluira zahtjeve u
centraliziranim postupcima, prati sigurnost lijekova odobrenih centraliziranim postupkom, donosi
odluku o hitnim upozorenjima o ogranicenju primjene lijeka, odobrava informacije o lijeku, priprema
Europska javna izvjeSéa o ocjeni dokumentacije o lijeku (European public assessment report, EPAR),
pruZza znanstvene savjete tvrtkama u istraZivanju i razvoju novih lijekova, priprema strucne i
regulatorne smjernice za farmaceutsku industriju, sudjeluje u harmonizaciji regulatornih zahtjeva za
lijekove na internacionalnoj razini, vodi arbitraine postupke iz MRP/DCP postupaka te sudjeluje u
arbitraZznim postupcima vaZnim za javno zdravlje. Povjerenstvo u radu konzultira radne skupine koje
pruZaju struénu podréku iz svog znanstvenog podru¢ja. Clanovi Povjerenstva su predstavnici zemalja
¢lanica EU-a, strucnjaci iz odredenih znanstvenih podrucja. U CHMP-u Hrvatska ima dva predstavnika
HALMED-3a; ¢lana i zamjenika.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine predstavnici HALMED-a su sudjelovali u radu
11 sjednica i 10 telekonferencijskih sastanaka (Organisational Matters Drafting Group, ORGAM), te na
dva strateSko-edukacijska sastanka.

U promatranom razdoblju Republika Hrvatska se redovito natjecala za poslove CHMP-a i bila
imenovana kao glavni izvjestitelj (Rapporteur), suizvjestitelj (Co-Rapporteur) i recenzent (Peer-
reviewer):

- glavni izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja generickog lijeka u
multinacionalnom timu s Njemackom (postupak dovrsen)

- glavni izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja generickog lijeka (postupak
dovrsen)

- suizvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijeka s poznatom djelatnom tvari
(postupak nije zapoceo)

- recenzent ocjene u Cetiri centralizirana postupka odobravanja lijeka s novom djelatnom tvari
(dva postupka recenzije dovriena, dva postupka nisu zapoceta), u jednom centraliziranom
postupku odobravanja generickog lijeka (postupak u tijeku), te u jednom centraliziranom
postupku odobravanja biosli¢nog lijeka (postupak nije zapocéet)
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- upreraspodjeli UK predmeta zbog Brexita, EMA je imenovala HALMED (su)izvjestiteljem za dva
lijeka.

U promatranom razdoblju Hrvatska je aktivho komentirala zahtjeve tijekom postupaka davanja
odobrenja i znanstvenih savjeta, sudjelovala u izradi smjernica i u aktivnostima ,Geriatric topic” i
,Benefit/Risk” predvidenima godi&njim radnim planom CHMP-a. Clan CHMP-a je u svojstvu voditelja
Strucne grupe za gerijatrijsku populaciju tijekom godine odrzao tri izlaganja iz podrudja gerijatrijske
populacije.

Izvrienje natjecateljskih poslova pri CHMP-u prikazano je u Tablici br. 1.

Radne skupine CHMP-a

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

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

SAWP daje znanstvene savjete o razliCitim pitanjima vezanim uz razvoj lijekova u podrucjima koja se
odnose na kakvocu lijeka, neklinicku i klinicku sigurnost i djelotvornost lijekova te znacajnu korist
lijekova za lijecenje rijetkih i teskih bolesti. Specificna podrucja za koja ova multidisciplinarna skupina
pruZa znanstveni savjet obuhvacaju neklinicku sigurnost, farmakokinetiku, metodologiju i statistiku te
terapijska podrucja za koja se cesto traZi znanstveni savjet, kao Sto su kardiologija, onkologija,
dijabetes, neurodegenerativni poremecaji i infektivne bolesti. U SAWP-u Hrvatska ima dva
predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika.

U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je sudjelovao u radu 11 sjednica SAWP-
a, Tablica br. 5.

U promatranom razdoblju Hrvatska se natjecala za poslove SAWP-a i bila imenovana kao SAWP
koordinator, recenzent ocjene te ¢lan kvalifikacijskog tima.

- koordinator za 18 predmeta

- recenzent ocjene za 2 predmeta

- ¢lan kvalifikacijskog tima za davanje misljenja o novim metodama u razvoju lijekova za
1 predmet

U navedenom periodu zavrsena je ocjena 14 od navedenih 18 predmeta, a 4 predmeta su bila u radu.
Izvrsenje natjecateljskih poslova pri SAWP-u prikazano je u Tablici br. 1.

A-ll) Radna skupina za bioloske lijekove (Biologics Working Party, BWP)

BWP daje preporuke znanstvenim povjerenstvima EMA-e o svim pitanjima koja se odnose na kakvocu

i sigurnost bioloskih lijekova. BWP daje podrsku CHMP-u kako bi se postigla dosljednost u ocjeni
odnosno koherentnost CHMP misljenja. U radnoj skupini BWP Hrvatska ima tri predstavnika HALMED-
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a; Clana i dva zamjenika. Predstavnik HALMED-a je istovremeno predstavnik i u Radnoj grupi za
influencu koja je dio Radne skupine za bioloske lijekove (CHMP Biologics Working Party Ad Hoc
Influenza Working Group).

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je aktivno sudjelovao u HMA Database
Implementation Group for Risk-Based Approach to Product Testing, te reviziji smjernice Guideline on
quality aspects included in the product information for vaccines for human use. Zamjenik ¢lana BWP-a
imenovan je u grupu za definiranje sadrZaja dokumentacije o kakvo¢i za medicinske pijavice.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima BWP-a u razdoblju od 1. sije¢nja
do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

A-lll) Radna skupina za kakvoéu lijekova (Quality Working Party, QWP)

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

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima QWP-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

SWP razmatra pitanja koja su vezana uz neklinicke sigurnosne aspekte djelatnih tvari i lijekova,
priprema i donosi znanstvena misljenja, savjete i dokumente s preporukama, opcenita i specificna
neklini¢ka sigurnosna pitanja vezana uz ocjenu pojedinog lijeka za CHMP i druge radne skupine EMA-
e, interesne grupacije (primjerice European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations,
EFPIA), kao i medunarodne suradnje (ICH). Zajednicki sastanci SWP-a odrZavaju se dvaput godisnje.
Tijekom ostalih mjeseci odrZavaju se redovite telefonske sjednice (10 godi$nje). U radnoj skupini SWP
Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima SWP-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

BPWP razmatra problematiku lijekova porijeklom iz krvi (derivati plazme), lijekova proizvedenih
rekombinantnom tehnologijom i biosli¢nih lijekova koji su namijenjeni za isto indikacijsko podrucje kao
i derivata plazme. Osnovne djelatnosti radne skupine su podrika pri ocjeni dokumentacije, strucni
savjeti (scientific advice/protocol assistance), sudjelovanje pri evaluaciji ,orphan*” statusa;
sudjelovanje u ocjeni RMP-a za lijekove iz krvi, uska suradnja s EDQM-om pri utvrdenoj medusobnoj
povezanosti djelotvornosti i sigurnosti primjene s definiranim parametrom kakvoce; sudjelovanje pri
ocjeni sigurnosti primjene te omjera koristi i rizika krvnih derivata, sudjelovanje u reviziji postojecih

4 Status lijeka za rijetke i teske bolesti
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smjernica CHMP-a za definirane skupine lijekova, odnosno potreba utvrdivanja razvoja dodatnih
smjernica. U radnoj skupini BPWP Hrvatska ima dva predstavnika iz HALMED-a; ¢lana i zamjenika.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima BPWP-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

QRD pruza podrsku znanstvenim povjerenstvima EMA-e i podnositeljima zahtjeva vezanu uz
lingvisticke aspekte informacija o lijeku u svrhu osiguravanja jasnoée i terminoloske uskladenosti
informacija u saZetku opisa svojstava lijeka, uputi o lijeku i oznacivanju u EU-u/EGP-u. Sastanci QRD-a
odrZavaju se 3 puta godiSnje. U radnoj grupi QRD Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i
zamjenika.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima QRD-a (bio prisutan i
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

A-VIl) Radna grupa za pregled prihvatljivosti predloZenog naziva lijeka (/nvented Name Review
Group, NRG)

NRG je zaduZena za pregled prihvatljivosti predloZzenog naziva lijeka u centraliziranom postupku
drugi mjesec pri EMA-i. Predstavnici koji nisu u moguénosti biti prisutni na sastancima prijedloge naziva
zaprimaju ,,online” preko portala.

HALMED je u promatranom razdoblju preko portala zaprimio i pregledao 183 predloZena naziva lijeka.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima NRG-a (bio prisutan i/ili
elekronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

A-VIIl) Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti (Cardiovascular Safety Working Party,
CVSWP)

CVSWP priprema, revidira i nadopunjava smjernice i idejne ¢lanke (concept papers) te na zahtjev
sudjeluje u aktivnostima SAWP-a (Scientific Advice Working Party) i u CHMP-ovim ocjenama predmeta
iz kardiovaskularnoga terapijskog podrucja. U radu CVSWP-a sudjeluju strucnjaci iz podrucja
kardiovaskularnih bolesti. Zajednicki sastanci CVYSWP-a odriavaju se dvaput godisnje pri EMA-i, a
redovite telefonske sjednice svaka dva mjeseca. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika
HALMED-a, u svojstvu promatraca.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CVSWP-a (bio prisutan ifili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

PKWP je savjetodavna, stru¢na skupina CHMP-a koja daje misljenja o specifi¢nim pitanjima vezanim uz
farmakokinetiku lijekova i bioekvivalenciju. Sastanci PKWP-a odrzavaju se dva puta godi$nje pri EMA-
i, dok se telekonferencije odrzavaju nekoliko puta godisnje. U radnoj skupini Hvatska ima jednog
predstavnika HALMED-a u svojstvu promatraca.
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Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PKWP-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. S.

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

PGWP je savjetodavna, strucna skupina CHMP-a koja daje misljenja o specificnim pitanjima vezanim
uz utjecaj farmakogenomike na farmakokinetiku lijekova i farmakodinamiku kod, primjerice,
onkoloskih bolesti. Sastanci PGWP-a odrZavaju se dva puta godiSnje, dok se telekonferencije odrZavaju
nekoliko puta godisnje. U PGWP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a, u svojstvu promatraca;
strucnjak iz HALMED- i vanjski struénjak HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PGWP-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

A-XI) Radna skupina za cjepiva (Vaccines Working Party, VWP)

VWP je savjetodavna, struéna skupina CHMP-a koja daje misljenja o specificnim pitanjima vezanim uz
cjepiva. Sastanci VWP-a odriavaju se dva puta godisnje, dok se telekonferencije odrZavaju na
mjesecnoj razini. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a, u svojstvu
promatraca.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima VWP-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

A-XIl) Gerijatrijska struéna skupina (Geriatric Expert Group, GEG)

GEG je savjetodavna skupina povezana s CHMP-om koja daje misljenja o specificnim pitanjima vezanim
uz stariju populaciju. Struéna skupina GEG pitanja vezana uz stariju populaciju raspravlja putem
elektronicke poste, dok se telekonferencije odrZavaju prema potrebi.

U GEG struénoj skupini HALMED sudjeluje s jednim élanom u svojstvu voditelja grupe na prijedlog EMA-
e.

U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine ¢lan je sudjelovao u raspravama, izradi radnog
plana grupe, smjernica, predloZaka, te odriao prezentacije i dao strucne komentare za pitanja iz
podrucja djelovanja GEG-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima GEG-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

J3RsWG je savjetodavna, stru¢na skupina CHMP-a Cija je uloga promicanje, poboljSanje i primjena tzv.
3R principa (replacement, reduction and refinement) u slucaju koriStenja Zivotinja za ispitivanje
lijekova. Sastanci J3RsWG-a odrZavaju se jedan put godisnje, dok se telekonferencije odrzavaju prema
potrebi. U radnu skupinu je od strane BWP-a imenovan jedan delegat HALMED-a u svojstvu stalnog
¢lana.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima J3RsWG-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.
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B) Povjerenstvo za naprednu terapiju (Committee for Advanced Therapies, CAT)

U CAT-u Hrvatska ima predstavnika Ministarstva zdravstva i zamjenika, predstavnika HALMED-a.
Predstavnici redovito sudjeluju na sjednicama CAT-a, koje se odrZavaju jednom mjesecno.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CAT-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

U COMP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a (vanjski stru¢njak HALMED-a). Predstavnik
redovito sudjeluje na sjednicama COMP-a, koje se odriavaju jednom mjesecno pri EMA-i. Hrvatski
predstavnik sudjeluje i u radu radne grupe Pre-clinical models COMP Working Group i Scientific Advice
Working Group (SAWG).

U razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine predstavnik HALMED-a sudjelovao je u ocjeni
14 zahtjeva kojima je zatraZeno dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke i teSke bolesti te je na stratesko-
edukacijskom sastanku COMP-a odrzao izlaganje pod nazivom Histology independent indications /
tumor type-agnostic therapy: view from the COMP.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima COMP-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

D) Povjerenstvo za biljne lijekove (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC)
HMPC prihvaca i revidira biljne monografije i smjernice. U HMPC-u Hrvatska ima dva predstavnika;
¢lana (vanjski stru¢njak HALMED-a) i zamjenika (stru¢njak iz HALMED-a). Predstavnici redovito

sudjeluju na radnim sjednicama koje se odrZavaju svaka dva mjeseca pri EMA-i.

Zamijenik ¢lana HMPC-a je na stratesko-edukacijskom sastanku HMPC-a odrZao izlaganje pod nazivom
Experiences of Croatia as the youngest EU member state.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima HMPC-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

Radne skupine HMPC-a

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

D-1) Radna skupina za kakvodu biljnih lijekova (Quality drafting group, QDG)
U Radnoj skupini za kakvocu biljnih lijekova (QDG) Hrvatska ima jednog predstavnika u svojstvu

promatrada. Promatrac redovito sudjeluje na sastancima koji se odrZzavaju svaka dva mjeseca putem
telekonferencije.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima QDG-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

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

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima EU-IN-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sijenja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

2.1.4.4. lzviesée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama
EDQM-a

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

Povjerenstvo CD-P-PH/PHO daje preporuke za ujednacavanje nacina izdavanja lijekova u svim
zemljama ¢lanicama Vijeca Europe putem dijaloga i konsenzusa svih drZava ¢lanica Vijeca Europe. Na
temelju vaZeceg zakonodavstva, CD-P-PH/PHO koristi znanstveni pristup kako bi postavio ujednacene
kriterije za razvrstavanje lijekova koji ¢e promicati sigurnost pacijenata i Siru dostupnost lijekova za
drustvo. Rad povjerenstva odvija se kroz dvije redovite sjednice godiSnje u Strasbourgu te organiziranje
odnosno sudjelovanje na tematskim ekspertnim radionicama na kojima sudjeluju i medunarodni
vanjski eksperti. U CD-P-PH/PHO-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. Predstavnik
HALMED-a imenovan je za stalnog izvjestitelja u svezi pregleda usvojenih preporuka PRAC-a i CHMP-a
o sigurnosnim signalima i arbitraznim postupcima te posljediénog utjecaja na klasifikaciju obuhvacenih
djelatnih tvari.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CD-P-PH/PHO-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

B) Povjerenstvo za standarde kakvoce i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i farmaceutskoj skrbi
(Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and
Pharmaceutical Care, CD-P-PH/PC)

Rad povjerenstva CD-P-PH/PC odvija se kroz dvije redovite sjednice godi$nje u Strasbourgu i telefonske
sjednice koje se po potrebi odrZavaju nekoliko puta godisnje te kroz organiziranje ifili sudjelovanje na
tematskim ekspertnim radionicama koje se organiziraju svake godine i na kojima sudjeluju i
medunarodni vanjski eksperti. Predstavnica HALMED-a kao izabrani ekspert obnasa duZnost
potpredsjednice ovog povjerenstva.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CD-P-PH/PC-a (bio prisutan i/ili
elektronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 5.

C) Ovjernica Europske farmakopeje (CEP)

HALMED je s EDQM-om 2016. godine ugovorio suradnju o sudjelovanju u postupku dobivanja
Ovijernice Europske farmakopeje (Certificate of Suitability, CEP).

U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je izradio inicijalno cjelovito izvjesée
o ocjeni dokumentacije za jednu djelatnu tvar, te je kao su-ocjenitelj sudjelovao u ocjeni dokumentacije

za Cetiri djelatne tvari te u ocjeni dopune dokumentacije za sedam djelatnih tvari.
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U lipnju 2018. godine predstavnik HALMED-a izabran je u Tehnicki savjetodavni odbor za postupak
ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje Ovjernice Ph. Eur. u EDQM-u. Tehnicki savjetodavni
odbori (Technical Advisory Boards, TABs) osnovani su za svako podruéje u postupku izdavanja Ovjernice
Ph. Eur. (za kemijske djelatne tvari i proizvode koji posjeduju TSE rizik), sastoje se od ocjenitelja
nominiranih od strane nacionalnih regulatornih tijela koji sudjeluju u postupku ocjene dokumentacije
za izdavanje Ovjernice Ph. Eur., a bave se tehnic¢kim i stru¢nim pitanjima postavljenim od strane
ocjenitelja, raspravljaju o smjernicama, upuéuju struéna i tehnicka pitanja Upravnom vijecu (Steering
Committee) i od njega traZe savjet kad je to potrebno.

2.1.4.5. lzvjesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama HMA-a
i CMDh

HMA (The Heads of Medicines Agencies) odriava sastanke na kojima sudjeluju ravnatelji nacionalnih
regulatornih tijela. U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je sudjelovao na 4
sastanka ravnatelja agencija za lijekove zemalja ¢lanica.

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

U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine predstavnici HALMED-a redovito su sudjelovali
u radu sljededih strucnih grupa HMA-a i CMDh:

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

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

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

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

—~ Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System)

— Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX)

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

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

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima strucnih grupa HMA-a i CMDh
(bio prisutan i/ili elektronicki) u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u
Tablici br. 5.

2.1.5. Medunarodni poslovi

2.1.5.1. lzvjesce o suradnji s nadleZnim tijelima za lijekove i medicinske
proizvode drZava izvan EU-a

Od 14. do 16. svibnja 2018. godine provedena je edukacija zaposlenika Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine iz podrucja ocjene neklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku.
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Od 22. do 23. svibnja 2018. godine provedena je edukacija i razmjena iskustava sa zaposlenicima
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine iz podruéja ocjene kakvoce lijeka.
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2.1.6. Izvrsenje prihodovnih poslova

Tablica 2. l1zvr$enje prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

lijeka — primjenjuje se za nacionalne postupke

Plan 2a fzvrienje
Naziv usluge 2018 01.01.~ % izwrienja
’ 31.12.2018.
1.1. Davanje/uskraéivanje odobrenja za stavljanje u promet 49 73 149%

za MRP/DCP postupke

1.2. Davanje/uskraéivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka | registracije — primjenjuje se

1.2.1. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u decentraliziranom postupku {DCP)

1.2.1.1. U slucaju kada je RH referentna zemlja ¢lanica
(RMS)

32

24

75%

1.2.1.2. U slucaju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u
postupku (CMS)

180

195

108%

priznavanja (MRP)

1.2.2. Davanje/uskraéivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka u postupku medusobnog

RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom
postupku

1.2.2.1 U slucaju kada je RH referentna zemlja élanica (RMS) 0 0 -
1.2.2.2 U sluéaju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u 3 18 600%
postupku ( CMS)

1.2.3 Ponovljeni postupak (Repeat use procedure) 35 29 83%
1.2.5. Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje u promet alergena

1.2.5.1 U postupku medusobnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja Clanica

1.2.5.2 U postupku medusobnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je 0 0 )
RH zemlja élanica sudionica u postupku i u nacionalnom

postupku

1.2.6. Registracija tradicionalnog biljnog lijeka

1.2.6.1 U nacionalnom postupku 0 4 -
1.2.6.2 U postupku medusobnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja ¢lanica

1.2.6.3 U postupku medusobnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u slu€aju kada je 2 1 50%
RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku

1.2.7 Registracija/uskracivanje registracije homeopatskog lijeka

1.2.7.1 U postupku medusobnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja ¢lanica

1.2.7.2 U postupku medusobnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je 0 0 )

UKueNO: 4 %) R ek SR

4%

W

s sk
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Tablica 3. IzvrSenje prihodovnih usluga obnova odobrenja za stavijanje lijeka u promet

Plan 2a Izvrienje
Naziv usluge 2018, 01.01.- % izvrSenja
31.12.2018.
2.1 Obnova odobrenja/uskradivanje obnove odobrenja za
stavljanje u promet lijeka (bez izmjena) — primjenjuje se za 544 418 77%
nacionalne postupke

2.2. Obnova odobren)a za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka ~ primjenjuje se za MRP/DCP postupke

2.2.1 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet

lijeka (bez izmjena

2.2.1.1 U postupku medusobnog

ol B B

o e b

priznavanja/decentraliziranom postupku u sludaju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja élanica
2.2.1.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je a4 75 170%
RH zemlja Clanica sudionica u postupku
2.2.2 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet alergena (bez izmjena)
2.2.2.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja ¢lanica
2.2.2.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je 0 0 )
RH zemlja élanica sudionica u postupku i u nacionalnom
postupku
2.2.3 Obnova registracije/uskradivanje obnove registracije tradicionalnog biljnog lijeka
2.2.3.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja
2.2.3.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluaju kada je 0 0 .
RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom
postupku
2.2.4 Obnova registracije/uskracivanje obnove registracije homeopatskog lijeka
2.2.4.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluc¢aju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja ¢lanica
2.2.4.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sludaju kada je 0 0 )
RH zeml)ja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom
postupku

G4 ~ w'

s
4% 5

3
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Tablica 4. 1zvr3enje prihodovnih usluga izmjena odobrenja

Plan za 1zvrienje
Naziv usluge 2018. 01.01.- % izvrienja
31.12.2018.
Primjenjuje se za nacionalne postupke
3.1.1zmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Manja izmjena (IA i IB) 3450 3591 104%
Veéa izmjena (Il) 3577 3232 90%
3.2. Ostale 1zmjene 216 282 131%
3.3. Ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet 180 109 61%
3.4. Davanje lzvje$¢a o dokumentaciji o lijeku izvan
- . - . 0 0 -
postupka davanja odobrenja za stavljanje u promet lijeka
UKUPNO'ZANACIONALNE POSTUPKE: ;.. . - 3| qaas o fo ;d e, | L idme o) .

Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
3.5. Izmjene odobrenja za stavljanje lijeka (ukljucujuéi alergene) i homeopatskog lijeka u promet
3.5.1 Manja izmjena (IA 1 IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je 24 62 258%
RH referentna zemlja clanica

3.5.2 Veda izmjena (lI) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je 2 11 550%
RH referentna zemlja ¢lanica

3.5.3 Manja izmjena (IA 1 I1B) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je 2569 3614 141%
RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku

3.5.4 Veca izmjena (1) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je 248 378 152%
RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku

3.5.5 Ostale izmjene u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je

RH referentna zemlja ¢lanica odnosno u slucaju kada je RH 46 134 291%

zemlja €lanica sudionica u postupku

3.5.6 Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u

postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom

postupku u sluéaju kada je RH referentna zemlja ¢lanica o] 0 -

odnosno u slucaju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u

postupku _
SUKUPNG ZA MRP/DCP POSTUPKEY iy &7 Ml 45 0880 ~ | 34199 U iviaass e
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2.1.7. lzvrienje neprihodovnih poslova

Tablica 5. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima iz podruéja odobravanja

lijekova
Rb. Naziv povjerenstva/radne skupine/ odbora {zvrienje 01,01.-31.12,2018.
Radne skupine EK-a
1 Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (NtA) 2
2 Ekspertna skupina Europske komisije za siguran 1 1
pravovremen pristup lijekova bolesnicima (STAMP)
3 Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu a
(Pharmaceutical Committee)
4 Stalni odbor za lyjekove za humanu primjenu Europske 3
komisye (Standing Committee)
Radne skupine Vijeéa EU
Radna skupina Vyeca EU za lijekove 1 medicinske
5 proizvode (Pharmaceuticals and Medical Devices 17
Working Group)
Povjerenstva i radne skupine EMA-e
6 Povjerenstvo za humane lyjekove (CHMP) 21
7 Radna skupina za znanstveni savjet (SAWP) 1
8 Radna skupina za bioloske lijekove (BWP) 18
9 Radna skupina za kakvocu lijekova (QWP) 2
10 Radna skupina za sigurnost lijekova (SWP) 7
1 Radna skupina za ljekove 1z krvi i1 ljudske plazme (BPWP) 7
12 Radna grupa za lingvistiku provjeru dokumenata (QRD) 3
13 Radna grupa za pregled prihvatipvost predloZenog naziva 4
Ijeka (NRG)
14 Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti 3
(CVSWP)
15 Radna skupina za farmakokinetiku (PKWP) 3
16 Radna skupina za farmakogenomiku (PGWP) 1
17 Radna skupina za cjepiva (VWP) 6
18 Geryjatriska struéna skupina (GEG) 0
19 Radna skupina za promicanje 3R principa (J3RsWG) 1
20 Povjerenstvo za naprednu terapyu (CAT) 9
21, Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesti (COMP) 11
22 Povjerenstvo za biljne lyekove (HMPC) 7
23 Radna skupina za kakvocu biljnih lijekova {QDG) 4
24 EU Innovation Network (EU-IN) 7
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
Povjerenstvo stru¢njaka za klasifikaciyu ijekova s obzirom
25 na opskrbu (Commuttee of Experts on the classification of 3

medicines as regards their supply, CD-P-PH/PHO)
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Rb. Naziv povjerenstva/radne skupine/ odbora

fzvrienje 01.01.-31.12.2018.

Povjerenstvo za standarde kakvoce 1 sigurnosti u
farmaceutsko) praksi i farmaceutskoj skrbi (Committee of

Party (PhV WSP WP)

26. Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical 0
Practice and Pharmaceutical Care, CD-P-PH/PC)
Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatno)

27. tvari za 1zdavanje Ovjernice Europske farmakopeje 3

Povjerenstva i radne skupine HMA-a i CMDh

28 MreZa nacionalnih agencija za lijekove (The Heads of 4
Medicines Agencies, HMA)
Koordinacijska grupa za postupak medusobnog

29. priznavanja i decentraliziran postupak za humane 11
lyekove (CMDh)
Radna skupina za temeljnu dokumentacyu o djelatnoj

20. tvan (Working Group on Active Substance Master File 6
Procedures)

31. Radna skupina za regulaciyu 1zmjena (Working Party on 6
Variation Regulation)

32. Radna skupina za bezreceptne lijekove (Non-prescription 5
Medicinal Products TF)

33. Radna skupina za homeopatske ljekove (Homeopathic 1
medicinal products working group)

34 Radna skupina za CTS (Communication and Tracking 4
System)

35 Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja 1
{EMACOLEX)

36. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 6

37. Pharmacovigilance Work Sharing Procedures Working 7

[ LY s
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2.2. Farmakovigilancija

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenih na temelju Zakona, HALMED
provodi farmakovigilancijske aktivnosti u Republici Hrvatskoj i u suradnji s nadleZznim nacionalnim
tijelima za lijekove zemalja élanica, Europskom komisijom i Europskom agencijom za lijekove.
Farmakovigilancija je skup aktivnosti vezanih uz otkrivanje, procjenu, razumijevanje, prevenciju i
postupanje u slu¢aju nuspojava lijekova kao i novih saznanja o Skodljivosti primjene lijekova.

2.2.1. Upravljanje prijavama sumnji na nuspojave lijekova

Upravljanje prijavama sumnji na nuspojave obuhvaéa zaprimanje, obradu i struénu procjenu spontanih
prijava sumnji na nuspojave od zdravstvenih radnika i pacijenata/korisnika na lijekove iz prometa u
Republici Hrvatskoj te zaprimanje, obradu i struénu procjenu nuspojava zabiljeZenih iz klinickih
ispitivanja lijekova koja se provode u Republici Hrvatskoj.

HALMED vodi nacionalni sustav farmakovigilancije i sudjeluje u farmakovigilancijskim aktivhostima EU-
a. Sve zaprimljene prijave sumnji na nuspojave HALMED prosljeduje u srediSnju bazu nuspojava EU
(EudraVigilance) i u bazu nuspojava Svjetske zdravstvene organizacije (VigiBase).

HALMED izraduje godiSnje izvjeS¢e o nuspojavama koje se za prethodnu godinu javno objavljuje na
internetskim stranicama HALMED-a do 30. lipnja tekuée godine.

Broj zaprimljenih prijava sumnji na nuspojave lijekova iz prometa i klinickih ispitivanja u Republici
Hrvatskoj za razdoblje od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. prikazan je u Tablici br. 6.

Tablica 6. Broj zaprimljenih i obradenih prijava sumnji na nuspojave lijekova u RH

Broj zaprimijenih sumnjina . zprometa {rerienje
nuspojave lijekova : ; iz klinitkih 01.01.- .
01.01.-31.12.2018. "Uijekovi | Cjepiva ispitivanja 31122018, | %iwrsenia
4408 4112 296 - 4408 100%

2.2.2. Ocjena periodickog izvjesca o neskodljivosti lijeka

Periodicko izvjesce o neskodljivosti lijeka (Periodic Safety Update Report, PSUR) je izvje$ce o sigurnosti
lijeka koje sadrzi sveobuhvatnu i krititku analizu omjera rizika i koristi primjene lijeka uzimajuci u obzir
sve dostupne podatke, a predaje ga nositelj odobrenja u odredenim vremenskim razmacima nakon
dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je ocijenio 12 PSUR-eva na temelju
ugovora s EMA-om. Navedeni podaci o izvrSenju iskazani su u Tablici br. 1. (R. br. 10.
Farmakovigilancija).

2.2.3. Ocjena plana upravljanja rizicima

Plan upravljanja rizicima (Risk Management Plan, RMP) je detaljan opis sustava upravljanja rizikom koji

nositelj odobrenja prilaZze uz zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz zahtjev za
obnovu ili izmjenu odobrenja, ako je primjenjivo ili na zahtjev regulatornog tijela.
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U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je ocijenio 73 RMP u nacionalnim
postupcima davanja odobrenja i 24 RMP-a u decentraliziranim postupcima davanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet. Navedeni podaci o izvrienju iskazani su u Tablici br. 2. lzvrSenje prihodovnih
usluga davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

2.2.4. Ocjena izvje$ca o neskodljivosti lijeka u razvoju

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

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je ocijenio 159 DSUR-eva. Navedeni
podaci o izvr$enju iskazani su u Tablici br. 7.

2.2.5. Ocjena neintervencijskih ispitivanja

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

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je ocijenio 7 neintervencijskih
ispitivanja. Navedeni podaci o izvrsenju iskazani su u Tablici br. 7.

2.2.6. Odobravanje mjera minimizacije rizika

Mjere minimizacije rizika (MMR) su intervencije i aktivnosti koje se provode kako bi se sprijecila ili
smanijila moguénost pojave nuspojava povezanih s izloZenos¢u lijeku ili kako bi se u slucaju pojave
nuspojava smanjila njihova teZina i utjecaj na bolesnika. MMR-ovi se dijele na rutinske i dodatne.
Sadriaj dodatnih MMR-ova odobrava HALMED, a njihova svrha je pruZanje vainih informacija o
odredenoj vainoj nuspojavi odnosno riziku primjene lijeka. Primjeri dodatnih MMR-ova su edukacijski
programi (poput edukacijskih materijala u obliku knjiZice, broSure, kartice i slicno), kontrolirani pristup
lijeku te druge mjere poput programa prevencije trudnoée i pisama zdravstvenim radnicima.

Podaci o broju odobrenim MMR-ova i izmjena MMR-ova u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca
2018. godine prikazani su u Tablici br. 7.

36/141

F-0798/2**AG-OP-0056



1ZVIESCE O 1IZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA 2018. GODINU

2.2.7. Odobravanje lokalne osobe odgovorne za farmakovigilanciju i zamjenika

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju je odgovorna za uspostavljanje i provodenje
farmakovigilancijskog sustava nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj.

Podaci o broju odobrenih lokalnih odgovornih osoba za farmakovigilanciju i njihovih zamjenika u
razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 8.

2.2.8. Informiranje o sigurnosti primjene lijekova

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

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

Podaci o broju pripremljenih tekstova o sigurnosti primjene lijekova za internetske stranice HALMED-
a u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 8.

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

Podaci o broju odgovorenih NUI-ja u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su
u Tablici br. 8.

S ciliem izvjestavanja o novim informacijama vezanima uz sigurnost primjene lijekova, HALMED
odobrava tekst pisma zdravstvenim radnicima (engl. Direct Healthcare Professional Communication,
DHPC) kojeg upucuju nositelji odobrenja ili HALMED, a sadrZaj DHPC-a uz popratnu novost objavljuje
na svojim internetskim stranicama. U sluéaju lijekova koji se nalaze na listama lijekova HZZO-a,
HALMED o upuéenim DHPC-ima, uz Ministarstvo zdravstva, obavjestava i HZZO te se dodatna
dostupnost DHPC-a osigurava kroz Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske
suradnjom djelatnika HALMED-a i djelatnika HZZO-a.

Podaci o broju odobrenih DHPC-a u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su
u Tablici br. 8.

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

Podaci o broju pripremljenih odgovora u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani
su u Tablici br. 8.
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2.2.9. Detekcija i ocjena signala

Signal je informacija koja potjece iz jednog ili viSe izvora, a ukazuje na novu potencijalnu uzrocno-
posljedi¢nu vezu ili novi aspekt ve¢ poznate veze izmedu intervencije i dogadaja ili niza povezanih
dogadaja, bilo Stetnih ili korisnih, za koje se procijeni da postoji dovoljna vjerojatnost za pokretanje
postupka verifikacije.

Kroz sudjelovanje u Signal Management WorkSharingu Hrvatska je od 2014. godine zaduZena za
detekciju signala za 24 djelatne tvari ili kombinacije djelatnih tvari kao vodeéa zemlja ¢lanica EU-a (engl.
lead member state). Djelatnici HALMED-a takoder sudjeluju u ocjeni ve¢ potvrdenih signala od strane
EMA-e i vodeéih zemalja ¢lanica EU-a, u suradnji s Povjerenstvom za sigurnost primjene lijekova
HALMED-a, kao potpora radu hrvatskih predstavnika u PRAC-u.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine ocijenjeno je ukupno 8 signala za pripremu za
PRAC.

Iz zaprimljenih prijava sumnji na nuspojavu lijekova u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018.
godine ocjenjivana su 3 potencijalna signala, a radi se o signalima moguce povezanosti eksfolijativnog
dermatitisa s lerkanidipinom, signal neucinkovitosti pegfilgrastima te signal gubitka sluha i primjene
kodeina. Temeljem dostupnih podataka, prva dva signala su odbaceni s obzirom da ne postoji dovoljna
razina dokaza, dok je tredi signal raspravljan na sjednici Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova.
Na sjednici je zaklju¢eno kako je potencijalno rije¢ o ucinku skupine opioida te da bi se signal trebalo
ocjenjivati u kontekstu ucinka razreda.

2.2.10. Odrzavanje sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova

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

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je odrzZano je 6 sjednica Povjerenstva
za sigurnost primjene lijekova.

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 proslieduje Hrvatskoj ljekarnickoj komori i
Hrvatskoj lije¢nickoj komori.

lzvrienje ostalih neprihodovnih farmakovigilancijskih aktivnosti u razdoblju od 1. sije¢nja do 31.
prosinca 2018. godine prikazano je u Tablici br. 8.

2.2.12. Europski poslovi

2.2.12.1. jzvjesce o rodu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EMA-
e

A) Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrudju farmakovigilancije (The Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC)
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Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije (PRAC) je povjerenstvo EMA-e sastavljeno
od predstavnika drzava ¢lanica EU te drugih imenovanih struénjaka koje je zaduZeno za ocjenu i
praéenje sigurnosti primjene lijekova za primjenu u ljudi. PRAC provodi detekciju, ocjenu, minimizaciju
i komunikaciju rizika od nuspojava uzimajuéi u obzir terapijski ucinak lijeka, provodi ocjenu post-
autorizacijskih sigurnosnih studija i po potrebi daje misljenje o nalazima farmakovigilancijske
inspekcije. Na redovitim mjesecnim sjednicama PRAC-a prezentiraju se zakljucci provedenih ocjena
pojedinih predmeta te se nakon rasprave usvajaju zakljucci koji se prosljeduju na kona¢no usvajanje
CHMP-u (za centralizirano odobrene lijekove) ili CMDh-u (za lijekove odobrene nacionalnim ili
MRP/DCP postupkom). Dnevni redovi i zapisnici sjednica javno se objavljuju na internetskim
stranicama EMA-e.

U PRAC-u Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a. U razdoblju od 1. sijeénja do 31.
prosinca 2018. godine predstavnici HALMED-a su sudjelovali u zasjedanju jedanaest sjednica.

U promatranom razdoblju Hrvatska se redovito natjecala za sudjelovanje u natjecateljskim poslovima
PRAC-a i bila imenovana kao glavni izvjestitelj (Rapporteur) i suizvjestitelj (Co-Rapporteur).

- suizvjestitelj u arbitraznom postupku prema ¢l. 31 Direktive 2001/83/EZ za lijekove koji sadrie
metotreksat kao djelatnu tvar s reZimom doziranja jednom tjedno

- glavni PRAC izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijekova (Upadacitinib AbbVie
Ltd (upadacitinib), AbbVie)

- glavni PRAC izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijekova {Lorviqua (lorlatinib),
Pfizer)

- glavni PSUSA® izvjestitelj za 2 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek (Kyprolis
(karfilzomib) i povezanu proceduru traZenja dodatnih pojasnjenja (LEG) temeljem PSUSA
podataka za navedeni lijek

- glavni PSUSA izvjestitelj za centralizirano odobren lijek Ofev (nintedanib)

- glavni PSUSA izvjestitelj za 2 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek Ketoconazole HRA
Pharma (ketokonazol)

- glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove s kombinacijom djelatnih tvari
»bizmut, metronidazol, tetraciklin” i kombinacijom djelatnih tvari ,,ezetimib, rosuvastatin”,

- glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove koji sadrZe fenoterol kao djelatnu tvar

- glavni RMP izvjestitelj za 2 ocjene izmjene plana upravljanja rizicima (RMP) za centralizirano
odobren lijek Ofev (nintedanib)

- glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove koji sadrie hidroksikarbamid kao
djelatnu tvar

- glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove s kombinacijom djelatnih tvari
»Spironolakton, hidroklorotiazid”

- glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove s kombinacijom djelatnih tvari
»Spironolakton, altizid”

- glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove koji sadrze enoksaparin kao djelatnu
tvar

Izvrienje natjecateljskih poslova pri PRAC-u prikazano je u Tablici br. 1.

5 Periodic Safety Update Report (PSUR) single assessment (PSUSA),
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Takoder, poslano je ukupno 15 komentara na predmete koji su bili raspravljani na PRAC-u, kao sto su
arbitrazni postupci (9), ocjene PSUR-a (5) ili RMP-a (1) provedene od strane drugih zemalja EU, to je i
prikazano u lzvrSenju ostalih neprihodovnih farmakovigilancijskih aktivnosti u Tablici br. 8.

B) Povjerenstvo za pedijatriju {The Paediatric Committee, PDCO)

Povjerenstvo za pedijatriju (Paediatric Committee, PDCO) EMA-e odgovorno je za aktivnosti, razvoj i
dostupnost lijekova za djecu mladu od 18 godina u Europskoj uniji. Pri PDCO-u se ocjenjuju planovi
istraZivanja lijekova u pedijatrijskoj populaciji (Paediatric Investigation Plan). Sjednice povjerenstva
odriavaju se jednom mjesecno pri EMA-i. U PDCO-u Hrvatska je u 2018. godini imala ima dva
predstavnika (zaposlenik HALMED-a i vanjski suradnik HALMED-a).

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine Hrvatska je bila imenovana kao izvjestitelj,
recenzent i koordinator za sljedeée predmete ¢ija je ocjena zapocela u navedendom periodu:

- izvjestitelj (Rapporteur) za 2 PIP-a,

- recenzent ocjene {Peer-Reviewer) za 12 PIP-ova,

- recenzent ocjene za 8 modifikacija PIP-ova,

- PDCO koordinator za 5 znanstvenih savjeta za koje je SAWP zatraZio komentare od strane
PDCO-a).

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

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

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine odrzana je jedna telekonferencija PRAC PhV
IWG-a.

C) Inspektorska radna skupina za dobru klinicku praksu (Good Clinical Practice Inspectors Working
Group, GCP IWG)

Inspektorska radna skupina za dobru klinicku praksu {GCP IWG) usredotocena je na uskladivanje i
koordinaciju djelatnosti vezanih uz dobru klinicku praksu na razini EU-a. Uklju¢ena je u pripremu novih
i revidiranje vec¢ postojecih smjernica dobre klinicke prakse te postupaka na razini EU-a vezanih uz
inspekciju u klinickim ispitivanjima. Na sjednicama se raspravlja o inspekcijskim nalazima u klinickim
ispitivanjima, aZuriranju ICH smjernica dobre klinicke prakse te pitanjima vezanima uz nadgledanje
klinickih ispitivanja s ciljem zastite sigurnosti bolesnika. U GCP IWG-u predstavnik HALMED-a sudjeluje
kao zamjenik ¢lana radne skupine. Radna skupina odrZava sjednice svaka tri mjeseca.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine predstavnik HALMED-a je sudjelovao na dvije
sjednice GCP IWG-a.

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

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

U razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine predstavnici HALMED-a sudjelovali u radu SIG
(engl. Special Interest Group) IMPACT. Cilj radne grupe je baviti se metodoloskim aspektima mjerenja
utjecaja farmakovigilancijskih aktivnosti. U sklopu rada SIGa djelatnici Odsjeka za farmakovigilanciju
sudjelovali su:

- upisanju Concept paper for a chapter on impact research in the ENCePP Methods Guide,
- upisanju poglavlja 10 za ENCePP Methods Guide koji se bavi metodama prikladnim za mjerenje
utjecaja regulatornih akcija

- u komentiranju potrebe provodenja IMPACT studija za pojedine predmete raspravljane na
PRAC

2.2.12.2. Izvjesc¢e o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama HMA-
a

A) Tim za upravijanje farmakovigilancijskim poslovima (Project and Maintenance Groups, PBT)

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

U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine HALMED je sudjelovao na dva
telekonferencijska sastanka PBT-a.
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2.2.13. lzvrienje prihodovnih poslova

Tablica 7. Izvr§enje prihodovnih farmakovigilancijskih usluga

Planza Izvrienje
R.br. | Nazivusluge 2018. 01.01.- % tzvrienja
31.12.2018.

1. Ocjena Periodickog i1zvie$éa o neskodljivosti lijeka 0 1 -

2. Ocjena mjera minimalizacije nizika 44 27 61%

3. Ocjena 1Izmjene mjera minimalizacije rizika 0 35 -

4. Ocjena Godidnjeg zbirnog izvje$éa o sigurnosti 156 159 102%

5 Administrativna obrada u klinickom ispitivanju 175 174 99%
Administrativna obrada Periodi¢nog 1zvijeséa o

6. . e 0 1 -
neskodljivosti
Davanje misljenja Agencije za hjekove i medicinske

7. proizvode za provodenje neintervenciskog ispitivanja 7 7 100%
lijekova

3. Yeée 1zmjene | dodaci neintervencijskom ispitivanju 1 4 400%
lijekova
Manje administrativne 1izmjene 1 dodaci

9. neintervenciskom ispitivanju lijekova, dodatni 1 1 100%
|sp|t|vaEk| centri | |zm1ene glavnlh |sp|t|va(:a

2.2.14. lzvrienje neprihodovnih poslova

Tablica 8. lzvr$enje neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga

R.br. | Nazivusluge fzvrienje 01.01.-31.12.2018.
1. Obrada prijava sumnji na nuspojave 4408
2 QOdgovor prijavitelju na prijavu sumnje na nuspojave 42
3. Odobravanje QPPV-a i njegova zamjenika 156
4. Odgovor na NUI 25
S. Pokretanje NUI-ja 0
6. Pisma zdravstvenim radnicima (DHPC) 29
; Priprema teksta novosti o sigurnosti primjene lijekova za 61
) internetske stranice HALMED-a
8. Odgovori na upite o sigurnosti pnimjene lijekova 63
9 Priprema struénog dijela odgovora na upite o sigurnosti primjene 21
lijekova zaprimljene u Uredu za odnose s javnoSéu
10. Detekcija i ocjena signala djelatnih tvan, LMS 2
11. Komentari na ocjene u okviru europskih procedura 14
12. Pracenje t ocjena signala djelatmh tvari, PRAC 8
13 OdrZavanje sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova 6
14. Farmakovigilancijski nadzor 6
15 Evidencije pruawtelja nuspOJava 1039
e R sy IR Ly
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Tablica 9. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima farmakovigilancije

R.br. | Naziv povierenstvafradne skupine/ odbora {zvrienje 01.01.-31.12.2018.
Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrudju farmakovigilancije (PRAC) 11
Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PRAC IWG) 1
Inspektorska radna skupina za Dobru klinicku praksu (GCP IWG) 2
4 Europska mreZa centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju 1
’ (ENCePP)

S. Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (PBT) 2

7 3z ] T it ¥ R T R o gAY g

TRk o R TR R
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2.3. Proizvodnja i nadzor

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED
fizickim ili pravnim osoba sa sjedistem u Republici Hrvatskoj daje dozvolu za proizvodnju, dozvolu za
promet na veliko lijekovima, dozvolu za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama,
dozvolu za posrednistvo i dozvolu za internetsku prodaju lijekova fizickim ili pravnim osoba sa
sjediStem u Republici Hrvatskoj.

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

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona HALMED
provodi nadzor dobre proizvodace prakse i daje potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi, provodi nadzor
nad farmakovigilancijom lijekova te nadzor nad prometom lijekova na veliko kod fizi¢kih ili pravnih
osoba sa sjedistem u Republici Hrvatskoj.

2.3.1. Davanje proizvodne dozvole

Proizvodna dozvola je rieSenje kojim se potvrduje da proizvodac za proizvodni pogon ili pogone u
kojima se obavlja proizvodnja lijeka, i/ili ispitivanog lijeka ispunjava uvjete glede prostora, opreme i
zaposlenog osoblja te da primjenjuje nacela i smjernice dobre proizvodacke prakse. U Republici
Hrvatskoj lijekove i/ili ispitivane lijekove mogu proizvoditi fizicke ili pravne osobe sa sjedistem u
Republici Hrvatskoj samo na temelju i u skladu s proizvodnom dozvolom HALMED-a. Podaci o izdanim
proizvodnim dozvolama objavljuju se na mreznim stranicama HALMED-a
http://new.halmed.hr/Promet-proizvadnja--inspekeiia/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-

izdanih-dozvola/#rezultati i unose u javno dostupnu europsku bazu EudraGMDP u nadleznosti EMA-e
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayHome.do

Podaci HALMED-a o izdanim proizvodnim dozvolama u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018.
godine prikazani su u Tablici br. 10.

2.3.2. Davanje potvrde o dobroj proizvodackoj praksi

Potvrda o dobroj proizvodackoj praksi (Certificate of Good Manufacturing Practice) je potvrda koja
predstavlja zavrinu ocjenu uskladenosti proizvodnije ili dijelova proizvodnje sa zahtjevima provodenja
dobre proizvodacke prakse (Good Manufacturing Practice, GMP).

Potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi s ogranicenim rokom vaZenja, na zahtjev proizvodaca izdaje
nadleZno tijelo drZave ¢lanice koje izvrsi provjeru uskladenosti s dobrom proizvodac¢kom parksom.
NadleZno tijelo moZe obaviti nadzor dobre proizvodacke prakse u proizvodniji lijekova, ispitivanih
lijekova, djelatnih tvari ili pomocnih tvari u treé¢im zemljama na temelju zahtjeva Europske agencije za
lijekove ili Europske komisije, zahtjeva nadleZnog tijela driave €lanice Europske unije, pravne ili fizicke
osobe iz Europske unije ili treée zemlje.

Potvrde o dobroj proizvodackoj praksi (GMP Certificates) i izjave o neuskladenosti (Statements of non-
compliance) nadleZno tijelo driave ¢lanice moZe izdati proizvodacima lijekova, proizvodacima djelatnih
i pomoc¢nih tvari koji se nalaze unutar i izvan Europske unije. Iste se evidentiraju u europsku bazu
EudraGMDP httn://eudragmdp.ema europa.eu/finspections/displayHome.do.
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Pravnim ili fizickim osobama sa sjedistem u Republici Hrvatskoj Potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi
daje HALMED. Proizvodaci iz trecih zemalja mogu putem zastupnika u Republici Hrvatskoj podnijeti
HALMED-u zahtjev za nadzor dobre proizvodacke prakse i izdavanje Potvrde o dobroj proizvodackoj
praksi.

Podaci HALMED-a o nadzoru/provjeri dobre poroizvodacke prakse i davanju Potvrda o provodeniju
dobre proizvodacke prakse u Republici Hrvatskoj i izvan Republike Hrvatske u razdoblju od 1. sije¢nja
do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 10.

2.3.3. Upis u oCevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari

Fizicke ili pravne osobe sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, mogu proizvoditi i uvoziti, odnosno obavljati
promet na veliko djelatnim tvarima (veleprodaju) ako su svoju djelatnost prijavile i ako su upisane u
ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika odnosno veleprodaja djelatnih tvari. Za upis u ocevidnik
nositelji upisa moraju ispuniti zahtjeve dobre proizvodacke prakse (GMP) za djelatnu tvar i zahtjeve
dobre distribucijske prakse (Good Distribution Practice, GDP) djelatnih tvari na veliko. Podaci o
nositeljima upisa u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari sa sjediStem u
Republici Hrvatskoj unose se u bazu i objavljuju na mreZnim stranicama HALMED-a
hitp://www.halmed.hr/Promet-proizvodnia-i-inspekciia/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Baza-

izdanih-dozvola/.

Broj upisa u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari u razdoblju od 1. sijecnja do
31. prosinca 2018. godine prikazan je u Tablici br. 10.

2.3.4. Nadzor dobre farmakovogilancijske prakse

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

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

Broj nadzora dobre farmakovigilancijske prakse u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine
prikazan je u Tablici br. 10.

2.3.5. Davanje dozvole za promet lijekova na veliko

Promet lijekova na veliko obuhvaéa (veleprodaja): nabavu, primitak, skladi$tenje, prodaju,
isporucivanje osim izdavanja krajnjem korisniku, unosenje i iznosenje i/ili uvoz i izvoz lijeka. Dozvola

8 Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance (QPPV)
7 Pharmacovigilance system master file (PSMF)
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za promet na veliko lijekova je rjesenje kojim se potvrduje da fizicka ili pravna osoba sa sjedistem u
Republici Hrvatskoj ispunjava zahtjeve dobre distribucijske praksi (Good Distribution Practice, GDP).

Podaci o nositeljima dozvola za promet na veliko lijekovima u Republici Hrvatskoj unose se u bazu i
objavljuju na mreZznim stranicama HALMED-a hitp://www halmed hr/Promet-proizvodna-i-
mspekcya/Baza-dozvola-za-proizvodnju--promet/Baza-izdanth-dozvola/ 1 u  europsku  bazu
EudraGMDP http://eudragmdp ema eyropa.eu/inspections/displayHome.do.

Fizicke i pravne osobe sa sjedistem izvan Republike Hrvatske, koje u drugoj drzavi ¢lanici Europske unije
ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka na veliko u zemlji ili posredovanja lijekova
obvezne su pocetak obavljanja djelatnosti na podrucju Republike Hrvatske prijaviti Agenciji. Evidencija
potvrda o pocetku obavljanja ovih djelatnosti dostupna je na mreinim stranicama HALMED-a
http://www.halmed hr/Promet-proizvodnja-i-inspekeya/Baza-dozvola-za-proizvodniu-i-
promet/Evidencua-veleprodaja--post ednika-sa-siedistem-izvan-RH-u-EU/.

Broj izdanih dozvola za promet na veliko fizickim ili pravnim osobama sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazan je u Tablici br. 10.

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

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

Podaci o nositeljima dozvola za promet malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama u Republici
Hrvatskoj unose se u bazu i objavljuju na mreinim stranicama HALMED-a
http://www.halmed.hr/Promet-proizvodnia-i-inspekciia/Baza-dozvola-za-proizvodniju-1-promet/Baza-

izdanih-dozvola/.

Podaci o davanju dozvola u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su Tablici
br. 10.

2.3.7. Davanje dozvole za posredovanje lijekovima

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

Podaci o nositeljima dozvola za obavljanje posredovanja lijekovima na podrucju Republike Hrvatske
unose se u bazu HALMED-a i objavljuju na mreZnim stranicama http://www.halmed.hr/Promet-
proizvodnia--inspekaja/Baza-dozvola-za-prozvodniu-i-promet/Baza-izdanth-dozvola/.

Broj davanja dozvola u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazan je u Tablici br. 10.
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2.3.8. Davanje dozvole za prodaju lijekova na daljinu putem interneta

Fizicke ili pravne osobe koje obavljaju ljekarni¢ku djelatnost u Republici Hrvatskoj sukladno Zakonu o
lijekovima mogu nuditi prodaju lijekova na daljinu putem interneta samo za lijekove koji se izdaju bez
recepta.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine nije dana niti jedna dozvola za internetsku
prodaju lijekova.

2.3.9. Uzorkovanje lijekova iz prometa

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

Uzorkovanje lijekova za provjeru kakvoce provodi Inspektorat i OMCL HALMED-a sukladno Planu
uzrokovanja iz prometa, tocka 2. 5. 2. i Tablica br. 17.

2.3.10. Nadzor dobre proizvodacke prakse proizvodaca veterinarsko-
medicinskih proizvoda

Temeljem Sporazuma o poslovnoj suradnji HALMED-a i Uprave za veterinarstvo i sigurnost hrane
Ministarstva poljopriviede, HALMED obavlja nadzor dobre proizvodacke prakse proizvodaca
veterinarsko- medicinskih proizvoda.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine HALMED-a nije sudjelovao u provodenju
nadzora proizvodaca veterinarsko- medicinskih proizvoda.

2.3.11. Europski poslovi
2.3.11.1. lzvjestaj o radu HALMED-a u radnim skupinama EMA-e

A) Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora (Pharmacovigilance Inspectors Working Group,
PhV IWG)

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

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima - a PhV IWG-a (bio prisutan i/ili
elekronicki) u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 12.

Maniji broj odrzanih sastanaka PhV IWG- a, posljedica je Brexit-a i preseljenja EMA-e.

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

U Radnoj skupini GMDP IWG, Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a: ¢lana i zamjenika.
Aktivnosti radne skupine su se provodile sukladno godisnjem planu za 2018 godinu. Radna skupina je
provodila planirane aktivnosti u suradnji s drugim radnim skupinama i organizacijama poput npr.
PIC/S i EDQM.
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Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima GMDP IWG- a (bio prisutan i/ili
elekronicki) u razdoblju od 1. sijenja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 12.

Manji broj odrzanih sastanaka GMDP IWG - a, posljedica je Brexit-a i preseljenja EMA-e.

2.3.11.2. lzvjestaj o radu HALMED-a u radnim skupinama HMA-e
Radna skupina provedbenih sluibenika (Working Group of Enforcement Officers, WGEO)

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

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

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima WGEO - a (bio prisutan i/ili
elekronicki) u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 12.

2.3.11.3. zvjestaj o nadzoru dobre proizvodacke prakse s EDQM-om i
EMA/CAPs

U skladu s europskim zakonodavstvom nadleina tijela drZzava ¢&lanica natje€u se pri europskim
institucijama EDQM-a i EMA/CAPs s drugim drZzavama ¢lanica za sudjelovanje u multinacionalnim
timovima nadzora dobre proizvodace prakse u tre¢im zemljama.

U razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine HALMED nije s sudjelovao u multinacionalnim
timovima nadzora dobre proizvodacke prakse u tre¢im zemljama.

2.3.12. Medunarodni poslovi
2.3.12.1. Izvjestaj o suradnji 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 medunarodni instrument suradnje nadleZnih tijela na podrucju dobre proizvodacke prakse.
PIC/S trenutno obuhvaéa 52 nadleZna tijela iz cijelog svijeta (Europa, Afrika, Amerika, Azija i Australija).

a sastanci se odrZavaju dva puta godisnje.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PIC/S- a u razdoblju od 1. sije¢nja
do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 12.

Radna skupina GCP & GPV
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U PICS GCP & GPV radnoj skupini Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana i
zamjenika. Hrvatska se pridruZila radnoj skupini u veljadi 2017. godine. Sastanci se provode
telekonferencijski radi koordinacije provedbe plana zajednickih inspekcija (Joint Visit Programme,
GVP). U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine dogovorena je provedba zajednickih
inspekcija.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PICS GCP & GPV - a u razdoblju
od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 12.

2.3.13. lzvrSenje prihodovnih poslova

Tablica 10. Izvrsenje prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

Lzvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2018. 01.01.- % izvrienja
31.12.2018.
1. Davanje/uskradivanje proizvodne dozvole 4 1 25%
2. lzmjena proizvodne dozvole 8 8 100%
3. Oduzimanje proizvodne dozvole 0 1 -
4 Davanje potvrde o provodenju dobre protzvodacke 12 20 167%
prakse
Provjera dobre proizvodacke prakse proizvodaca tzvan
. 52 1 9
> RH (po danu i po inspektoru)-GMP 35 258%
Upis u oCevidnik proizvodaca, dobavljata ili uvoznika
6. . . . 5 0 0%
djelatnih tvari
7. IzmjerTa up.lsa u t.)cewdfuk proizvodaca, dobavljaca ili 4 3 75%
uvoznika djelatnih tvari
2 keel
8. Nadzor dt_)bre proxz.vodac e prakse i _ 144 114 79,2%
farmakovigilancijski nadzor (po danu i po inspektoru)
9. I.).avanj_e/uskracwanja dozvole za promet na veliko 4 10 250%
lijekovima
Izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima
10. - administrativno rjesavanje izmjene 12 18 150%
11, - ako se obavlja ocevid 2 5 250%
12. Oduzimanje dozvole za promet na veliko lijekovima 0 4 -
. I |
13, I_D.avanj.e/uskraa_var?j(_e do.zvo eza prom_et na malo 15 17 113%
lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama)
Izmjena dozvole za promet na malo lijekovima
(specijaliziranim prodavaonicama)
14, - administrativno rjeSavanje izmjene 24 21 88%
15, - ako se obavlja oCevid 4 1 25%
Oduzimanja dozvole za promet na malo lijekovima
16. Lo . 0 10 -
(specijaliziranim prodavaonicama)
17. Davanje/uskracivanja dozvole za posredni$tvo 0 0 -
18. lzmjena dozvole za posrednistvo 0 0 -
19, Oduzimanja dozvole za posredni$tvo 0 0 -
20. Davanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
21. izmjena dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
22. Oduzimanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
T T e B T T e e I T EHEREC T Y, S I BV XY R e P T -
RPN 5, R 5 - BaI | ol T 390 1\ R ane 1hF | i /3%
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2.3.14. lzvréenje neprihodovnih poslova

Tablica 11. Izvrienje neprihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

lzvrienje
Rbr, | Nazivusluge Plan za 2018, 01.01.- % izvrienja
31.12.2018,

Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na veliko po
sluzbenoj duznosti

Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na malo po
sluZbenoj duznosti 0 0 0
EVIDENCUA 1zdanih potvrda fizickim il pravnim

osobama sa sjediStem izvan RH, koje u drugoj zeml)i
¢lanicl EU 1spunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti 0] 0
prometa lijeka na veliko ili posredovanja lijekova o

pocetku obavljanja djelatnosti na podrucju Republike

Hrvatske
UKUPNO:

Tablica 12. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima proizvodnje i nadzora

T

N X « lzvrienje 01.01.-
R.ibr. | Nazivpovjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2018. 31.12.2018.
Povjerenstva i radne skupine EMA-¢
1 Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PhV
) IWG) 2 1
2 Inspektorska radna skuptna za dobru proizvodacku
’ praksu i dobru distribucisku praksu (GMDP IWG) 3 1
Povjerenstva | radne skupine HMA-a
Radna skupina provedbenih sluzbenika (WGEOQ)
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2.4. Promet, opskrba trziSta i potrosnja lijekova

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

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

Na temelju odredbi Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na temelju Zakona, HALMED prikuplja i
obraduje podatke o potrosnji lijekova u prometu na malo i prometu na veliko lijekovima te izraduje i
objavljuje lzvjeS¢e o potrodnji lijekova.

2.4.1. Davanje odobrenja za paralelni uvoz i paralelni promet

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

Paralelni promet {engl. parallel distribution) lijeka na veliko je unosenje lijeka za koji je dano odobrenje

za stavljanje u promet centraliziranim postupkom davanja odobrenja iz jedne drZave ¢lanice Europske
unije u drugu.

2.4.2. Davanje suglasnosti za uvoz i suglasnosti za unosenje lijeka
Uvoz lijeka je promet na veliko lijekom koji je uvezen iz treé¢ih zemalja u Republiku Hrvatsku.
Unosenje lijeka je promet lijeka na veliko iz drZave ¢lanice Europske unije u Republiku Hrvatsku.

Podaci o broju danih suglasnosti za uvoz i unoSenje lijeka u razdoblju od 1. sijeénja do 31.prosinca 2018.
godine prikazani su u Tablici br. 14.

2.4.3. Davanje suglasnosti za izuzece od obveze oznacivanja i/ili upute o lijeku
na hrvatskom jeziku

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

Podaci o broju danih suglasnosti u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u
Tablici br. 14.

2.4.4. Davanje suglasnosti za promet lijeka u postupku obnove odobrenja

Kada je rok vaZzenja odobrenja za stavljanje lijeka u promet istekao, a postupak obnove nije zavrien,
na zahtjev nositelja odobrenja, HALMED daje suglasnost da se u periodu do zavrsetka postupka obnove
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potrebna koli¢ina lijeka stavi u promet kako bi se osigurala redovita opskrba hrvatskog trZista i sprijecila
nestasica lijeka.

Podaci o broju danih suglasnosti u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca u 2018. godini prikazani su
u Tablici br. 15.

2.4.5. Obavjescivanje o odluci o izuzecu od odredbe ,sunset clause”

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

Podaci o broju donesenih odluka u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazanisu u
Tablici br. 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 lijek Cije je mjesto proizvodnje u Hrvatskoj bez obzira na to ima li odobrenje za stavljanje lijeka
u promet u RH.

Na zahtjev podnositelja HALMED izdaje potvrdu o slobodnoj prodaji (engl. Free Sales Certificate, FSC).

Podaci o broju danih CPP-ova i FSC-ova u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazani
su u Tablici br. 14.

2.4.7. Pracenje opskrbe lijekovima

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

U razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine bilo je 125 objava o nestasici lijekova na trZistu
Republike Hrvatske.

2.4.8. Zaprimanje i obrada podataka o potrosnji lijekova

Sukladno odredbama Zakona o lijekovima i Pravilnika o vrsti podataka i nacinu izrade izvied¢a o
potrosnji lijekova, sve fizicke i pravne osobe koje obavljaju promet na veliko lijekovima te pravne ili
fizicke osobe koje obavljaju promet na malo lijekovima obvezne su HALMED-u dostaviti godiSnje
izviesce o potrosnji lijekova. U skladu s propisanim rokovima, djelatnici HALMED-a tijekom prve
polovice godine prikupljaju podatke o potrosnji lijekova u prethodnoj godini od sudionika u prometu
na malo i prometu na veliko lijekovima. Prikupljeni podaci se obraduju, priprema godisnje izvjesée i
objavljuje na internetskim stranicama HALMED-a.
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2.4.9. Hitno povlacenje lijeka iz prometa

Temeljem Zakona o lijekovima HALMED je odgovoran za hitno povladenje lijeka iz prometa zbog
sigurnosnih razloga (nuspojava) ili neispravnosti u kakvoéi. Temeljem prijava nuspojava, ocjene
sigurnosnog profila lijeka ili neispravnosti u kakvodi koja mozZe uzrokovati osteéenje zdravlja ili smrt,
HALMED hitno povlacilijek iz prometa. Putem DrZavnog centra za obavjeséivanje HALMED obavjestava
veleprodaje, bolnicke ustanove, domove zdravlja i zdravstvene radnike o povlaéenju lijeka iz prometa,
a obavijest o hitnom povlacenju se objavljuje na internetskim stranicama HALMED-a, odnosno ako je
to potrebno HALMED daje priopéenje za javnost.

Podaci o broju hitnih povlacenja u razdoblju od 1. sijenja do 31. prosinca u 2018. godini prikazani su
u Tablici br. 15.

2.4.10. Pracenje neispravnosti lijekova

Neispravnost lijekova odnosno njeno praéenje provodi se prema rasporedu pripravnosti odgovornih
djelatnika HALMED-a. Svaki predmet je potrebno ocijeniti i obraditi po metodi ocjene rizika i utjecaju
na zdravlje ljudi uzimajuci u obzir i rizik od nedostupnosti odgovarajuce terapije u slucaju povlacenja
lijeka iz prometa. Podaci o pracenju prijava sumnji na neispravnost u kakvo¢i lijekova u razdoblju od 1.
sijecnja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su u Tablici br. 13.

Tablica 13. Broj zaprimljenih i obradenih prijava sumnji na neispravnost u kakvoéi lijekova u RH

Zaprimljeno fzvrenje
R.br. Naziv prijavitelja 01.01.~ 01.01.- % izvrienja
31.12.2018. 31.12.2018.
1 Zurno obavjeiéivanja (Rapid Alert) 188 188 100%
2 Nositelj odobrenja (ukljucen lokalni predstavnik) 157 157 100%
3 Proizvodad 5 5 100%
4. Veleprodaja 7 7 100%
) Zdravstveni radnici i pacijenti 20 20 100%
6 HALMED 9 9 100%
7. Ostali 14 14 100%
” AL e 3G R R R EW 2 P ¥ W T 7
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2.4.11. Europski poslovi

2.4.11.1. lzvjesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a i
EMA-e

U razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta
o serijalizaciji lijekova za humanu uporabu (ENG) nastavila je rad na podrudju serijalizacije za lijekove.
Direktiva 2011/62/EU koja je nadopunila Direktivu 2001/83/EC uvela je pojam sigurnosnih oznaka kao
jedan od nacina sprjecavanja ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac distribucije. Serijalizacija ¢e
omogucditi identifikaciju, odnosno potvrdu autenticnosti svakog pojedinog pakiranja lijeka.
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Po usvajanju, Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 je i objavljena u Sluzbenom listu Europske
unije 9. veljace 2016. godine. Delegiranom uredbom uvode se dvije nove sigurnosne oznake:
jedinstveni identifikator (dvodimenzionalni barkod) i zastita od otvaranja, koje ¢e biti postavljene na
pakiranja vecine lijekova za primjenu kod ljudi. Lijekovi za koje je obavezno uvodenje sigurnosnih
oznaka mogu nakon 9. veljace 2019. godine biti pusteni u promet samo ako su u potpunosti uskladeni
s odredbama Uredbe 2016/161. Driave ¢lanice koje vec imaju na shazi sustav sigurnosnih oznaka
(Grcka, Belgija, Italija) imaju mogucnost Uredbu implementirati do 9. veljace 2025. godine. Navedenu
mogucénost koristiti ¢e Italija i Grcka, dok ée Belgija Uredbu implementirati takoder do 9. velja¢e 2019.
godine.

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

Tijekom sastanaka svaka drZava Clanica izvjeS€uje grupu o nacionalnom napretku u implementaciji
pojedinih koraka za koje je Komisija okvirno odredila vremenske rokove do kojih bi trebali biti
implementirani.

U razdoblju od 01. sije€nja do 31. prosinca 2018. godine odrzano su 5 sastanaka.

8) HMA/EMA radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i veterinarsku primjenu
Aktivnosti radne skupine vezane su uz tematiku osiguravanja dostupnosti lijekova za ljudsku i
veterinarsku primjenu i ucinkovitog upravljanja nestasicama. U sredistu interesa radne skupine su
razlozi zbog kojih odobreni lijekovi nisu stavljeni u promet te razlozi zbog kojih dolazi do prekida
opskrbe trZista lijekovima sto je osnovna prepreka u dostupnosti lijekova za pacijente. Osnovane su 3
radne tematske podskupine: davanje odobrenja, prekid opskrbnog lanca te komunikacija o
nestasicama. Rad se odvija uglavnom putem telefonskih konferencija. U razdoblju od 01. sijecnja do
31. prosinca 2018. godine odrZan je jedan sastanak i osam telekonferencijskih sastanaka.

2.4.12. Medunarodni poslovi

2.4.12.1. lzvjesée o suradnji s medunarodnim drustvom za farmakoekonomiku i
istraZivanje ishoda (ISPOR)

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine su sastanci:

“8th Adriatic and 5th ISPOR Chapter Serbia Congress of Farmacoeconomics and Outcomes Research”,
April 19-22, 2018, Belgrade, Serbia

ISPOR 2018; 23rd Annual International Meeting, May 19-23, 2018, Baltimore, MD, USA, te

Course in the ATC/DDD methodology, 7. i 8. 06. 2018. Oslo, Norveska
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Croatian - Slovenian Symposium of Pharmacoeconomics & Outcomes Research: Patient Access to

Medical Innovation - Regional Challenges and Initiatives — 18. rujna 2018. godine, Opatija.

2.4.13. lzvrsenje prihodovnih poslova

Tablica 14. lzvrSenje prihodovnih usluga prometa, opskrbe trZiSta i potrosnje lijekova

fzvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2018, 01.01.~ % fzvrienja
31.12.2018,
1. Suglasnost za uvoz djelatnih tvar 0 0 -
5. Suglasnost za izuzec’g od obveze oznadivanja i/il upute o 265 349 132%
hjeku na hrvatskom jeziku
Suglasnost za uno3enje/uvoz neodobrenog lijeka u
sluajevima:
3 —da sc.e rz?di _o medicinski opravdanoj potrebi, radi zastite 420 405 96%
zdravlja ljudi,
4, — za istrazivacke svrhe, 47 40 85%
5. — za farmaceutska ispitivanja, 0 0 -
6. — za neklinicka i1spitivanja, 0 0 -
7 ~ za sluéaj elementarnih nepogoda ili drugih 1zvanrednih 0 0 )
stanja,
—za nuZne sludajeve pojedinacnog lijecenja lijekom koiji
8. je na vlastitu odgovornost propisao doktor medicine ili 570 605 106%
doktor dentalne medicine koji provodi lijeenje.
Suglasnost za unosenje/uvoz odobrenog lijeka:
9. -.ljudske lfrvi ili .ljudske plazme 21 30 143%
-imunoloskog lijeka
-radiofarmaceutika
10. Potvrda o lijeku {CPP) 300 298 99%
11. Potvrda o slobodnoj prodaji {(FSC) 14 9 64%
12. Davanje podataka vezanih uz potrosnju lijekova 3 1 33%
13. Analiza podataka vezanih uz potrosnju lijekova 0 2 -
14. Odobrenje za paralelni uvoz lijeka 0 1 -
15. Izmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka 0 0 -
% IR, 17 T R ori0o% 2
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Z2.4.14. Izvrsenje neprihodovnih poslova

Tablica 15. lzvrsenje neprihodovnih usluga prometa, opskrbe trzista i potrosnje lijekova

favrienje
Rbr. | Nazivusluge Plan za 2018. 01.01.- % izvrienja
31.12,2018.

Suglasnost za stavljanje u promet lijeka koji je u

1. - 194 -
postupku obnove odobrenja
Upudivanje odluke o prihvaéanju/neprthvacanju

2. . . “ - 62 -
izuzecda od odredbi ,sunset clause
Odgovor na upit regulatornih tijela u svrhu odobrenja

3. - 46 -
paralelnog uvoza lijeka 1z RH

4 Zaprimanje i obrada izvjeS¢a o potro3nji subjekata u N 1329 )
prometu na malo i veliko
Zaprimanje podataka o stavljanju lijeka u promet,

5 trajnom il privremenom prekidu opskrbe triiSta - 654 -
lijekom i nestasici lijeka

6. Povlacen)e lijeka 1z prometa - 31 -

UKUPNOTZE -~ 3 B . % 7. I vaw | aw wd| Adpaste A iR

Tablica 16. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima prometa, opskrbe trZista i
potrodnje lijekova

zvrienje
Rbr. | Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2018. 01.01.-31.12.2018.

Radne skupine EK-e

Radna skupina EK za uvodenje sigurnosnih oznaka na
liyekove za primjenu kod ljudi (Expert group on the
Delegated Act on Safety Features for medicinal
products for human use)

7 T TR s R AT r e L PR p Y
UKUPNG:. 7 77+ (i e b P e A f o8 T
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2.5. Provjera kakvoce lijekova

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

2.5.1. Posebna provjera kakvoce lijekova

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

Posebna provjera kakvoce lijeka obuhvaéa struéno-administrativnu ocjenu dokumentacije o seriji lijeka
na kojoj se obavlja posebna provjera kakvoée i laboratorijsko ispitivanje lijeka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaja obvezni su dostaviti dokumentaciju koju
Agencija sukladno Zakonu i Pravilniku o provjeri kakvoée lijeka (Narodne novine, br. 60/14.) provjerava
najdulje 7 dana od dana primitka zahtjeva. Ako Agencija u roku od 7 dana ne obavijesti nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaju o nedostacima u dokumentaciji, lijek se moze
staviti u promet. Navedena usluga se ne naplacuje.

Podaci o posebnoj provjeri kakvoce u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani su
u Tablici br. 17.

Podaci o administrativno-strucnoj provjeri podataka u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018.
godine za serije lijeka za koje je izdan OCABR certifikat prikazani su u Tablici br. 18.

2.5.2. Provjera kakvoce lijeka iz prometa

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

Temeljem rezultata provedenih ispitivanja na lijekovima iz prometa u RH, HALMED je zbog utvrdene
neispravnosti u kakvoéi u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine zatraZio povlacenje 2
serije lijeka.

Podatke o ispitivanjima lijekova iz prometa u RH, a koji su odobreni MRP/DCP postupcima, HALMED
unosi u europsku bazu podataka ispitivanja MRP/DCP lijekova putem koje planove i rezultate
ispitivanja tih lijekova evidentiraju svi tlanovi OMCL mreZe te na taj nafin medusobno razmjenjuju
rezultate, ali i uzorke za analizu.

Od ulaska Republike Hrvatske u EU, HALMED sudjeluje i u provodenju ispitivanja lijekova odobrenih
centraliziranim postupkom za podruéje Citave EU.
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Dodatno HALMED sudjeluje u medunarodnim studijama ispitivanja lijekova s trzi$ta Europskih zemalja.
U razdoblju od 1. sijecnja do 30. prosinca 2018. godine sudjelovao je u ispitivanju dva centralizirano
odobrena lijeka iz prometa u RH, sukladno godisnjem planu EMA-e i EDQM-a.

Podaci o provjeri kakvoce iz prometa u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine prikazani
su u Tablici br. 17.

2.5.3. lzvanredna provjera kakvoce lijeka

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

Podaci o izvanrednoj provjeri kakvoce u razdoblju od 1. sijenja do 31. prosinca 2018. godine prikazani
su u Tablici br. 18.

2.5.4. Razvrstavanje i davanje misljenja o nelegalnim i potencijalno
krivotvorenim lijekovima

U 2018. godini nastavila se suradnja s Carinskom upravom Ministarstva financija, DrZavnim
odvjetniStvom i Ministarstvom unutarnjih poslova vezano uz ilegalne lijekove i krivotvorine. HALMED
sudjeluje u razvrstavanju i davanju misljenja dostavljenih uzoraka ilegalnih i potencijalno krivotvorenih
lijekova, a u svrhu pokretanja sudskog postupka.

2.5.5. Medulaboratorijske usporedbe

U svrhu jacanja kompetencija i unaprjedenja kakvode laboratorijskih ispitivanja, HALMED sudjeluje u
medulaboratorijskim usporedbama u organizaciji EDQM-a i Charles River. U razdoblju od 1. sije¢nja do
31. prosinca 2018. godine odjel je sudjelovao u slijede¢im medulaboratorijskim usporedbama:
PTS187 Volumetric titration

PTS188 Liquid Chromatography

PTS189 UV-VIS Spectrophotometry

PTS D18 LAL (Charles River)

2.5.6. Kolaborativne studije

U razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine odjel je sudjelovao u slijedec¢im kolaborativnim
studijama za uspostavu standarda EDQM-a:

Meropenem CRS2

Podophyllotoxin CRS1

Sulfobutylbetadex sodium CRS1

Liothyronine sodium CRS 3

Carboprost trometamol CRS3
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2.5.7. Europski poslovi

2.5.7.1. lzvjiesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama
EDQM-a

A) Rad HALMED-a u OMCL mreii

Odjel sluZzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (OMCL HALMED-a) kao ¢lan OMCL mreie
(GEON) aktivno sudjeluje u aktivnostima mreZe, izradi i reviziji te davanju misljenja o predloZenim
novim i revidiranim dokumentima OMCL mreZe.

Predstavnici HALMED-a sudjelovali su u izradi i reviziji vodiéa mreZe, zadacima dobivenim
ukljuéivanjem u provodenje ispitivanja za izradu monografija Europske farmakopeje, medunarodnim
studijama ispitivanja lijekova s trZista Europskih zemalja, u popunjavanju EDQM baze podataka o
ispitivanjima lijekova odobrenih MRP/DCP postupcima, te ispitivanjima lijekova odobrenih
centraliziranim postupkom u EU.

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

Rad Odbora za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova koji djeluje pri Vije¢u Europe usmjeren je u
viSe podrucja smanjenja rizika od krivotvorenih lijekova.

U razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godini provodio je sljedece aktivnosti:

— poticanje potpisivanja Medicrime konvencije u susjednim zemljama

— odriavanje mreZe nacionalnih kontakata (SPOC) za hitno obavjeStavanje i suradnju

— organizaciju i sudjelovanje u edukacijama i seminarima o krivotvorenim lijekovima

— izradu i prilagodbu publikacija vezanih uz krivotvorene lijekove

—~ pripreme za ratifikaciju Medicrime konvencije

— mreZu SPOC-ova za RH (Carinska uprava, policija, Ministarstvo zdravstva i HALMED), koja
funkcionira kroz izvjestavanje i suradnju na podrucju klasifikacije zaplijenjenih lijekova

— reviziju i nadogradnja Know X baze, koja sadrZi podatke i znanja iz zavrSenih slucajeva krivotvorenja
lijekova, popunjavala se raspoloZivim zavrSenim slu¢ajevima

2.5.8. Medunarodni poslovi

2.5.8.1. Izvjesce o suradnji HALMED-a sa SZO-om

Stjecanjem statusa predkvalifikacije, OMCL HALMED-a je 2015. godine uvriten na popis sluZbenih
laboratorija €ije usluge na podrucju antimalarika, antituberkulotika i anti-HIV lijekova moZe koristiti

§Z0. Temeljem navedenog statusa, HALMED se prijavljuje na natjecaje za obavljanje analiza navedenih
lijekova koje SZO raspisuje.
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2.5.9. IzvrSenje prihodovnih poslova

Tablica 17. lzvrSenje prihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

zvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2018. 01.01.- % izvrienja
31.12,2018.
Nalaz o provjeri kakvoce lijeka-
1. Posebna provjera kakvoce svake serije lijeka iz krvi ili 0 0 -
plazme i imunoloskog lijeka
2. Provjera kakvoée uzorka lijeka iz prometa 452 392 87%
lzvanredna provjera kakvode lijeka na zahtjev
ministarstva nadleZnog za zdravstvo ilt Agencije zbog
3. . . , 4 2 50%
znakova neuobiéajenih pojava il sumnyi u kakvoéu
ljeka
4 Provjera kakvoce tijekom postupka davanja, obnove ili 0 0 )
’ izmjene odobrenja
Provjera kakvoce po posebnom zahtjevu za dodatke
5. prehrani te medulaboratorijska ispitivanja za druge 0 21 -
ustanove
Za lijekove koji se ispituje temeljem medunarodnog
6. . . 3 0 0%
ugovora, i uzetisu s terltorlja druglh zemalja
UKOPNO: ‘i RIBRK, i W A58 RTIAISYY <c oy 90%
2.5.10. lzvrienje neprihodovnih poslova
Tablica 18. IzvrSenje neprihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova
Izvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2018. 01.01.- % izwrSenja
31,12.2018.
lzvanredna provjera kakvoce lijeka na zahtjev
ministarstva nadleinog za zdravstvo ili HALMED-a zbog
1. znakova neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvoéu 0 5 -
lijeka kada je potvrdeno da nema nedostataka u
kakvo¢i lijeka
Posebna provjera kakvocde hjeka — administrativno
struéna provjera podataka svake serije lijeka iz ljudske
2. krvi ili ljudske plazme ili cjepiva, kada je posebnu 0 243 -
provjeru kakvoée proveo sluzbeni laboratorij u drZavi
¢lanici Europske unije, EGP-a i Svicarske
Obvezna PTS ispitivanja u svrhu odriavanja atestacije
3 prema normi ISO 17025 u organizaciji EDQM-a za 0 4 -
razli¢ite analiticke metode
4. Kolaborativne studije za uspostavu standarda 0 5 -
Medunarodne studije ispitivanja lijekova s trziSta
5. 0 1 -
Europskih zemalja
JOKUPNOY: Gl o “l 1. - gy o, . | Bese i . . e
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Tablica 19. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima provjere kakvocée lijekova

fzvrienje
Rbr. | Nazivpovjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2018, 01.01.-31.12.2018.

Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova
(Committee of experts on minimising public health risks 5 1

= posed by counterfeiting of medical products and
similar crimes, CD-P-PH/CMED)
3 Skupina eksperata EDQM inspektora (quality system A 1

auditors and technical auditors)

43 i b g s LA 2 A ™ 7 S ORIy Y A NI v SR Y
OKOPNO 1 SaBd o ¢ AR IO Ry T, 3 e g

61/141

F-0798/2**AG-0OP-0056



1ZVIESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA 2018 GODINU

2.6. Hrvatska farmakopeja
2.6.1. Rad na Hrvatskoj farmakopeji (HRF)

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine objavljena su dva dodataka ¢etvrtom izdanju
HRF s ukupno 17 novih prijevoda monografija. Djelatnici Ureda za farmakopeju priredivali su i sedmi
dodatak cetvrtom izdanju HRF. Takoder se radilo na unapredivanju aplikacije za HRF, posebno na
cijepanju poglavlja farmakopeje na manje tekstove, Sto bi, izmedu ostalog, olaksalo i ubrzalo
pretraZivanje po HRF.

2.6.2. Povjerenstvo za Hrvatsku farmakopeju

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine odriane su Cetiri sjednice Povjerenstva za
Hrvatsku farmakopeju. Na sjednici su ¢lanovima Povjerenstva prenesene novosti iz EDQM-a i HALMED-
a i radilo se na prosirenju englesko-hrvatskog farmakopejskog rie¢nika. Clanica Povjerenstva,
predstavnica bolnickih ljekarni, prevela je novo poglavlje Britanske farmakopeje — SC V F. Asepticka
izrada pripravaka koji ne podlijeZzu odobravanju. Tekst je uvrsten u neobvezujuci dio farmakopeje s
ostalim tekstovima Britanske farmakopeje o pripravcima koji ne podlijezu odobravanju.

2.6.3. Radna grupa za normirane izraze

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca odrzano je deset sastanka na kojima su rjeSavani prijevodi
normiranih izraza iz EDQM-ove baze na hrvatski jezik i revidirane pojedine grupe izraza.

Na posljednjem sastanku u 2018. godini zavrseni su pregled i revizija cijele EDQM-ove baze normiranih
izraza i njihovih prijevoda na hrvatski jezik. Istovremeno su rijeseni i svi novi izrazi koji su se pojavili,
kako i upiti/primjedbe kolega. U rjesavanje prijevoda normiranih izraza za podrudje veterine ukljuéena
je kolegica iz Hrvatskog veterinarskog instituta.

Obzirom da su obradene sve grupe izraza, dogovoreno je da ce se grupa dalje sastajati po potrebi.

2.6.4. Europski poslovi

2.6.4.1. Izvjesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama
EDQM-a

A) KOMISIJA EUROPSKE FARMAKOPEJE

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca djelatnici Ureda za farmakopeju prisustvovali su trima
sjednicama Komisije Europske farmakopeje.

Djelatnici su takoder sudjelovali na tri sastanka Radne grupe P4 Europske farmakopeje za izradu
monografija lijekova pod patentnom zastitom i na dva sastanka Radne grupe Europske farmakopeje
SIT za izradu i reviziju drugorednih identifikacija.

B) NACIONALNA FARMAKOPEJSKA THELA
Povodom 130. obljetnice prvog izdanja Hrvatske farmakopeje na hrvatskom jeziku HALMED je ove

godine bio domacin godisnjeg sastanka tajnistava nacionalnih farmakopeja, koji se odriao 22.-23.
svibnja u Splitu.
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Nakon sastanka EDQM je u Zagrebu 24.-25. svibnja odrZan je medunarodni tecaj o Europskoj
farmakopeiji.

2.6.5. Izvrsenja prihodovnih poslova

Tablica 20. Broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji

{zvrienje
R.br. | Nazivusluge Plan za 2018. 01.01.- % hzvrienja
‘ 31.12.2018.
1. Godisnja naknada za online pristup Farmakopeji 14 24 171%
OKUPNG: T G D BReR R SR e g A | DATRE
2.6.6. lzvrsenja neprihodovnih poslova
Tablica 21. lzvrienje neprihodovnih usluga iz podruéja Hrvatske farmakopeje
izvrienje
R.br. } Nazivusluge Plan 22 2018. 01.01.- % jzvrienja
31.12.2018.
1. izrada monografija Ph. Eur. - - -
2. Revizija monografija Ph. Eur. - - -
3. Predavanja o Hrvatskoj farmakopeji izvan HALMED-a 2 2 100%
4 OdrZavanje sjednica Povjerenstva za Hrvatsku 4 4 100%
farmakopeju
UKUPNO: St s 85 A TR | s a7 6 iWiid ins: 6 7afF |1 W00RE0,

Tablica 22. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje

zwrienje
Rbr, | Naziv poviersnstva/radne skupinefodbora Plan 2a 2018. 01.01.-31.12.2018.
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
1. Komisija Europske farmakopeje 3 3
5 Radna skupina P4 (Procedura 4) pri Europskoj 2 3
) farmakopeji
Radna skupina SIT (Second identification test) pri
3. K . 2 2
Europskoj farmakopeji
4 Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u 1 1
) organizaciji EDQM -a
BT o TR MR W R R T

2.7. Medicinski proizvodi

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

2.7.1. Obavijesti o stavljanju medicinskog proizvoda u promet

Sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima, HALMED zaprima obavijesti o stavljanju medicinskih
proizvoda klase rizika lla, b, 1ll, in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih
proizvoda za ugradnju u promet na trZistu RH. Prikupljeni podaci koriste se u svrhu nadzora i
funkcioniranja sustava vigilancije medicinskih proizvoda.

U promatranom razdoblju obradeno je i u evidenciju upisano 1308 obavijesti s ukupno 45716
pojedinaénih medicinskih proizvoda.

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

Aktlvni proizvodi za ugradnju 22 157 714%
Klasa lla 20240 10958 54%
Klasa !lb 8672 25099 289%
Klasa ! 3490 8328 237%
In vitro ostalo 802 1003 125%
In vitro za samotestiranje 9 3 33%
In vitro Lista A 14 43 307%
In vitro Lista B 40 125 313%

2.7.2. Hitno povlacenje medicinskog proizvoda iz prometa

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

— zatraiiti povlaenje iz prometa tog medicinskog proizvoda

— ograniciti uporabu medicinskog proizvoda.

U promatranom razdoblju nije bilo hitnog povla¢enja medicinskog proizvoda iz prometa.
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2.7.3. Vigilancija medicinskih proizvoda

Prema Zakonu o medicinskim proizvodima, zdravstveni radnik, proizvodad ili ovlasteni zastupnik
proizvodaca, kao i pravne i fizicke osobe koje obavljaju promet na veliko ili uvoz medicinskih proizvoda
obvezni su pisano obavijestiti HALMED o Stetnim dogadajima vezanim uz medicinske proizvode:

— o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o
neodgovarajuéem oznacivanju ili uputi o uporabi, a $to bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika

— osvakom tehnickom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu medicinskog
proizvoda, iz prethodno navedenih razloga, $to bi imalo za posljedicu povlacenje navedenoga
medicinskog proizvoda od strane proizvodaca.

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

Tablica 24. Broj obradenih izvje$¢a u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda po vrstama izvjeséa /
izvoru / vrsti proizvoda

Broj obradenih izvie$éa o Stetnim dogadajima po vrstama izvjeséa:

ticjaino | Nastawno | KORCAMNC | zawino | planzazoss. | gTRME | x
izvje3te jeSte | winolvjesce | PVISHe godinu | 5, 19 7018, | FVReNI®
Broj 94 84 13 80 220 7 123%
slucajeva
Broj obradenih izvjeiéa o Stetnim dogadajima po izvoru:
Proizvodat il {zwrienje
oviattent Korisnik Veleprodaja P"““::i:‘m‘ 01.01.- .m?nh
zastupnik godinu 31.12.2018. ©
Broj 194 15 9 220 271 123%
slu¢ajeva
Broj obradenih izvjeséa o Stetnim dogadajima po vrsti medicinskih proizvoda:
Medicinski A:;ﬂ"'" in-vitro dijagnostitki | Planza 2018, | 'ZTSenle %
rolzvod medicinski medicinski prokzvod godinu 0L01.- vréenja
P proizvod 31.12.2018.
Broj 142 39 37 220 271 123%
slu€ajeva
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Broj obradenih izvieSc¢a o sigurnosno korektivnim radnjama po vrsti izvieséa:

lzvrienje
Inidjaino izvjesée Ni:s.':;"e" Zavrino iavjee P*a“::iigm‘ 01.01.- izw;iuja
v 8 31.12.2018.
Broj
o 196 140 117 390 453 116%
sluajeva
Broj obradenih izvies¢a o sigurnosno korektivhim radnjama po vrsti proizvoda:
o . " In-vitro _—
Medicinski Akttvm‘ medicinski dijagnosticki Plan za 2018. lzvrsenje %
roizvodi proizvodi za medicingki godinu oL.01- izvrienja
P ugradnju . 31.12.2018. )
proizvodi
Brovj ) 192 16 175 390 453 116%
slucajeva
Broj prijava sigurnosnih korektivnih radnji zaprimljenih putem baze EUDAMED iz drugih europskih
zemalja, za koje je HALMED provijerio odnose li se na RH:
" Follow-up zahtjev izvrienje
rim‘sz?vo na km:kz:ij::ijer: dnii | Prema proizvodalu | Planza 2018. 01.01.- %
R primje P J ili oviadteriom godinu 31.12.2018. | iawr¥enja
RH vet zaprimljeno
zastupniku
Broj 815 97 2 1020 935 92%
slu¢ajeva

2.7.4. Povjerenstvo za medicinske proizvode

Povjerenstvo za medicinske proizvode je tijelo HALMED-a koje obavlja stru¢ne poslove vezane uz upis
u ocevidnik medicinskih proizvoda sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima i vaZeéim
podzakonskim propisima.

Povjerenstvo djeluje sukladno odredbama Pravilnika o ovlastima i nalinu rada Povjerenstva za
medicinske proizvode HALMED-a i Poslovnika o radu Povjerenstva. Povjerenstvo Cine strucnjaci s
klinickim iskustvom. Struénjaci provjeravaju kvalitetu prijevoda uputa na hrvatski jezik, daju stru¢na
misljenja vezana uz razvrstavanje proizvoda kao i na koji nacin isti postize svoju namjenu. Njihovo se

znanje koristi kod provjere klinickih podataka.

Povjerenstvo u promatranom razdoblju nije odrzZalo sjednicu.

2.7.5. Izvjesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a

A) MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD)

U Mreii nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD) RH predstavljaju tri delegata HALMED-

a.

U promatranom razdoblju odrzana su dva sastanka CAMD-a.

B) Radna skupina za uskladenost i izvrienje (COEN)
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U Radnoj skupini za uskladenost i izvrenje (COEN) RH predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.
U promatranom razdoblju odrZana su dva sastanka.

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

U koordinacijskoj skupini za aktivnosti u okviru Medunarodnog regulatornog foruma medicinske
proizvode (IMDRF), RH predstavlja jedan delegat iz HALMED-a. Sastanci koordinacijske skupine se
odrZavaju uoci sastanka Medunarodnog regulatornog foruma medicinske proizvode (IMDRF) u svrhu
donos3enja zajednickih stavova EU.

U promatranom razdoblju, odrZana su dva sastanka.

D) IVD tehnicka skupina (IVD TG)

U IVD tehnickoj skupini (IVD TG) RH predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.
U promatranom razdoblju odrZana su tri sastanaka.

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

E) Radna skupina struénjaka za medicinske proizvode u podrudju vigilancije (MDEG VIGILANCE)

U Radnoj skupini stru¢njaka za medicinske proizvode u podrucju vigilancije (MDEG VIGILANCE) RH
predstavlja jedan delegat HALMED-a.

U promatranom razdoblju, odrZana su dva sastanka skupine.

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

e Operativhoj grupi za izradu obrasca i smjernica za dostavljanje periodickog izvjes¢éa o
neskodljivosti medicinskog proizvoda (Periodic Safety Update Report — PSUR). U promatranom
razdoblju, djelatnici Odsjeka su izradili uvodno poglavlje smjernica za izradu periodickog
izvjeséa o neskodljivosti medicinskog proizvoda.

e Operativnoj grupi za definiranje uloge i odgovornosti operativnih grupa koje se uspostavljaju
za rjeSavanje specifi¢nih pitanja iz podrucja vigilancije medicinskih proizvoda. U promatranom
razdoblju, HALMED je sudjelovao u izradi dokumenta koji opisuje radni zadatak operativne
grupe (Terms of reference).

e Operativna grupa za reviziju obrasca za prijavljivanje Stetnih dogadaja (Manufacturer's
Incident Report — MIR obrazac).

F) EUDAMED upravljacki odbor za razvoj novog IT sustava (EUDAMED SC)

U EUDAMED upravljatkom odboru za razvoj novog IT sustava (EUDAMED SC) RH predstavlja jedan
delegat iz HALMED-a.

U promatranom razdoblju odrZana je jedan sastanak.
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G) Ad-hoc radna skupina za izradu prijedloga provedbenih propisa vezanih uz Uredbe o medicinskim
proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (MDRIA)

U Radnoj skupini za izradu prijedloga provedbenih propisa, RH predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.
U promatranom razdoblju nije bilo sastanaka.

H) Radna skupina za nove i nadolazece tehnologije (New & Emerging Technologies — N&ET)

U Radnoj skupini za nove i nadolazece tehnologije, RH predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.

U promatranom razdoblju odrZana su dva sastanka skupine.

1) Odbor za medicinske tehnologije (Medical Devices Commitee — MDC)

U Odboru za medicinske proizvode, RH predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.

U promatranom razdoblju nije bilo sastanaka odbora.

J) Radna skupina za graniéne proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda (Borderline &
Classification group)

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

U promatranom razdoblju odrana su dva sastanka skupine te dvije telekonferencije.

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

U Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode, RH predstavljaju dva delegata iz HALMED-a i to
jedan za medicinske proizvode, a drugi za in-vitro dijagnosticke medicinske proizvode.

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode je osnovana sukladno Uredbama 2017/745/EU i
2017/746/EU Sest mjeseci po stupanju istih na snagu te je zapocela s radom kao sredisnja skupina koja

¢e koordinirati regulatorni sektor medicinskih proizvoda.

U promatranom razdoblju, odrZano je 3est sastanka skupine.
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2.7.6. lzvrSenje prihodovnih poslova

Tablica 25. lzvrienje prihodovnih usluga medicinskih proizvoda

fzvrienje
R.br. | Nazlv usluge Plan za 2018. 01.01. % lzvrienja
31.12,2018.
1 Upls/uskrac’iva_nje upifa u ocevidnik proizvodaca ili A 5 125%
zastupnika proizvodaca
izmjena/uskradivanje izmjene upisa u oCevidnik proizvodaca
2. L v . . N 5 0 0%
ili ovlastenih zastupnika proizvodaca
3 Brisanje upisa iz ofevidnika proizvodaca ili ovlastenih 0 0 )
’ zastupnika proizvodaéa
4 Upis/uskraF'ivanje upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda ) ) 100%
{1 do 5 proizvoda)
5 Upis/uskraéiYanje upisa u oCevidnik medicinskih proizvoda 1 1 100%
(6 do 30 proizvoda)
Upis/uskracivanje upisa u oevidnik medicinskih proizvoda
6. - NS 1 0 0%
za vise od 30 medicinskih proizvoda
7. Brisanje medicinskog proizvoda iz oéevidnika 1 0 0%
8. Izmjena upisa u ofevidnik medicinskih proizvoda 4 8 200%
9 !zm!'ena u.pivsa u oEevi.dnlk medicinskih proizvoda bez 6 3 S0%
izmjene rieSenja o upisu
10. Potv‘rd.a o.upisu .medicinskog proizvoda u ocCevidnik 2% 29 112%
medicinskih proizvoda
11, R.a.zvrstavanje medicinskog proizvoda s obzirom na klasu 2 0 0%
rizika
12, Ra.zvrsta.vanje |:v)roizvoda u skupinu medicinskih proizvoda na 1 0 0%
upit proizvodaca
Upis/uskraéivanje upisa u oevidnik veleprodaja
13. - ako se obavlja ofevid 14 15 107%
14. - administrativno rjeSavanje predmeta 18 24 133%
Izmjena/uskraéivanje izmjene dozvole za promet na veliko
medicinskim proizvodima
15. - administrativno rjeSavanje predmeta 43 45 105%
16. - ako se obavlja oCevid 13 13 100%
17, Brisanje upisa iz oCevidnika veleprodaja, na zahtjev nositelja 6 16 267%
dozvole
Ukidanje dozvole za promet na malo specijaliziranoj
18. prodavaonici za promet na malo medicinskim proizvodima, 15 12 80%
na zahtjev nositelja dozvole
Davanje/uskraéivanje dozvole specijaliziranim
19. prodavaonicama za obavljanje prometa na malo 41 41 100%
medicinskim proizvodima
lzmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za
obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima
20. - administrativno rjeSavanje 40 47 118%
21. - ako se obavlja ocevid 13 11 85%
Upis/uskracivanje upisa u ogevidnik proizvodada
22. medicinskih proizvoda -za medicinske proizvode izradene po 41 29 71%
narudibi za odredenoga korisnika
Ilzmjena/uskradivanje izmjene upisa u ocevidnik proizvodaca
23. medicinskih proizvoda - za medicinske proizvode izradene 36 37 103%
po narudzbi za odredenoga korisnika
Brisanje upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih
24. proizvoda - za medicinske proizvode izradene po narudzbi 8 5 63%
za odredenoga korisnika
QUKUPNO: - -, . - iR ,7:W;;s v é}i“gii&'{ﬁfﬁ Lf /f‘Z“’«:‘ . e 341 e i’ BAY s 4 Toeyer .
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2.7.7. lzvrSenje neprihodovnih poslova

Tablica 26. lzvrienje neprihodovnih usluga medicinskih proizvoda (broj zaprimljenih obavijesti /

izvjeséa)
Izvrienje .
Rbr. | Nazivusluge ObrazioZenje Plan za 2018. 01.01.- % izvrienja
31.12.2018.
Zaprimanje i obrada obavijesti o
stavljanju medicinskih proizvoda
Obavijesti o stavljanju | klase rizika lla, llb, Il in vitro
1. medicinskih proizvoda | dijagnostickih medicinskih 1150 1308 114%
u promet proizvoda 1 aktivnth medicinskih
proizvoda za ugradnju u promet na
trziStu RH
Zaprimanje i obrada 1zvje$éa o
2. Stetni dogaday §tetnir.n dogada.jlma vezanim uz 220 271 123%
medicinske proizvode koji su se
dogodili na podrucju RH
Zaprimanje i obrada izvjeséa o
Sigurnosno korektivne korektlvnlr'n radnjama koje provodi
3. radnje proizvodat na medicinskim 390 453 116%
proizvodima u prometu | uporabi
na podrucju RH
Izvjeséa o korektivnim | Zaprimanje 1 obrada 1zvjeséa o
radnjama od drugih sigurnosno korektivnim radnjama
4. nadleznih tijela (NCAR | u sustavu razmjene medu 1020 935 92%
izvjesca) nadleZnim tiyelima EU-a
I Zaprimanje 1 obrada izvjes¢a o
lzvjeséa o
5. | nesukladnim nesukladnim medicinskim 320 364 114%
proizvodima (COEN2) proizvodima u EU koordlna(_:uskom
sustavu razmjene informacija
Odgovaranje na upite u sustavu
6 Vigilancijski upiti vigilancije od drugih nadleinih 100 93 93%
tijela EU-a
Odgovaranje na upite o
7. | Upiti o razvrstavanju | F32Vrstavanju i granicnim . 110 44 40%
proizvodima zaprimljene od drugih
nadlezZnih tijela EU-a
Davanje misljenja o evaluacijskom
8 SER konzultacya 1zvjeséu proivz.voda koji su izradeni 30 16 539
upotrebom Zivotinskih tkiva
sukladno Uredbi 722/2012.
E g e R O R W b 7 TR e L
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Tablica 27. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima medicinskih proizvoda

fzvrienje
R.br. | Nazv povijerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2018. 01.01.- % izvrienja
31.12.2018.
Povjerenstva i radne skupine EK-a
1 CAMD 2 2 100%
2. COEN 2 2 100%
3. MDRIA 4 0 0%
4. IMDRF 2 2 100%
5. IVD-TG 2 3 150%
6. EUDAMED Steering Commuitte 2 1 50%
7. MDEG Vigilance 2 2 100%
8. N&ET 1 2 200%
9. MDC 2 0 0%
10 Borderline & Classification 2 2 100%
11. MDCG 4 6 150%
UKUPNO: (SRS - o aniin i BOREE VSR 38 L | YHRF R i - 8BRS
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2.8. Evidencija klinickih ispitivanja
2.8.1. Sredisnje etitko povjerenstvo (SEP)

Temeljem odredbi Pravilnika o klinickim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi (Narodne novine, br.
121/07.) i Pravilnika o klinickim ispitivanjima lijekova i dobroj klinickoj praksi (Narodne novine, br.
25/15.), Sredisnje eticko povjerenstvo (SEP) nadleino je za:

— davanje misljenja u postupku davanja odobrenja za klinicko ispitivanje lijeka i/ili medicinskog
proizvoda, ukljuéujuci akademsko klini¢ko ispitivanje

— davanje misljenja u postupku davanja odobrenja za neintervencijsko ispitivanje

— prihvacanje manjih izmjena i dodataka ranije odobrenome planu klinickoga ispitivanja

— davanje midljenja u postupku davanja odobrenja vecih izmjena i dodataka ranije odobrenome
planu klini¢koga ispitivanja

— prihvacanje konaénoga izvjeséa o klinickom ispitivanju.

SEP je samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih élanova nemedicinske struke koje broji
devetnaest ¢lanova. Predsjednika, zamjenika predsjednika i clanove SEP-a imenuje ministar nadleian
za zdravstvo. HALMED obavlja administrativne poslove za potrebe rada SEP-a.

SEP je u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine odrZao 14 sjednica.

2.8.2. lzvrsenje prihodovnih usluga

Tablica 28. IzvrSenje prihodovnih usluga Sredisnjeg etickog povjerenstva (SEP)

Izvrienje
R.br. | Nazivusluge Plan za 2018, 01.01.- % izvrienja
31.12.2018,

1 Dévavnje.m{sl.jenj.a Sredisnjeg etickog povjerenstva za 79 67 85%
klini€ko ispitivanje

2 Davanje n_ns‘ljenja Sre.ed|s.njeg gtlckog povjerenstva za 1 1 100%
provodenije ispitivanja bioekvivalencije
Davanje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva za

3. provodenje neintervencijskog ispitivanja medicinskih 1 0 0%
proizvoda

4 Davanje n.1|§ljer1ja Sred|§.r)jeg etaEkag pgvjs.z.renstva za 16 12 75%
provodenje neintervencijskog ispitivanja lijekova

5 Davanje mls.ljenja sredi$n)eg etickog povjerenstva za 3 3 267%
akademska ispitivanja

6. Veée izmjene i dodaci klinickom ispitivanju 200 217 109%

7 .Ma.nlje zjd.mmlstra.t.lvne. 1zmjene i dO.daC.I, d?datnl 133 96 22%
ispitivacki centri i izmjene glavnih ispitivaca

GRubNO: Al e e | A | rhwor TGS d9a%- 1 - |
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2.9. Informiranje, edukacije i pruzanje strucnih savjeta iz podrudja
djelatnosti

HALMED je u 2018. godini nastavio kontinuirano informirati pacijente, zdravstvene radnike,
predstavnike industrije i ostale interesne skupine o novostima na podrudju sigurnosti primjene lijekova
i medicinskih proizvoda i drugih djelatnosti u nadleZnosti HALMED-a, u skladu sa Zakonom o lijekovima,
Zakonom o medicinskim proizvodima i Zakonom o pravu na pristup informacijama (Narodne novine,
br. 25/13.i85/15.).

HALMED obijavljuje novosti iz svog djelokruga rada putem internetske stranice, u stru¢nim casopisima
namijenjenima zdravstvenim radnicima te putem drugih dostupnih komunikacijskih kanala. Redovito
se odgovara na velik broj upita koji se zaprimaju od strane pacijenata, zdravstvenih radnika i ostalih
interesnih skupina te se u zakonskom roku odgovara na sve zaprimljene zahtjeve za pristup
informacijama. Dodatno, putem sredstava javnog priopéavanja osigurava se da Sira javnost bude $to
bolje upoznata s informacijama od njihovog interesa iz djelokruga rada HALMED-a.

2.9.1. Poslovi informiranja javnosti
A) INTERNETSKA STRANICA

Internetska stranica HALMED-a je od strane interesnih skupina HALMED-a prepoznata kao sredi$nje
odrediste za pronalaZenje pouzdanih i cjelovitih informacija o lijekovima i medicinskim proizvodima u
Republici Hrvatskoj.

Intenzivno aZuriranje baze lijekova, baze medicinskih proizvoda i baze dozvola za proizvodnju i promet
koje su korisnicima dostupne putem internetske stranice HALMED-a nastavijeno je i u 2018. godini.
Takoder, redovito se objavljuju i aZuriraju informacije o dostupnosti lijekova u prometu, kao i dnevni
redovi, zapisnici i rasporedi odriavanja sjednica HALMED-ovih stru¢nih povjerenstava, Zivotopisi i
izjave o povezanosti ¢lanova povjerenstava, ishodi natjecaja koje HALMED provodi i sl. Jednako tako, i
svi drugi dijelovi internetskih stranica mijenjaju se i nadopunjavaju sukladno promjenama u poslovanju
HALMED-a i zakonskim i podzakonskim propisima.

HALMED je i u 2018. godini u cilju proaktivnijeg pristupa informiranju Sire javnosti nastavio s
uvodenjem novih podrubrika i objavom dodatnih sadrZaja na svojoj internetskoj stranici.

Novosti iz podrucja lijekova i medicinskih proizvoda redovito se objavljuju u rubrikama ,Novosti“ i
,Predavanja i radionice”, u kojima su dostupne i informacije o medunarodnim posjetima i drugim
aktivnostima, poput predavanja i strucnih skupova u koje su ukljuceni djelatnici HALMED-a. U
promatranom razdoblju u rubrici ,,Novosti“ objavljene su 193 obavijesti, pri cemu se njih 36 odnosilo
na nove sigurnosne informacije o lijekovima, 25 obavijesti odnosilo se na povlacenje ili prekid obustave
odredenih serija lijeka, a s preostale 132 obavijesti zastupljene su druge novosti iz djelokruga rada
HALMED-a.

B) PISMA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Pisma zdravstvenim radnicima u kojima ih se izvjeStava o novim podacima o sigurnosti primjene
lijekova kontinuirano su se nastavila upudivati i u 2018. godini. U promatranom razdoblju upuéeno je
29 pisama, koja su bila vezana uz: rizik od medikacijske pogreske zbog nove formulacije, novog
doziranja i novog nacina primjene lijeka Exjade {deferasiroks) (pismo upuéeno zasebno lijecnicima i
ljekarnicima);  izmijenjene  preporuke za  kontracepciju  povezanim s  primjenom
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mofetilmikofenolata/mikofenolatne kiseline (CellCept, Myfortic, Trixin); ograni¢enje uporabe lijeka
Esmya (ulipristalacetat); preporuke za diferencijalno doziranje lijeka Ocaliva (obetikolatna kiselina);
kontraindikaciju istodobne primjene lijeka Xofigo (radij-223 diklorid) s abirateronacetatom {Zytiga) i
prednizonom/prednizolonom; istjecanje cjepiva iz Strcaljki nekoliko razli¢itih cjepiva nositelja
odobrenja GlaxoSmithKline Biologicals; povecanu stopu recidiva hematoloskih maligniteta i smrtnosti
kod bolesnika podvrgnutih transplantaciji hematopoetskih maticnih stanica (HSCT) lijec¢enih
azitromicinom; rizik nastanka nove primarne maligne bolesti uz primjenu lijeka XGEVA (denosumab);
ostecenja neuralne cijevi u novorodencadi Cije su majke bile izloZene dolutegraviru u trenutku zadeca;
rizik od ispadanja klipa nove Strcaljke prilikom izvlacenja lijeka Cetrotide (cetroleliksacetat); povecani
rizik neuspjeha lijecenja i povecani rizik za prijenos HIV infekcije s majke na dijete zbog niske izloZzenosti
darunaviru i kobicistatu tijekom drugog i treceg tromjeseéja trudnoce; ogranicenje indikacije lijeka
Tecentriq (atezolizumab) u lije¢enju lokalno uznapredovalog ili metastatskog urotelnog karcinoma u
odraslih bolesnika koji nisu pogodni za kemoterapiju koja sadrzi cisplatin; ogranicenje indikacije lijeka
Keytruda (pembrolizumab) za lije¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog urotelnog karcinoma
u odraslih bolesnika koji nisu pogodni za kemoterapiju koja sadrZi cisplatin; moguci razvoj
neopstruktivnog hidrocefalusa koji nije povezan s meningitisom ili krvarenjem u bolesnika lijecenih
lijekom Spinraza (nusinersen); restrikcije indikacije, uvodenje nove kontraindikacije i potrebu praé¢enja
jetrene funkcije za lijek Esmya (ulipristalacetat); ogranicenja primjene lijeka Xofigo (radij-223 diklorid)
zbog povecéanog rizika od prijeloma i trenda poveéanja smrtnosti; mjere za jaCanje postojecih restrikcija
u primjeni otopina za infuziju koje sadrZe hidroksietil Skrob (HES); popis kompatibilnih uredaja za
odredivanje razine glukoze u krvi kod pacijenata lije¢enih EXTRANEAL otopinom za peritonejsku
dijalizu; preliminarne rezultate prijevremeno zavrSenog Kklinickog ispitivanja lijeka Xarelto
(rivaroksaban) u bolesnika nakon transkateterske zamjene aortnog zaliska; silikonske Cestice uocene
tijekom rutinske vizualne inspekcije lijeka Ozurdex intravitrealni implantat (deksametazon);
prijevremeno prekinuto klini¢ko ispitivanje primjene sildenafila za lijeenje intrauterinog zastoja rasta;
rizik od nemelanomskog raka koZe povezan s primjenom hidroklorotiazida; povlacenje intermitentnih
urinarnih katetera proizvodaca ConvaTec priloZenih uz lijek BCG-medac prasak i otapalo za
intravezikalnu suspenziju; rizik od nastanka aneurizme i disekcije aorte uz primjenu fluorokinolona za
sustavnu i inhalacijsku primjenu; rizik od medikacijskih pogresaka zbog uvodenja novog farmaceutskog
oblika lijeka Lynparza (olaparib); rizik od teratogenosti i moguéem razvoju neuropsihijatrijskih
poremecaja prilikom primjene lijekova iz skupine retinoida (acitretin, adapalen, alitretinoin,
beksaroten, izotretinoin, tazaroten i tretinoin); rizik od predoziranja ili pod-doziranja zbog degradacije
oznaka na graduiranoj mjernoj $trcaljki za lijek Xyrem 500 mg/mL oralna otopina (natrijev oksibat);
ogranicenja primjene lijeka Depakine Chrono (natrijev valproat) i uspostavu programa prevencije
trudnoce.

Sva navedena pisma objavliena su i na internetskoj stranici HALMED-a u rubrikama
»Farmakovigilancija“ i ,,Novosti” te su dodatno postavljena u bazu lijekova HALMED-a.

C€) STRUCNI CASOPISI | KOMUNIKACISKI KANALI STRUKOVNIH KOMORA | UDRUZENJA

U 2018. godini nastavljena je suradnja sa stru¢nim ¢asopisima namijenjenima zdravstvenim radnicima
putem kojih HALMED ¢itatelje informira o novostima s podrucja zakonodavstva za lijekove i medicinske
proizvode, sigurnosnim informacijama o lijekovima i medicinskim proizvodima te novoodobrenim
lijekovima i medicinskim proizvodima u Hrvatskoj.

U Farmaceutskom glasniku, u stalnoj rubrici ,,Novosti iz HALMED-a“, objavljivale su se nove sigurnosne

informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima. Takoder, periodicki su objavljivani popisi lijekova
s novim djelatnim tvarima i popisi novih registriranih lijekova.
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Na internetskim stranicama Hrvatske ljekarnicke komore (HUK) i Hrvatskog farmaceutskog drustva
(HFD) objavljuju se novosti prilikom objavljivanja novih izdanja/dodataka Hrvatske farmakopeje.

D) UPITI INTERESNIH SKUPINA

HALMED iz godine u godinu zaprima sve veéi broj upita od strane predstavnika svojih interesnih
skupina. U promatranom razdoblju odgovoreno je na priblizno 1520 upita na hrvatskom i engleskom
jeziku koje su zdravstveni radnici, pacijenti i drugi predstavnici civilnog drustva uputili Uredu za odnose
s javno$éu HALMED-a putem telefona, sluZbene e-adrese te obrasca ,PiSite nam“ na internetskoj
stranici HALMED-a.

U promatranom razdoblju HALMED je zaprimio i odgovorio na ukupno 63 novinarska upita i zahtjeva
za izjavom, od ¢ega je 39 upita zaprimljeno od strane tiskovnih medija i internetskih portala, a njih 24
od strane televizijskih i radijskih postaja.

Hrvatskoj izvjeStajnoj novinskoj agenciji i ostalim sredstvima javnog priopéavanja poslano je Sest
priopéenja za javnost. Dodatno, upucen je jedan demanti slijedom pogresnog izvjeStavanja o pojavi
krivotvorenog lijeka u Hrvatskoj.

Nastavljena je i suradnja sa zdravstvenim portalima, vodic¢ima i ¢asopisima u pripremi tekstova o
temama iz djelokruga rada HALMED-a.

HALMED je sve zahtjeve zaprimljene temeljem Zakona o pravu na pristup informacijama rijeSio u
zakonski propisanom roku te su podnositeljima zahtjeva dostavljene traZene informacije.

Takoder, godisnje lzvjeSée o provedbi Zakona o pravu na pristup informacijama dostavljeno je
Povjerenici za informiranje u roku propisanom Zakonom. Jednako tako, HALMED je redovito dostavljao
publikacije, zapisnike i ostale relevantne dokumente za objavu u SrediSnjem katalogu sluZzbenih
dokumenata Republike Hrvatske.

E) JAVNOEDUKATIVNE KAMPANIJE

HALMED je u suradnji s HFD-om u travnju 2018. godine proveo kampanju putem drustvenih medija u
svrhu informiranja i educiranja javnosti o dobrobitima i vainosti cijepljenja. Kampanja je provedena u
sklopu Europskog tjedna cijepljenja te je ostvarila zna¢ajan doseg kako putem prenosenja kljucnih
poruka izravno korisnicima drustvenih medija, tako i putem medija, koji su prenijeli priopc¢enje
HALMED-a.

U studenom 2018. godine HALMED je u suradnji s HFD-om proveo kampanju o vaznosti prijavljivanja
sumniji na nuspojave lijekova. Kampanja se odvijala putem drustvenih mreZa u sklopu Europskog tjedna
svjesnosti 0 vaZnosti prijava sumnji na nuspojave. Europski tjedan 2018. godine bio je usmjeren na
poticanje prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova zabiljeZzene u dojencadi i djece te tijekom trudnoce
i dojenja, a u provedbi kampanje sudjelovala su 32 regulatorna tijela za lijekove iz Europske unije i
svijeta.

2.9.2. Poslovi interne komunikacije
U 2018. godini nastavljeno je interno informiranje zaposlenika HALMED-a o temama iz djelokruga rada

HALMED-a. U promatranom razdoblju objavljene su 202 obavijesti na intranetu i monitorima
postavljenima u prostorijama HALMED-a. Putem navedenih komunikacijskih kanala objavljuju se
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novosti vezane uz opce poslovanje HALMED-a. Dodatno, za potrebe internog informiranja redovito se
prate izvadci iz tiskovina koji su vezani uz djelokrug rada HALMED-a.

2.9.3. Strucna dogadanja i edukacije koje provodi HALMED

HALMED organizira skupove iz podrucja regulatornog okvira i sigurnosti primjene lijekova i medicinskih
proizvoda te provodi edukaciju proizvodada, nositelja odobrenja, veleprodaja, maloprodaja i
zdravstvenih radnika. Redovito se odrZavaju radionice i edukacijski tecajevi na teme iz djelokruga rada
HALMED-a kao $to su promet lijekovima, prijavljivanje sumnji na nuspojave lijekova, mjere
minimizacije rizika, Hrvatska farmakopeja te promet i vigilancija medicinskih proizvoda. Jednako tako,
redovito se organiziraju predavanja u suradnji s Hrvatskim farmaceutskim drustvom (HFD). HALMED
sudjeluje i u stru¢nom usavriavanju zdravstvenih radnika u sklopu specijalistickih programa odobrenih
od strane Ministarstva zdravstva.

A) STRUCNE KONFERENCUE, KONGRESI | MEDUNARODNI SASTANCI

HALMED je u svibnju 2018. godine bio domacin jednog medunarodnog sastanka. U organizaciji
Europskog ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vijeca Europe (EDQM) i HALMED-a u
svibnju 2018. godine u Splitu je odrian Godisnji sastanak tajniStava nacionalnih farmakopeja. Uz
predstavnike EDQM-a i HALMED-a, sastanku su prisustvovali predstavnici ukupno 17 nacionalnih
farmakopejskih tijela iz drzava Europe.

HALMED je 26. studenog 2018. godine organizirao regulatornu i farmakovigilancijsku konferenciju pod
nazivom ,15 godina HALMED-a: (retro)perspektiva”. Konferencija je organizirana u svrhu informiranja
svih dionika na podrudju lijekova o novostima na podrucju odobravanja i pracenja sigurnosti primjene
lijekova. Osim 15 godina djelovanja, HALMED je obiljeZio i 130. obljetnicu pocetka izdavanja Hrvatske
farmakopeje, a na konferenciji su predstavljeni razvoj i vainost ovog prirucnika neizostavnog za
osiguranje kakvoce lijekova. Konferencijom su obuhvaéene i brojne druge strucne i relevantne teme
kao Sto su utjecaj Brexita na odobravanje lijekova u Europskoj uniji, znanstveni savjet za lijekove,
inspekcija dobre proizvodacke prakse, vaznost naziva lijeka, IT novosti na podrucju lijekova, antibiotska
rezistencija te upravljanje rizicima primjene onkoloskih lijekova.

HALMED je u suradnji s HFD-om i medunarodnom obrazovnom organizacijom Atrium u listopadu 2018.
godine organizirao dvodnevnu radionicu o farmakovigilanciji. Radionica je obradila niz aktualnih tema
te je okupila oko 150 predstavnika regulatornih tijela za lijekove, farmaceutskih tvrtki i organizacija za
klinicka ispitivanja. Predavanja su odrZali struc¢njaci iz nacionalnih regulatornih tijela odnosno
strukovnih organizacija, kao sto su HALMED, Nizozemska agencija za lijekove i HFD, te predstavnici
industrije generickih i inovativnih lijekova. U okviru svojih predavanja, strucnjaci iz HALMED-a
predstavili su aktualne teme vezane uz izmjene EU Smjernica o dobroj farmakovigilancijskoj praksi,
planove upravljanja rizicima, inspekcijski nadzor nad farmakovigilancijom te zahtjeve
farmakovigilancije na podrucju drustvenih medija i razvoja mobilnih aplikacija.

B) RADIONICE | EDUKACIISKI TECAJEVI
- Radionice o regulatornom okviru u prometu lijekovima

U promatranom razdoblju odriane su tri radionice pod nazivom ,Regulatorni okvir u prometu
lijekovima®, u sklopu kojih su djelatnici HALMED-a educirali polaznike o temama uspostave sigurnosnih
oznaka, davanja suglasnosti za unosenje ili uvoz lijeka i suglasnosti za izuzece od obveze oznacivanja i
prilaganja upute o lijeku na hrvatskom jeziku, primjeni tzv. odredbe sunset clause u RH te potrosnji
lijekova u RH.
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- Edukacijski tecajevi o prometu medicinskim proizvodima

U promatranom razdoblju odrZana su dva edukacijska tecaja pod nazivom ,Promet i dobra praksa u
prometu medicinskih proizvoda”, u sklopu kojih su djelatnici HALMED-a educirali predstavnike
veleprodaja medicinskih proizvoda i ovlastenih zastupnika proizvodaca iz trecih zemalja o uvjetima i
obvezama provodenja djelatnosti prometa medicinskim proizvodima te o dobroj praksi u prometu
medicinskim proizvodima.

- Edukacijski tecajevi o vigilanciji medicinskih proizvoda

U promatranom razdoblju odrian je jedan edukacijski teaj o osnovama vigilancije medicinskih
proizvoda pod nazivom ,Uvod u vigilanciju medicinskih proizvoda“, u sklopu kojeg su djelatnici
HALMED-a educirali zdravstvene radnike o sustavu dojave i procjene Stetnih dogadaja i sigurnosnih
korektivnih radnji vezanih uz medicinske proizvode.

C) PREDAVANJA U SURADNJI S HRVATSKIM FARMACEUTSKIM DRUSTVOM (HFD)

- Predavanja u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu HFD-a

U suradnji s HFD-om, u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu HFD-a odrZavaju se predavanja iz
podrucja regulative za lijekove, koja su namijenjena prvenstveno predstavnicima regulatornih tijela,
predstavnicima farmaceutske industrije zaposlenima na regulatornim poslovima te ljekarnicima. U
promatranom razdoblju odrzano je jedno predavanje.

- Tecajevi o novim izdanjima Hrvatske farmakopeje

U suradnji s HFD-om, HALMED odrZava teCajeve o novim izdanjima Hrvatske farmakopeje, u sklopu
kojih djelatnici HALMED-a educiraju magistre farmacije o sadrZaju Hrvatske farmakopeje, njenom
mjestu i zna€enju u hrvatskoj regulativi te nacinu pretraZivanja on-line izdanja. U promatranom
razdoblju nisu odrZavani navedeni edukacijski tecajevi.

D) POSLIJEDIPLOMSKO USAVRSAVANIJE ZDRAVSTVENIH DJELATNIKA

U HALMED-u se usavrSavalo osmero specijalizanata u sklopu specijalistickih programa iz
epidemiologije te ispitivanja i kontrole lijekova.

2.9.4. Europski poslovi

Djelatnica HALMED-a sudjeluje kao hrvatski predstavnik u radu Radne skupine komunikacijskih
struc¢njaka (WGCP) HMA-a, koja okuplja komunikacijske struc¢njake nacionalnih regulatornih tijela za
lijekove. Predstavnica HALMED-a aktivno je sudjelovala na sastanku Radne skupine, koji je odrian u
svibnju 2018. godine. Na sastanku su dogovorene daljnje akcije u okviru kontinuiranih aktivnosti za
osiguravanje bolje dostupnosti lijekova i informiranje interesnih skupina na podrudju lijekova te
pruZanja podrike provedbi Visegodisnjeg radnog plana HMA-a (MAWP). Sastanak je bio usmjeren i na
dijeljenje dobrih praksi i informacija, razvijanje struc¢nih komunikacijskih znanja i koordiniranje
komunikacije unutar regulatorne mreze HMA-a. Djelatnica HALMED-a sudjeluje u administriranju
internetske stranice HMA-a.
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2.9.5.1zvrsenje prihodovnih usluga

Tablica 29. IzvrSenje edukacijskih tecajeva i davanja struénih savjeta HALMED-a

ol 2018 fzvrienje
R.br, Naziv usluge an 1: : % izvrienja
godinu 01.01.-31.12.2018. g,

1. Poludnevna edukacija 60 246 410%

2. Edukacya do 3 dana 100 0 0%

3 Edukacna s medunarodnim

) sudjelovanjem 0 0 0

Strucni savjet prije pokretanja

4. postupka 1z nadleZnosti rada
HALMED-a 0 8 0

UKUPNO: &7, 7 - MR L AR NI v
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2.10. Godisnje pristojbe

Sukladno Zakonu o lijekovima i vaze¢em cjeniku usluga odobrenom od strane ministra nadleZnog za
zdravstvo, HALMED naplaéuje godisnje pristojbe navedene u Tablici br. 30.

Iz prihoda ostvarenog naplatom godiSnjih pristojbi financiraju se zakonom propisane aktivnosti
HALMED-a koje nisu obuhvacdene cijenama pojedinih usluga HALMED-a.

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

sudjelovanje predstavnika HALMED-a u radu europskih institucija nadleZnih za odobravanje i
pracenje sigurnosti primjene lijekove (EK, EMA, HMA, EDQM, Europska farmakopeja)
sudjelovanje predstavnika HALMED-a u radu medunarodnih tijela nadleZnih za lijekove i pracenje
sigurnosti lijekova (Program medunarodnog pracenja lijekova Svjetske zdravstvene organizacije i
dr.)

nabava strucne i znanstvene literature

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

strucno obrazovanje i usavriavanja zaposlenika u cilju pracenja najnovijih tehnickih i znanstvenih
dostignuéa u razvoju lijekova

odrZavanje i razvoj informatickog sustava HALMED-a u svrhu obrade i praéenja zahtjeva, sto
uklju¢uje aplikaciju za pracenje statusa i informacija o zahtjevu (Nacionalni registar lijekova),
aplikaciju za obradu elektronicke dokumentacije o lijeku (EursisYours), aplikaciju za rad na
elektronickim verzijama dokumenata u postupku obrade zaprimljenih zahtjeva i njihovu pohranu
(Digital archival information system), kao i ostale pratece IT aplikacije {Centrix, Pismohrana)
pristojba za odrzavanje europske aplikacije (Common European Submission Platform, CESP) za
zajedni¢ke MRP/DCP postupke odobravanja lijekova

pracenje potrosnje lijekova i promicanje racionalne uporabe lijekova

informiranje o lijekovima, ukljucujuéi javne edukativne kampanje

odrZavanje internetske stranice HALMED-a

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

odrZavanje informatickog sustava nuZnog za sustav praéenja sigurnosti svih lijekova u prometu
ukljuéujuéi:

® nacionalnu bazu nuspojava

* lokalno odrZavanje poveznica na europsku bazu svih nuspojava (EudraVigilance Gateway)

e odrzavanje sustava prema nositeljima odobrenja

e odrzavanje sustava prema bazi nuspojava SZ0-a

o elektronicki sustav prijava nuspojava od strane zdravstvenih radnika i pacijenata

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

obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i nositelja odobrenja o sigurnosnim pitanjima
odrZavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjescivanja o nuspojavama i neispravnosti u kakvoci lijeka
koje mogu dovesti do povlaéenja lijekova iz prometa iz sigurnosnih razloga

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

priprema dokumentacije za sigurnosna pitanja o kojima se raspravlja na sjednicama PRAC-a
postupak ishodenja stru¢nog misljenja vanjskih eksperata kao temelj za sudjelovanje u radu
povjerenstava EMA-e

rad Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a.
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Iz godidnjih pristojbi koje se naplacuju za dozvole za promet lijekovima ili za promet lijekovima i
medicinskim proizvodima, proizvodnju lijekova, posrednistvo i upis u ocevidnik proizvodaca,
dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari financiraju se:

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

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

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

unosenje i odrZavanje podataka o veleprodajama i proizvodacima lijekova i djelatnih tvari u bazi
podataka EMA-e EudraGMDP

unosenje i odrzavanje podataka o posrednicima u bazi Brokers of Medicinal Products Registry
MreZe nacionalnih agencija za lijekove

unosenje podataka o provedenim inspekcijama nad farmakovigilancijom u repozitorij EMA-e

rad predstavnika HALMED-a u EMA-inoj radnoj skupini GMP/GDP inspektora (GMDP IWG)
sudjelovanje na sastancima tajniStva medunarodne organizacije PIC/S

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

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

odrZavanje sustava za obustavljanje stavljanja lijeka u promet i povlacenja lijeka iz prometa
obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i nositelja o neispravnosti u kakvo(i lijeka
izdavanje lzvjes¢a o potrosnji lijekova u RH za proteklu godinu

obavjestavanje driava ¢lanica EU-a i EK-a o ukinutim dozvolama

pripremanje dokumentacije o izdanim dozvolama i upisu u ocevidnik na zahtjev EK-a ili pojedine
drzave €lanice EU-a

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

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

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

Godisnje pristojbe koje se primjenjuju za proizvodace i ovlastene zastupnike, veleprodaje i
specijalizirane prodavaonice za promet na malo medicinskim proizvodima podriavaju sliedeée
aktivnosti HALMED-a:

zaprimanje, obrada i struéna procjena prijava Stetnih dogadaja povezanih s medicinskim

proizvodima na podruéju RH

zaprimanje, obrada i struéna procjena sigurnosno korektivnih radnji povezanih s medicinskim

proizvodima koje se provode na podruéju RH

sudjelovanje u EU sustavu vigilancije medicinskih proizvoda — NCAR razmjena, mjesecne

telekonferencije, Vigilance enquiry postupak

obrada i struéna procjena dokumentacije o medicinskim proizvodima zaprimljene kroz sustav

obavijesti o stavljanju medicinskih proizvoda u promet u RH

odrzavanje informatickog sustava nuZnog za sustav pracenja sigurnosti medicinskih proizvoda u

prometu:

¢ nacionalna baza Stetnih dogadaja i sigurnosno korektivnih radniji

e odrZavanje baze podataka o medicinskim proizvodima koji su prometu

e odriavanje baze podataka svih sudionika u procesu proizvodnje i distribucije medicinskih
proizvoda
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e odrZavanje sustava prema EU bazi EUDAMED

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

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

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

rad u postupcima harmonizacije razvrstavanja medicinskih proizvoda — Helsinki postupak

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

obavjeStavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i drugih zainteresiranih strana o sigurnosnim
pitanjima

odriavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjeséivanja o Stetnim dogadajima i sigurnosno
korektivnhim radnjama povezanim s medicinskim proizvodima

rad Povjerenstva za medicinske proizvode HALMED-a.

2.10.1. Izvrsenje godiSnjih pristojbi

Tablica 30. Broj godisnjih pristojbi

Izerienje
R.br. | Nazivusluge Plan za 2018. 01.01.- % izvrienja
31.12.2018,
1. Godisnja pristojba za ljek 2.954 3.186 108%
2 Godisnja pristojba za homeopatski 2 ) 100%

proizvod/homeopatski lijek

Godisnja pristojba za upis u ofevidnik proizvodaca
3. medicinskih proizvoda izradenih po narudzbi za 637 622 98%
odredenog korisnika

Godisnja pristojba za oéevidnik proizvodaca

4 medicinskih proizvoda serijske proizvodnje 72 75 104%

5 Godllsr.ua p.nsto;t.Ja za upis u ocevidnik veleprodaja 492 469 95%
medicinskih proizvoda

6. Godisnja pristojba za dozvolu za promet na veliko 95 99 104%
lijekovima

7 Godlsr.ua pristojba za dozvolu za promet na malo 704 706 100%
medicinskim proizvodima
Godisnja pristojba za dozvolu za promet na malo

8. lyekovima il lyekovima i medicinskim proizvodima 124 126 102%
(specijaliziranim prodavaonicama)

9. Godi$nja pristojba za proizvodnju lijekova 24 22 92%

10. Godi$nja pristojba za posrednistvo 0 2 -

11 Godi$nja pristojba za upis u oéevidnik proizvodaca, 100%
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2.11. Sustav upravljanja kakvocom
A) NORME

U skladu s prihva¢enom politikom kakvoée HALMED se obvezao primjenjivati, razvijati i unaprjedivati
uspostavljeni sustav upravljanja kakvocom u skladu sa sljede¢im normama 1SQ 9001:2015 (Sustavi
upravljanja kvalitetom — Zahtjevi), 1SO/IEC 17025:2017 (Op¢i zahtjevi za osposobljenost ispitnih i
umjernih laboratorija) i ISO/IEC 17020:2012 (Ocjenjivanje sukladnosti — Zahtjevi za rad razlicitih vrsta
tijela koja provode inspekciju), 150 18011:2011 (Smjernice za provodenje audita sustava upravljanja),
BS OHSAS.18001:2007 (Sustavi upravljanja zdravljem i sigurno$éu na radu — Zahtjevi), iSO 31000:2009
(Upravljanje rizicima — Nacela i smjernice) te je poduzimao mjere potrebne da se poslovni procesi
obavljaju na ispravan i pouzdan nacin, u skladu s propisima i normama. Takoder, HALMED je i nadalje
poduzimao odgovaraju¢e mjere kako bi u vlastitom sustavu kakvocée postigao cjelovitu integraciju
sljedecih normi 15O 9004:2009 (Upravljanje u svrhu trajne uspjesnosti organizacije — Pristup upravljanju
kvalitetom), te iSO/IEC 27001:2013 (Informacijska tehnologija — Sigurnosne tehnike — Sustavi
upravljanja informacijskom sigurnoscéu — Zahtjevi).

B) POBOLISANJA SUSTAVA UPRAVLIANJA, ORGANIZACIE | KAKVOCE

Sustav upravljanja kakvoéom kontinuirano se poboljSava i aZurira, uvaZavajuéi odredbe Statuta,
Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta i Etickog kodeksa te vrijednosti HALMED-a.

Strategija razvoja HALMED-a do 2018. godine glavni je dokument koji propisuje smjer razvoja i
poboljSanja sustava upravljanja i organizacije te sustava kakvoce. Planirani posebni ciljevi vezani uz
kakvoéu kvartalno se nadziru te se kontinuirano raditi na provedbi zacrtanih mjera.

U 2018. godini radilo se na pripremi postupaka za implementaciju zahtjeva medunarodne norme
ISOAIEC 27001:2013 (Informacijska tehnologija — Sigurnosne tehnike — Sustavi upravljanja
informacijskom sigurno3éu — Zahtjev)”.

Izdani su standardni operativni postupci koji prate poslovne procese u HALMED-u, a koji jos nisu bili u
sustavu kakvoce, a postojeci standardni operativni postupci prilagodavali su se kroz reviziju vazeéim
aktima HALMED-a i promjenama u legislativi ili promjenama u procesima i sustavu kakvoce.

HALMED je u 2018. godini u cijelosti implementirao sustav financijskog upravljanja i kontrola (FMC)
putem revizije odnosno izrade standardnih operativnih postupaka, kao i ISO 31000:2009 (Upravljanje
rizicima — Nacela i smjernice).

Sustav upravljanja kakvoéom u Odjelu za odobravanje lijekova, Inspektoratu te Odjelu za sigurnu
primjenu lijekova i medicinskih proizvoda kontinuirano se prilagodava promjenama u pravnoj stecevini
EU te su procesi propisivani putem standardnih operativnih postupaka.

Takoder, temeljem novog revidiranog izdanja medunarodne norme ISO/IEC 17025 koja u cijelosti
propisuje sustav kakvoée HALMED-ovog OMCL-a proucene su izmjene te je donesena odluka o
prilagodbi postojeéeg sustava. Djelatnici HALMED-a upoznati su novim tekstom norme putem
edukacija te su spremni provesti sveobuhvatnu reviziju Poslovnika kakvoée OMCL-a koji ¢e biti
uskladen s navedenom medunarodnom normom. Sustav upravljanja kakvoéom u OMCL-u nadzire se i
unaprjeduje putem daljnjeg uskladivanja redovitog poslovanja laboratorija sa zahtjevima norme
ISO/IEC 17025, Poslovnikom kakvoce OMCL-a i vodita MreZe sluzbenih laboratorija za provjeru
kakvoce lijekova (GEON) Vijeca Europe.

U 2018. godini provodile su se interne edukacije djelatnika HALMED-a vezane uz sustav kakvoce, a u
svrhu poboljsanja uspostavljenog sustava.
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C) UPRAVUANJE DOKUMENTACJOM SUSTAVA KAKVOCE | NASTAVAK UVOBENJA E-
DOKUMENTACIUE

U 2018. godini izdano 18 novih SOP-ova, 21 SOP je ukinut, a revidirano je 140 SOP-ova. Osigurana je
potrebna pomoc¢ pri izradi i reviziji standardnih operativnih postupaka svim jedinicama HALMED-a.

HALMED je nastavio s radom vezanim uz potpunu uspostavu e-poslovanja. U tu svrhu je u projekt
nadogradnje DAIS sustava u 2018. godini (koji otpodinje u studenom 2018.) uvrStena implementacija
blockchain mehanizma radi osiguranja neporecivosti dokumenata.

D) UNUTARNJI NADZORI

U 2018. godine provedeno je 16 planiranih unutarnjih nadzora u organizacijskim jedinicama HALMED-
a prema rasporedu navedenom u programu UNO-a za 2018. godinu ime je on u cijelosti ispunjen. Nije
bilo potrebe za neplaniranim nadzorima.

Cilj UNO je provjeriti sustav kakvo¢e HALMED-a putem nadziranja glavnih procesa, procesa upravljanja,
te procesa upravljanja kakvo¢om i procesa podrike u skladu s poslovnicima kakvocde prihvacenima u
HALMED-u, medunarodnim normama te medunarodnim vodic¢ima i propisima koji su implementirani
i ¢ine sastavni dio sustava kakvoée HALMED-a.

E) VANJSKA INSPEKCIJA

U 2018. godine provedeno je vanjsko vrednovanje Benchmarking of European Medicines Agencies
(BEMA) u organizaciji HMA. Tom je prilikom HALMED ocijenjen ukupnom prosjeénom ocjenom od 4,5
(maksimalna moguca ocjena 5,0). Time se jo§ jednom pokazalo kako u HALMED-u postoji izvrsna
organizacija rada te da je uspostavljen vrlo snaZzan sustav upravljanja poslovnim procesima i
kvalitetom.

F) UPRAVINA OCJENA

U 2018. godine temeljem prikupljenih podataka provedena je u rujnu Upravina ocjene sustava
upravljanja i kakvoée. Nakon rasprave donesena je ocjena sustava i zakljucci te preporuke za daljnja
pobolj$anja.

G) TAINISTVO BEMA-e

U 2018. godini tajnistvo programa BEMA provodilo je planirane i dogovorene aktivnosti, uskladene s
BEMA koordinacijskom skupinom i tijelom HMA.

Radilo se na organizaciji planiranih BEMA posjeta u europskim agencijama te je su provedene planirane
posjete za 2018, uz napomenu da 4 nacionalna tijela nisu bila posjecena radi internih poteskoca u
organizaciji.

Takoder, radi rjeSavanja tekucih pitanja, potrebe izvjestavanja i u svrhu izravne komunikacije tajnistvo
programa BEMA provelo 2 planirane telekonferencije BEMA koordinacijske skupine.

BEMA tajnistvo pripremilo je 2 prezentacije radi izvjeStavanja na HMA-WGQM (working group of
quality managers) i 2 prezentacije za potrebe HMA sastanka (prijedlog planiranja i rasporeda BEMA V
ciklusa).

H) SUSTAV UPRAVLIANIJA RIZICIMA
U 2018. godine provodila se redovita revizija Registra rizika te provodenje pripadajuéih mjera kontrole

i preventivnih mjera, te se na Upravinoj ocjeni dao cjelovit osvrt vezan uz sustav upravljanja rizicima u
HALMED-u i izvijestilo o provedbi mjera kontrole i preventivnih mjera.
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1) SUSTAV UPRAVLIANIA KRIZNIM SITUACIJAMA

U 2018. godini HALMED je nastavio jacati svoju spremnost za upravljanje kriznim situacijama na
sustavan nacin. Provedena je e provjera sustava upravljanja javno-zdravstvenim kriznim
situacijama.Posebna pozornost poklonjena je daljnjem jacanju sustava osiguravanja kontinuiteta
poslovanja u kriznim situacijama te je Plan kontinuiteta poslovanja revidiran.

J) SUSTAV ZASTITE NA RADU

Na podruéju zastite na radu nastavljeno je s planiranim godi$Snjim aktivnostima sukladno standardu BS
OHSAS 18001 kako bi se dosadasnji poslovni proces u cijelosti provodio prema najvisim medunarodnim
zahtjevima te se u navedenu svrhu poduzimaju mjere poboljsanja sigurnosti i prema potrebi revidiraju
SOP-ovi. Takoder, u slucaju promjena, redovito se revidira procjena rizika vezana uz svako pojedino
radno mjesto.

K) SUSTAV ZASTITE OKOLISA

Redovito se provode sve planirane zakonom propisane godisSnje aktivnosti vezane uz zastitu okolisa.
Posebna se pozornost poklanjati provedbi propisa zastite okolisa u podrucju gospodarenja otpadom i
sigurnom zbrinjavanju otpada.

L) EUROPSKI POSLOVI
Radna skupina menadZera za kvalitetu (Working group of quality managers, WGQM)

Delegat HALMED-a pripremao je materijale za sudjelovanje u radnoj skupini menadzZera za kvalitetu
Ciji se sastanci odrzavaju dva puta godiSnje. Skupina djeluje u sklopu tijela HMA dajuéi potporu
naporima Europske regulatorne mreze za lijekove za ljudsku i zivotinjsku uporabu (European Medicines
Regulatory Network, EMRN) u razvoju vodica koji se odnose na upravljanje kakvo¢om, kao i Sirenju
najboljih praksi putem benchmarking programa (BEMA). Na sastancima grupe intenzivno se radi na
provedbi programa WGQM koji prati indikatore koje je propisala BEMA. Takoder, putem prezentacija
odvija se daljnje prikazivanje najboljih praksi unutar mreze, kao primjer ostalim agencijama i poticaj u
njihovom razvoju.

Europski odbor za lijekove i farmaceutsku skrb (EDQM)
Delegat HALMED-a prisustvovao je na planiranoj godisnjoj sjednici Europskog odbora za lijekove i
farmaceutsku skrb (European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care) pri Vijeéu

Europe te je sudjelovao u davanju smjernica i suglasnosti na rad drugih subordiniranih odbora.

General European OMCL Network (EDQM)
Djelatnica HALMED-a sudjelovala je u radu radne skupine za izradu Smjernice za kvalifikaciju vaga u
ulozi reportera.
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2.12. Izvjesce o IT sustavu

Aktivnosti u 2018. godini bile su usmjerene na nastavak razvoja informati¢ke infrastrukture,
nadogradnju postojecih i izradu novih aplikativnih rjeSenja koja podriavaju poslovne procese u
HALMED-u ta na odrZavanje sigurnog i stabilnog IT sustava u cjelini.

A) INFORMATICKA INFRASTRUKTURA

Provedeni su postupci nabave i sklopljeni ugovori o odrzavanju informaticke infrastrukture, pratece
opreme i licenci. Provedeni su postupci javne nabave za odrZavanje diskovnih sustava, nabavu novog
alata za izradu i nadzor sigurnosnih kopija i nabavu informaticke opreme za djelatnike, ¢ime su
nabavljena prijenosna racunala, stolna racunala i monitori u cilju zanavljanja postojece dotrajale
opreme. Stavljen je u produkciju dodatni diskovni sustav StoreOnce za spremanje sigurnosnih kopija i
nabavljen dodatni arhivski diskovni sustav. Preseljenjem sigurnosnih kopija na novi uredaj oslobodilo
se diskovni prostor na operativhom diskovnom sustavu te je tako omoguéen nesmetani rad i pohrana
nove elektronicke dokumentacije. Ujedno je implementiran i novi Veem backup sustav koji dodatno
komprimira sigurnosne kopije i Stedi diskovni prostor na primarnoj i sekundarnoj lokaciji sto je
oslobodilo prostor za kreiranje razvojne okoline namijenjene razvoju i testiranju integracija sustava.

Sustavi na primarnoj i sekundarnoj lokaciji redovito su odrzavani i kontrolirani a zastoji u radu
promptno otklanjani. Pruzana je podrska u radu s informatickim sustavima svim korisnicima HALMED-
a i vanjskim korisnicima.

B) RAZVOJ | NADOGRADNJA APLIKACIIA

Nastavljeno je s kontinuiranom nadogradnjom aplikativnih rjesenja. Provedeni su postupci javne
nabave za odriavanje i nadogradnju sustava OLIMP (medicinski proizvodi, dozvole, potvrde,
suglasnosti, inspekcije), ERP (financijsko-racunovodstveni sustav), NRL (Nacionalni registar lijekova) i
PKL (Provjera kakvoce lijeka) i DAIS (Digitalni arhivski informacijski sustav). U produkciju su prema
projektnim planovima stavljene nove faze nadogradnji aplikacija: Pismohrana, DAIS, SOP Modul, NRL,
PKL, On-line Hrvatska farmakopeja, Farmakoekonomike, EDVS (Evidencija djelatnika i vanjskih
suradnika), Sustav kakvoce i OLIMP te nova verzija sustava EURS za rad s eCTD dokumentacijom. U
produkciju je stavljen i modul za internu evidenciju i ocjenu sumnji na nuspojave sustava OPeN (On-
line provjera nuspojava za zdravstvene djelatnike). Postojeca verzija alata WebDAV za izravno
uredivanje dokumenata spremljenih u DAIS zamijenjena je novom inaCicom u svim aplikacijama, ¢ime
je ova funkcionalnost omogucena iz svih Internet preglednika, bez obzira na verziju. Realizacija svih
projekata odvijala se u predvidenim rokovima.

Provedeni su postupci nabava i sklopljeni ugovori o odrzavanju svih aplikacija kako bi se osigurao njihov
stabilan i neometani rad. Svi sustavi radili su stabilno i bez kriti€énih zastoja.

C) SUDJELOVANIJE U RADU EU TUJELA

Djelatnici su kontinuirano sudjelovali u radu tijela i radnih grupa Europske medicinske agencije (EMA)
i Europske komisije (EC). OdrZano je vise telekonferencijskih sastanaka i tri sastanka radne grupe za
pracenje telematickih projekata koju ¢ine voditelji informatickih odjela drZava ¢lanica EU (IT Directors
Group). Posebno su aktivne bile radne grupe za upravljanje podacima (EU Network Data Board) i radna
grupa za uspostavu ISO standarda na podacima o lijeku (/SO IDMP Task Force) gdje se aktivno radi na
uspostavi registra tvari i zajednickog registra lijekova na podruéju EU, kroz realizaciju projekta SPOR.
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Djelatnici su aktivno sudjelovali i na sastanku vezanom za uspostavu EU-SRS sustava (European
Substance Registration System} u Utrechtu kojega je inicirala i organizirala nizozemska agencija (MEB)
u cilju uspostave zajednickog sustava na razini EU.

2.13. Izvjesce o upravljanju dokumentacijom i arhiviranje
2.13.1. Poslovi pisarnice

U 2018. godini formirano je i aZzurirano 11.233 predmeta, a urudZbiran 32.015 akt.

2.13.2. Poslovi arhiva

Evidentiranje gradiva — u 2018. godini evidentirano je 44.991 tehnickih jedinica, vedinom
dokumentacije o lijeku.

lzdavanje gradiva — izdano je 8.234 tehnickih jedinica (na fizickim medijima) djelatnicima drugih
organizacijskih jedinica.

Dostava u vanjski arhiv — u 2018. godini HALMED je promijenio dobavljaca usluge arhiviranja, a uz to
je u skladiste novog dobavljaca u prvih Sest mjeseci 2018. godine otpremljeno 8.490 tehnickih jedinica.

Izlu¢ivanje gradiva — u 2018. godine odradeno je izlucivanje koje je bilo predvideno odraditi 2017.
godine, no zbog nedostatnog kapaciteta dobavljaca usluge je bilo prebaceno za veljacu 2018. godine.
Uztoje pripremljeno i prvo izluéivanje gradiva iz ovogodidnjeg ciklusa. U 2018. godine izlu¢eno je 8.098
tehnicke jedinice.

Digitalizacija gradiva — u 2018. nije planirano obavljati digitalizaciju izvan HALMED-a radi sredivanja
gradiva nakon proteklih ciklusa digitalizacije. Odsjek je do kraja oZujka 2018. ucitao sve pakete
dokumentacije digitalizirane vanjskom uslugom iz proslog ciklusa digitalizacije te redovito provodi
proces interne digitalizacije u 2018. godini (digitalizirano 9.938 tehnicke jedinice u prvih Sest mj. ove
godine). U rujnu 2018. odsjek je izradivao specifikaciju za nabavu skenera za razvezanu dokumentaciju,
a u prosincu je izradivao specifikacije za nabave u 2019. godini.

Migracija gradiva — u 2018. migrirano je 6950 optic¢kih medija u Digitalni Arhivski Informacijski Sustav
HALMED-a.

Stru€na i znanstvena djelatnost - voditelj odsjeka izlagao je na medunarodnom skupu eTelemed2018
u Rimu, 25.-29. oZujka. Izlaganje je bilo izabrano za objavu u prodirenom obliku. Voditelj odsjeka bio je
od strane Ministarstva kulture RH izabran za ¢lana povjerenstva za izradu novog pravilnika za arhivsko
i dokumentarno gradivo izvan arhiva.

Drugi poslovi u svezi dokumentarnog i arhivskog gradiva — U sijecnju 2018. napravijena je procjena
zrelosti organizacije u svezi oCuvanja digitalnih sadrZaja. Pritom su koriSten , Digital Preservation
Capability Maturity Model” (DPCMM) i doradena inacica modela u obliku web-upitnika ,DigitalOK“,
obje metode su izradili americki arhivisti Charles Dollar i Lori Ashley. Rezultat agencije se nalazi na
donjem dijelu Cetvrte razine zrelosti (35, odnosno 32 boda od 60 (skala zrelosti 1-5, pri cemu je 1-
minimalna zrelost s 1-15 bodova, 2-srednja s 16-30 bodova, 3-napredna s 31-45 bodova, 4-optimalna
s 46-60 bodova). Glavne preporuke za napredovanje su implementirati mehanizme norme [SO
16363:2012 (Audit and certification of trustworthy digital repositories) i PREMIS norme za
metapodatke, ojacati strategiju oCuvanja i uvesti je u strategije viSe razine, kao $to je program
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upravljanja informacijama, uvesti veci broj neutralnih formata datoteka, ojacati kapacitete pohrane za
drugu i treéu arhivsku kopiju te izraditi modele pristupa za razli¢ite korisnike.

2.14. lzvjestaj o suradnji HALMED-a s nacionalnim institucijama u -
Republici Hrvatskoj

HALMED je u 2018. godini nastavio suradnju sa sljedec¢im institucijama u Republici Hrvatskoj na
podrucju lijekova i medicinskih proizvoda:

A) MINISTARSTVO ZDRAVSTVA (MiZ)

HALMED intenzivno suraduje s Farmaceutskom inspekcijom Ministarstva zdravstva, kojoj redovito
prosljeduje sve informacije i saznanja o nezakonitom oglasavanju lijekova, homeopatskih lijekova,
medicinskih proizvoda i dodataka prehrani, kao i o nezakonitoj prodaji lijekova i medicinskih proizvoda
putem Interneta, oglasnika, elektronicke poste i sl.

Zaposlenici HALMED-a imenovani su u ispitno povjerenstvo Ministarstva zdravstva za polaganje
specijalistickog ispita iz Analiticke toksikologije, u Radnu skupinu za izradu Nacrta prijedloga Zakona o
izmjeni Zakona o lijekovima te u dva Povjerenstva za Imunoloski zavod (IMZ).

B) HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO (HZJ2)

Suradnja HALMED-a i Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (HZJZ) ostvarena je na podrucju nabave,
savjetovanja i farmakovigilancije cjepiva.

Na zahtjev HZJZ-a HALMED je imenovao jednog predstavnika za potrebe postupaka javne nabave te
pohrane i distribucije iz programa obveznog cijepljenja i programa obvezne imunizacije, seroprofilakse
i kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince pod povetanim rizikom u Republici
Hrvatskoj za razdoblje od 2016. do 2018. godine. Zadaca je predstavnika HALMED-a, prvenstveno,
pruZanje strutne potpore u postupku raspisivanja natjecaja za provedbu postupka javne nabave, kao i
u postupku odabira cjepiva.

Ravnatelj HZJZ-a imenovao je dva djelatnika HALMED-a za c¢lanove Savjetodavnog odbora za cijepljenje
SluZbe za epidemiologiju HZJZ-a, Referentnog centra za epidemiologiju Ministarstva zdravstva, koji je
savjetodavno tijelo iz podrucja imunizacija, kako bi djelatnici HALMED-a mogli pruZiti strucne i
znanstvene informacije vezane za provjeru kvalitete cjepiva, sastava cjepiva, procesa odobravanja
cjepiva te pracenja nuspojava cijepljenja. Uz predstavnike HALMED-a, ¢lanove Odbora cCine
epidemiolozi Zupanijskih zavoda za javno zdravstvo, predstavnik Ministarstva zdravstva, predstavnici
sudionika u provodenju Programa obveznog cijepljenja, lijecnik Klinike za infektivne bolesti i Klinickog
bolni¢kog centra Zagreb, predstavnik roditelja-laika (¢lan udruge RODA) te epidemiolozi HZJZ-a. Zadaca
¢lanova Odbora je da na zajednickim sastancima s epidemiolozima SluZbe za epidemiologiju rasprave
relevantne teme iz podrucja imunizacije i podijele sa Sluzbom za epidemiologiju svoje stavove i
informacije o danim temama.

HALMED suraduje s HZJZ-om na podrucju farmakovigilancije cjepiva. Ova je suradnja izmedu dviju
ustanova ustanovljena 2006. godine na dobrovoljnoj osnovi, osnivanjem Stru¢ne grupe za razmjenu
prijava nuspojava cjepiva. Struéna grupa se sastoji od djelatnika Odsjeka za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju HALMED-a te djelatnika Odjela za prevenciju zaraznih bolesti i cijepljenje
SluZbe za epidemiologiju HZJZ-a. Glavne zadace grupe su: ocjena izvjes¢a o nuspojavama, razvrstavanje
izvieS¢a sukladno njihovom uzorku i stupnju ozbiljnosti, otkrivanje dvostrukog prijavljivanja,
medusobno informiranje o poduzetim akcijama, informiranje obje strane o svakom nastavnom
izvies¢u, odluke o potrebi daljnjih akcija (istraZne i regulatorne) te izrada zajednickog godiSnjeg izvjesca
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o nuspojavama. Postojanje Stru¢ne grupe propisano je Pravilnikom o farmakovigilanciji iz 2009. godine
i potvrdeno Pravilnikom o farmakovigilanciji iz 2013. godine, Sto je ovu pozitivhu praksu ucinilo
obveznom. Sastanci Strucne grupe odrzavaju se redovito te u njima sudjeluju eksperti obje ustanove s
ciliem razmjene prijava nuspojava cjepiva i drugih odgovarajuéih informacija te razmjene najboljih
praksi vezanih za sigurnost cjepiva. Kao nacionalno nadleino tijelo za pracenje sigurne primjene
lijekova i racionalnu farmakoterapiju, HALMED je ukljucen u praéenje nuspojava tijekom nacionalnih
masovnih kampanja cijepljenja.

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

HALMED usko suraduje s Ministarstvom zdravstva, Ministarstvom unutarnjih poslova — Policijom,
Carinskom upravom i DrZavnim odvjetnistvom RH na podrucju krivotvorenih proizvoda za zdravstvo te
redovito obavjeStava i izvjeStava odgovorne osobe iz navedenih institucija o svim povjerljivim
informacijama vezanima uz krivotvorene proizvode pronadene u zemljama EU-a i svijeta kako bi se
sprijecio eventualni ulazak tih proizvoda u Republiku Hrvatsku.

D) HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANIJE (HZZO)
HALMED razvija suradnju s Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje (HZZ0) na podrucju:

— obavjestavanja zdravstvenih djelatnika o vaZnim sigurnosnim pitanjima kroz Centralni zdravstveni
informacijski sustav RH (CEZIH) i Bolni¢ke informacijske sustave (BIS).

Informiranje zdravstvenih radnika kroz CEZIH o vaZnim sigurnosnim pitanjima za koja je upuéeno pismo
zdravstvenim radnicima u potpunosti je ustrojeno tijekom 201S. godine. U 2018. godini HALMED je
HZZO-u proslijedio informacije o svim novoupuéenim pismima zdravstvenim radnicima za lijekove
uvritene na liste HZZ0-a te su se poveznice na pisma azurno objavljivale u CEZIH-u. Na taj nacin izravan
pristup pismima omoguéen je lije¢nicima primarne zdravstvene zastite prilikom propisivanja, a
ljekarnicima prilikom izdavanja lijekova na koje se pisma odnose.

E) MINISTARSTVO POLIOPRIVREDE

HALMED- suraduje s Ministarstvom poljoprivrede u provodenju inspekcijskih nadzora dobre
proizvodacke prakse proizvodaca veterinarsko-medicinskih proizvoda u RH od studenog 2015. godine
kada je potpisan Sporazum o poslovnoj suradnji.

F) HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT (HVI)

Djelatnica HVi-ja, kao €lanica Povjerenstva za farmakopeju, sudjeluje u stru¢nom pregledu prijevoda
veterinarskih tekstova Europske farmakopeje namijenjenih objavi u Hrvatskoj farmakopeji. Ista
djelatnica sudjeluje u prijevodu veterinarskih normiranih izraza za Bazu normiranih izraza.

G) HRVATSKO FARMACEUTSKO DRUSTVO (HFD)

Zaposlenici HALMED-a su predavaci u sklopu struénih sekcije i radionica koje organizira Hrvatsko
farmaceutsko drustvo (HFD).

H) HRVATSKA UEKARNICKA KOMORA (HUK)

HALMED suraduje s HLIK-a na unapredenju regulacije lijekova i medicinskih proizvoda.
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1) DRZAVNI ZAVOD ZA INTELEKTUALNO VLASNISTVO (DZIV)

HALMED suraduje s Koordinacijskim povjerenstvom za provedbu prava intelektualnog vlasnistva, i
Radnom grupom za pracenje normativnih aktivnosti i provedbu zakona.

1) INSTITUT ZA MEDICINSKA ISTRAZIVANJA (IMI)

HALMED je s Institutom za medicinska istraZivanja (IMI) nastavio suradnju na podrucju praéenja
predoziranja lijekovima, uspostavljenu u oZujku 2016. godine. Cilj suradnje je unapredenje sigurnosti
primjene lijekova i zastita javnog zdravlja. U sklopu suradnje, strucnjaci Centra za kontrolu otrovanja
IMi-ja na redovnoj bazi prosljeduju informacije o sumnjama na trovanje lijekovima struénjacima
Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju HALMED-a, koji navedene informacije
obraduju kao prijave sumnji na nuspojave i pohranjuju ih u nacionalnu, europsku i svjetsku bazu
nuspojava. HALMED na godisnjoj razini zaprima iznimno nizak broj prijava sumniji na nuspojave lijekova
koje su posljedica predoziranja, Sto oteZava poduzimanje mjera kojima bi se smanjio rizik od
predoziranja. S druge strane, IMI, koji daje struénu pomoc¢ u lije¢enju otrovanja, na godisnjoj razini
zaprima znacajan broj poziva koji se odnose na trovanja lijekovima. Informacije koje HALMED zaprimi
od IMI-ja korisne su za otkrivanje ¢imbenika vezanih uz lijek na koje ¢e se moci utjecati kako bi se rizik
od predoziranja smanjio. Mjere koje HALMED moZe poduzeti kako bi se navedeni rizik smanjio
ukljucuju, primjerice, izmjenu vrste, veli¢ine i izgleda pakiranja, uvritavanje upozorenja na pakiranje,
izmjene u nacinu propisivanja i izdavanja, izmjene u informacijama o lijeku te informiranje i edukaciju
lije€nika, ljekarnika i bolesnika.

K) KLINICKI BOLNICK! CENTAR ZAGREB (KBC ZAGREB)

HALMED ima uspostavljenu suradnju u podrucju sigurnosti primjene lijekova i nuspojava lijekova sa
Zavodom za Kklinicku farmakologiju i Klinickom jedinicom za farmakogenomiku i individualizaciju
terapije Klinickog bolnickog centra Zagreb (KBC Zagreb). Suradnja sa Zavodom za klini¢ku farmakologiju
KBC-a Zagreb uspostavljena je pocetkom 2016. godine, a odnosi se na suradnju u pripremi stru¢nog
dijela odgovora na prijavu nuspojave, u sto su ukljuceni zaposlenici Zavoda — specijalisti i specijalizanti
klinicke farmakologije. Zaposlenici Zavoda pregledavaju prijave nuspojava koje im proslijede djelatnici
HALMED-a te na temelju dostupnih informacija pripremaju struéni dio odgovora koji se potom uvrstava
u pismo koje se salje prijavitelju kao odgovor na prijavu nuspojave.

L) SVEUCILISTA
U 2018. godini zaposlenici HALMED kao predavacdi, nastavili su suradnju sa sljedeéim sveucilistima:

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

o na Medicinskom fakultetu i Kemijsko-tehnoloskom fakultetu SveudiliSta u Splitu na studiju
Farmacija su odrzani kolegiji: ,Farmakopeja”, ,Farmaceutsko nazivlje i grafija“ , ,Farmaceutsko
zakonodavstvo” i ,IstraZivanje i razvoj lijekova®”, ,Farmakognozija“, ,Kakvoca biljnih ljekovitih
proizvoda“,
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e na Skoli narodnog zdravlja ,Andrija Stampar” Medicinskog fakulteta Sveudilista u Zagrebu na
studiju medicine na kolegiju ,Organizacija zdravstvene zastite i upravljanje zdravstvenom
zastitom*

e na Prirodoslovnom matematickom fakultetu SveudiliSta u Zagrebu, u sklopu seminara
»Bioindustrial Techniques”, koji je dio medunarodnog zajednickog studija SveuciliSta u Zagrebu i
Sveucilista u Orleansu, Francuska, kolegij iz podrucja Molekularne biotehnologije.

e na Filozofskom fakultetu Sveutilista u Zagrebu na Odsjeku za informacijske i komunikacijske
znanosti na kolegijima: ,Uvod u arhivsku teoriju i praksu”, ,Sredivanje i opis arhivskog gradiva”
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2.15. lzvjesce o provedbi projekata

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine u HALMED-u su se pratili sljedeci projekti:
A) Projekt e-Lijekovi

U suradnji s HZZO-om planirala se je predaja zahtjeva za dodjelom sredstava iz Europskog fonda za
regionalni razvoj (ERDF) s ciljem izrade jedinstvenog registra lijekova u Republici Hrvatskoj. Agencija ¢e
sudjelovati na projektu kao partner a u narednoj godini planiraju se izraditi meduinstitucionalni
sporazumi, pripremiti materijali za natjecanje te, u slucaju dobivanja sredstava, provodenje javne
nabave za odabir izvodaca.

Djelatnici Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju HALMED-a u suradnji s HZZO-om
uklju¢eni su u pisanje prijedloga za projekt e-lijekovi. Ciljevi projekta e-Lijekovi ukljucuju
objedinjavanje informacija o lijekovima u javhom zdravstvu RH radi bolje kontrole nad prometom i
potrosnjom lijekova, pruzanje informaticke podrske racionalnom propisivanju lijekova te pruZanje
informaticke podrske zdravstvenim djelatnicima u njihovom radu s lijekovima. Projekt bi se trebao
financirati iz Strukturnih fondova EU-a, a alocirani budzZet je 14 milijuna kuna. Djelatnici HALMED-a dali
su prijedloge za razvoj i poboljSanje sigurnosnog aspekta projekta.

B) Projekt implementacije 1ISO IDMP normi u EU-u (SPOR)

Projekt implementacije I1SO IDMP normi u EU-u (SPOR) provodi EMA, a sve nacionalne agencije za
lijekove driava ¢lanica imaju obvezu sudjelovanja. Projekt ¢e trajati viSe godina i zahtijevat ¢e znacajno
ukljucivanje djelatnika i materijalnih resursa HALMED-a. Cilj projekta je uspostava ISO standarda
vezanih uz podatke o lijeku u svrhu omogucdavanja jedinstvene identifikacije lijeka i unificirane
razmjene podataka o lijeku na razini EU-a.

C) Projekt OPeN

Djelatnici Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju i IT-a odradili su dio aktivnosti
OPeN projekta kojem je cilj omoguciti zdravstvenim radnicima jednostavnu prijavu nuspojava u
nacionalnu bazu nuspojava putem web servisa ili preko web portala te unapredivanje administrativnog
dijela procesa obrade nuspojava. Projekt je zapocet u 2016. U 2017. godini bio je izraden dodatak
ugovora kojim je ugovor produZen za 3 mjeseca, kako bi se sklopio sporazum s HZJZ o preuzimanju
podataka o zdravstvenim radnicima Cilj je bio dobiti podatke radi zavrietka aplikacije te je HALMED
poslao prijedlog sporazuma i protokola, no isti nisu potpisani u 2017. godini. Zavod je u 2018. dobio
suglasnost AZOP za dijeljenje ovih podataka i ocekuje se nastavak aktivnosti po ovom projektu. U 2018.
godinu pocelo se raditi na nadogradnji sustava OPeN u vidu modula s edukacijskim materijalom.

D) Opéenito

Grupa za pracenje projekata aktivno prati projekte u implementaciji i rjeSava eventualne zaostatke te
predlaZe rjeSenja. Grupa se tijekom 2018. sastala u ozujku, lipnju, rujnu i listopadu. U rujnu i listopadu
grupa je radila na pripremi projektnih prijedloga za 2019. godinu, ocijenila ih i predloZila projekte za
realizaciju. U rujnu je bila odrzana edukacija na temu vodenja projekata u DAIS sustavu i nakon toga su
svi projektni prijedlozi bili predani putem nove aplikacije.
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3. 1ZVIESCE O 1ZVRSENIU FINANCHSKOG PLANA

3.1. Zakonska regulativa

Sukladno ¢lanku 36. Statuta, HALMED vodi poslovne knjige u skladu s propisima koji ureduju
racunovodstvo profitnih organizacija. Racunovodstvo profitnih organizacija propisano je Zakonom o
racunovodstvu. Prihodi i rashodi se evidentiraju prema nacelu nastanka poslovnog dogadaja i u
izvjestajnom razdoblju na koja se odnose neovisno o naplati odnosno pladanju.

HALMED nije korisnik sredstava iz driavnog proracuna, a sredstva za poslovanje osiguravaju se
napladivanjem usluga, godisnjim pristojbama i iz drugih izvora sukladno ¢lanku 222. Zakona o
lijekovima. Cjenik usluga koje obavlja HALMED donosi Upravno vijece, uz suglasnost ministra
nadleZnog za zdravstvo. Statutom je propisano da HALMED posluje u svoje ime i za svoj racun. Ukoliko
HALMED u zakljuénom racunu poslovanja iskaze dobit, ostvareni iznos dobiti usmjerava se za
obavljanje i razvoj djelatnosti. Pod razvojem djelatnosti podrazumijeva se ulaganje sredstava u nabavu
opreme, uredenje i izgradnju prostora, edukaciju i stru€no usavriavanja radnika.

Financijsko poslovanje u 2018. godini temelji se na Financijskom planu kojeg je usvojilo Upravno vijece
na 102. sjednici dana 27. studenoga 2017. godine, na rebalansu Financijskog plana koji je usvojen na
104. sjednici odrZanoj dana 30. sije¢nja 2018. godine, rebalansu Financijskog plana koji je usvojen na
109. sjednici odrzanoj dana 02. srpnja 2018. godine i na rebalansu koji je usvojen na 114. sjednici
odrianoj 27. studenog 2018. godine.

Od 2013. godine HALMED je obveznik placanja poreza na dobit temeljem RjeSenja Ministarstva
financija Klasa: UP/1-410-23/12-016/43, Urudzbeni broj: 513-07-01-65/12-02.

3.2. Prihodi

HALMED je u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2018. godine izvrSio 102 % prihoda od osnovnih
djelatnosti planiranih Poslovnim planom za navedeno razdoblje 2018. godine.

Ukupni prihodi HALMED-a na dan 31. prosinca 2018. godine iznose 81.121.218 kuna sto iznosi 101 %
u odnosu na planiranih 80.057.512 kuna i 94 % u odnosu na izvrieno prethodne godine. Smanjenje
prihoda u 2018. godini u odnosu na proteklu 2017. godinu posljedica je smanjenja cijena usluga
provjere kakvoce lijeka i godisnjih pristojbi koje se primjenjuje od 1. sije¢nja 2018. godine.

Prihode HALMED-a u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2018. godine ¢ine sljededi prihodi:
- od redovitih usluga (prihodi od osnovne djelatnosti) 97 %
- prihodi od projekata 0%
- ostali poslovni prihodi 3 %.

Prikaz prihoda po vrstama prihoda realiziranih u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine
nalaze se u Tablici br. 31., a u nastavku se nalaze obrazloZenja pojedinih stavki prihoda.

3.2.1. Prihodi od redovitih usluga

Prihod Agencije od naplate usluga od osnovnih djelatnosti propisanih Zakonom iznosi 78.573.113 kuna
$to je 102 % planiranog, odnosno 94% izvrienja prethodne godine, s obzirom da je novi cjenik usluga
stupio na snagu pocetkom godine i utjecao na smanjenje prihoda.
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HALMED je s EMA-om 2013. godine potpisao Ugovor o suradnji {(Cooperation Agreement REFERENCE
NUMBER 139970/2013) temeljem kojeg je od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2018. godine EMA-i ukupno
fakturirao 395.698 kunu.

3.2.2. Prihodi od projekata

Projekt Europske komisije naziva ,Joint Action on Strenghtening Collaboration for Operating
Pharmacovigilance in Europe” (SCOPE) je zavrien, ali su u 2018. godini nastavljene neke od zavrsSnih
aktivnosti te se jos oCekuje konacna isplata.

3.2.3. Ostali poslovni prihodi

Ostali poslovni prihodi odnose se na prihode ostvarene od naknade troskova sluZbenih putovanja za
sudjelovanje djelatnika HALMED-a u radnim skupinama i tijelima europskih institucija (EMA, EDQM, SZ0 i
EK); na prihode od dividendi, prihode od redovnih kamata, kamata na orocene i ,a vista” depozite, tecajne
razlike, refundacije place izaslanih radnika, prihode od ukidanja rezervacija, prihode od naplacenih otpisanih
potraZivanja i prihode od naknadnih odobrenja, a ukupno iznose 2.548.105 kuna, odnosno izvrieni su 130
% planiranog za godinu. U odnosu na prethodnu godinu, ova skupina prihoda je 9% veca u dijelu kamata na
orocenja, tecajnih razlika, prihoda od naplacenih otpisanih potraZivanja i prihoda od ukidanja rezervacija.

Tablica 31. Ukupni prihodi po vrstama prihoda u 2018. godini

2018. godina
Izvrienje PlanV4 Izvrienje % Struktura lz;:ls::;e
R.br, ] Vrsta prihoda 01.01.-31.12. 01.01.- 01.01.- fzvrienja Zenia /201.7
L2078 3112, 3112, plana | VNI | B .
Redovite usluge propisane 83.650.966 | 77.195.017 | 78.573.113 102% 97% 94%
2akonom
1. Stavljanje lijeka u promet 40.371.311 40.707.100 | 40.319.744 99% 50% 100%
1.1, | Dovanje - odobrenja i 8.272.000 | 10.144.000 | 10.265.000 101% 13% 124%
registracija
1.2. | Obnova odobrenja 8.083.000 9.322.000 7.979.000 86% 10% 99%
1.3. | Ilzmjena odobrenja 23.300.000 | 19.499.500 | 20.915.000 107% 26% 90%
Jezi¢na provjera informacija o
1.4, | lieku u centraliziranom 438.581 384.000 395.698 103% 0% 90%
postupku odobravanja
lijekova (EMA)
Ocjena dokumentacije u
1.5. | centraliziranom postupku 248.055 1.328.000 720.529 54% 1% 290%
odobravanja lijekova (EMA)
Ocjena dokumentacije u
1.6, | Postupku dobivanja Ovjernice 29.675 29.600 44516 150% 0% 150%
Europske farmakopeje, CEP
(EDQM)
2. Proizvodnja i nadzor 1.934.770 1.806.000 2.745.188 152% 3% 142%
3. Promet lijekova 2.649.000 2.372.000 2.547.000 107% 3% 96%
4. Provjera kakvode lijeka 12.308.191 8.857.932 7.821.280 88% 10% 64%
5. Godisnje pristojbe 19.033.500 | 16.117.300 | 17.217.206 107% 21% 90%
6. Medicinski proizvodi 806.000 723.500 734.500 102% 1% 91%
Informiranje, edukacije i
pruZanje strucnih savjeta iz o o o
7. hodrutia djelatnosti HALMED- 679.800 220.000 278.000 126% 0% 41%
a
8. Hrvatska farmakopeja 10.230 4.200 7.200 171% 0% 70%
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2018, godina
Iavrienje Planva Izvrienje % Struktura lz;:ls: 8" ie
R.br. | Vrsta prihoda 01.01.-31.12. 01.01.- 01.01.- izvrSenja {2vigenia /20 1’7
2017. g. 3112, 31.12. plana e .
Evidenciija klinickih ispitivanja
9. i Sredisnje eti¢ko 2.691.000 2.977.000 2.710.000 91% 3% 101%
povjerenstvo (SEP)
10. | Farmakovigilancija 3.167.164 2.550.500 2.843.364 111% 4% 90%
Davanje znanstvenog savjeta o o )
11. (SAWP) 0 859.485 1.349.631 157% 2%
Prihodi od projekata 0 900.000 0 0 0% -
12. Projekt Joint action SCOPE 0 900.000 0 0 0% )
(ugovor s EK)
Ostali poslovni prihodi 2.328.480 1.962.495 2.548.105 130% 3% 109%
13, | Prihodiod sudjelujucih 777.023 584.206 850.672 146% 1% 109%
interesa i ostalih ulaganja
14. | Ostali poslovni prihodi 1.551.457 1.378.289 1.697.433 123% 2% 109%
FIKUPNO s skl -« ] - 88,979,446 ] 780.057.512°1 81121218 § %t 101%7] v+ < 100% | . /94%

HALMED vecinu svojih prihoda ostvaruje naplacivanjem usluga vezanih za stavljanje lijeka u promet (50%),
godiSnjim pristojbama (21%) i provjeru kakvoce lijekova (10%), 5to je vidljivo iz Grafa br. 1. u nastavku.
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Graf 1. Struktura prihoda u 2018. godini
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3.3. Rashodi

Ukupni rashodi HALMED-a na dan 31. prosinca 2018. godine iznose 76.124.852 kune sto je 95% od
ukupno planiranih rashoda za cijelu godinu te 2% manje od rashoda u prethodnoj godini.

Prikaz rashoda po vrstama rashoda izvrSenih u razdoblju od 01.01.-31.12.2018. godine nalazi se u Tablici
br. 32,

ObrazloZenje grupe stavki rashoda koje su znacajnije odstupile od planiranih vrijednosti:

Grupa 1. Materijalni troskovi izvrSena je 77 % planiranog za razdoblje. Najveci udio u ovoj grupi
troSkova imaju Osnovni materijal i sirovine za potrebe provodenja laboratorijskih analiza lijekova u
Odjelu za provjeru kakvoce lijekova — OMCL. IzvrSenje laboratorijskih usluga provjere kakvoce nije
moguce precizno planirati s obzirom na vrste i obujam laboratorijskih analiza lijekova koji se analiziraju,
a materijal je nabavljan sukladno stvarnim potrebama.
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Grupa 3. Postanske, telekomunikacijske i usluge prijevoza izvrSena je 11% vise u odnosu na
prethodnu godinu zbog povecanja cijena postanskih usluga i najma opticke veze za povezivanje s
uredima na lokaciji Rockfellerova 2, buduéi se jedan Odsjek krajem 2017. godine preselio na novu
lokaciju. U odnosu na plan ukupni troskovi manji su 16% od planiranog za godinu.

Grupa 4. Usluge odrzavanija izvrSena je 94 % planiranog za godinu. Najveci udio u ovoj grupi ima stavka
Usluge odrZavanja softvera, hardvera i web stranice u kojoj se nalaze i troskovi godignjih licenci za koje
u trenutku planiranja nisu poznate toc¢ne cijene, takoder i stavka Tekuce odrZavanje koja ukljucuje
redovno umjeravanje laboratorijske opreme i popravke uslijed kvarova koje je nemoguce tocno
planirati. U odnosu na prethodnu godinu rashodi su povecani 7% i to najvise u dijelu odrZavanja
softvera, hardvera i web stranice radi potrebe ugovaranja novih odrzavanja koja su ranije bila uklju¢ena
u jamstveni rok. Povecanje je i na uslugama zastitara na éuvanju imovine zbog veée ugovorene cijene
po provedenom postupku javne nabave.

Grupa 7. Ostali vanjski troskovi obuhvacaju sljedece troskove: troskovi zakupa poslovnog prostora,
naknade povjerenstvima i ostalim vanjskim suradnicima, usluge studenata, troskovi privremenih
radnika, troskovi tiska, troskovi oglasa, troskovi poslijediplomskih studija, reZijski troskovi (komunalna,
vodna naknada, voda, odvoz smeca i otpada, deratizacija i sl.), prijevodi, digitalizacija i mikrofilmiranje
dokumentacije o lijeku te izlu€ivanje gradiva.

Ova stavka izvrSena je 90 % u odnosu na planirano za godinu radi manjih troSkova grafickih usluga tiska
i uveza, konzultantskih usluga, naknada povjerenstvima, troskova prijevoda i ostalih intelektualnih
usluga, troskova za vodoopskrbu i odvodnju, izlu€ivanja dokumentacije, najma prostora te manjih
troskova oglasa u tisku.

U izvrSenju ove grupe se nalaze i troskovi poslijediplomskih studija cije financiranje nije planirano iz
tekuéih prihoda ve¢ iz zadrzane dobiti, medutim obzirom na pozitivan financijski rezultat isti su knjiZeni
na teret tekuéih prihoda.

Grupa 8. Potpore, prigodne nagrade, druge novcane nagrade i naknade troskova prijevoza —izvrSena
je 25% viSe nego prethodne godine zbog izmjena i dopuna poreznih propisa utvrdenih Zakonom o
porezu na dohodak te Pravilnikom o izmjenama i dopunama Pravilnika o porezu na dohodak (NN
br.106/018), koje su stupile na snagu 01.12.2018.g., u dijelu uvodenja nove neoporezive stavke pod
r.br.32- Nagrade za radne rezultate i drugi oblici dodatnog nagradivanja u visini do 5.000,00kn. Izvrena
je preraspodjela planiranih troskova po navedenoj osnovi s grupe 10. Troskovi osoblja - neto plaée na
grupu 8. Potpore, prigodne nagrade i naknade troskova prijevoza koja obuhvaéa samo neoporezive
isplate.

Grupa 10. Troskovi osoblja — neto place i mirovine porasle su u odnosu na prethodnu godine 3%. lako
je vrijednost boda osnovne plaée po kojoj se obracunava plada ostala ista kao u prethodnim godinama,
troskovi placa rastu iz razloga sto se placa svih zaposlenika povecava za 0,5 % godisnje za navrSenu
godinu radnog staia, zaposlenici koji su upuceni na poslijediplomsko usavrSavanje nakon zavrietka
usavr$avanja ostvaruju pravo na dodatak za steceni stupanj (5-20 %). Takoder, broj zaposlenih je na
dan 31.12.2018. godine bio je veéi za 9 zaposlenika u odnosu na prethodnu godinu. lzvrSenje ove
stavke je 5% manje od plana za razdoblje iz razloga manjeg zaposljavanja od planiranog te izmjena
poreznih propisa vezano uz uvodenje nove neoporezive stavke - nagrade za radne rezultate.

Grupa 14. Naknade troskova radnika, darovi i potpore obuhvaéa troskove sluzbenih putovanja,
nadoknade clanovima Upravnog vijeca, troskove reprezentacije, struénog obrazovanja, troskove
stru¢ne literature i zdravstvene preglede, a izvr$ena je 131% u odnosu na planirano za godinu. U
izvjestajnom razdoblju izvrSen je manji broj sluzbenih putovanja u zemlji od planiranog, dok su troskovi
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sluzbenih putovanja u inozemstvu 11% vecih od planiranih za godinu. Razlog tome je vedi
broj zaposlenih kao i veéi broj zaposlenika koji sudjeluju u radu europskih i medunarodnih tijela i
organizacija (EMA, EC, EDQM, HMA). Takoder, sve veci naglasak je na sudjelovanju HALMED-a u
europskim, natjecateljskim poslovima ¢ime se povecao i broj potrebnih edukacija. Edukacije iz
djelokruga rada nuzne su za kvalitetno obavljanje Zakonom propisanih poslova te konkuriranja drugim
europskim agencijama.

Takoder su u ovoj grupi knjizeni i troSkovi stru¢nog obrazovanja koji su bili planirani iz zadrzane dobiti,
medutim obzirom na pozitivan financijski rezultat na kraju godine isti su knjiZeni na teret tekudih
prihoda ¢ime je ova stavka znacajno premasena.

lzvrienje u odnosu na prethodnu godinu je 9% veée, najve¢im djelom na stavci sluzbenih putovanja u
inozemstvu.

Grupa 17. Vrijednosna uskladivanja kratkotrajnib potraZivanja izvrsena je 114% vise od planiranog.
Zbog neizvjesnosti naplate vrijednosno su uskladena kratkotrajna potrazivanja u veéem iznosu od

predvidenog.

Ostale stavke nisu imale znacajan utjecaj u ukupnom iznosu rashoda u 2018. godini.

Tablica 32. Ukupni rashodi po vrstama rashoda u 2018. godini

2018, godina
R Izvrienje Plan V4 Izvrienje % Struktura ! 201;' Je
3; Vrsta rashoda 0101~ 01,01~ 01,04 fzvelenja | T . nja - 1201’7
: 3142.2017. | 3112, 3112, plana | 0 5 .
1. Materijalni troskovi 2.007.932 2.245.287 1.726.208 77% 2% 86%
2. TroSkovi energije 700.328 793.000 765.611 97% 1% 109%
3, | Postanske, telekomunikacijske 445.424 588.300 492.437 84% 1% 111%
usluge prijevoza
4. Usluge odrZavanja 6.655.975 7.608.425 7.130.114 94% 9% 107%
5. Bankovne usluge 138.258 127.000 157.281 124% 0,2% 114%
6. Premije osiguranja 393.080 380.000 339.827 89% 0,4% 86%
Ostali vanjski troskovi-usluge
7, | naimaprostora, vanjskih 8.310.207 | 6.782.520 | 6.075.234 90% 8% 73%
suradnika, studenata,
privremenih radnika, digitalizacije
g | Potpore, prigodne nagrade i 1.984.816 | 2.533.256 | 2.472.408 98% 3% 125%
naknade troskova prijevoza
9. Amortizacija 3.552.810 3.260.000 3.001.461 92% 4% 84%
10, | Troskovi osoblja - neto placei 26.344.036 | 28.440.650 | 27.083.424 95% 36% 103%
mirovine
11, | Troskovi osoblja - porez, prirez 13.066.569 | 14.673.049 | 13.434.163 92% 18% 103%
doprinosi iz placa
Troskovi osoblja - doprinosi na
12. place i doprinosi na ino putne 6.684.582 7.292.508 6.684.161 92% 9% 100%
naloge
Clanarine, nadoknade i sliéna
13. . 120.307 142.898 108.536 76% 0,1% 90%
davanja
Naknade troskova radnika (sl.
14. | putovanja, edukacije, zdrav. 5.818.189 4.824.008 6.321.817 131% 8% 109%
pregledi), darovi i potpore
15. | Neamort.vrijed.rashod.imovine 0 5.000 7.224 144% 0,0% -
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2018. godina
R lzvrienje Plan V4 fzvrienje % Struktura f 2018 le
B; Vrsta rashoda 01.01.- 01.01.- 01.01.- izvrienja lzvrienja 12 01“7
‘ 31122017, | 3112 31.12. plana E- .
16. | Troskovi sitnog inventara 46.730 102.500 56.679 55% 0,1% 121%
17, | Vrilednosna uskladivanja 1128.462 50.000 106.852 214% 0,1% 9%
kratkotrajnih potrazivanja
18. { Negativne tecajne razlike 234.116 85.000 160.499 189% 0,2% 69%
19. Ostali financijski rashodi 22.158 22.000 915 4% 0,0% 4%
o, AAJKUPNO: <% 77:4653.980 |- /79955404 1 /76,124,852 | ¥ 95% ¥ 100% |+ 798%
Financiranje iz zadrZane dobiti
Izvrienje Plan V4 favrienje % Izvrienje
R. Struktura
Br Vrsta rashoda 01.01.- 01.01.- 01.01.- izvrienja izvrgenja 2018.g.
) 31.12.2017. 31.12. 31.12. plana [2017.8.
Usluge specijalisti¢kih obrazovnih o
1 znanstvenih institucija/PDS 0 470.000 0 0% )
2. Troskovi struénog obrazovanja 0 1.699.000 0 0% - -
T PO UKUNGE . L o 2 Aei00] B 0 i0 ] ok A

Zbog pozitivhog financijskog rezultata na kraju godine, ostvareni troskovi specijalistickih obrazovnih
znanstvenih institucija i troSkovi struénog obrazovanja nisu teretili zadrZzanu dobit kako je prethodno

planirano ve¢ prihod tekuce godine (grupa 7. Ostali vanjski troskovi i grupa 14. Naknade troskova
radnika, darovi i potpore).

U strukturi rashoda troskovi za zaposlene iznose 62 % svih rashoda, vanjski troskovi iznose 8 % kao i
naknade troskova radnika, a usluge odrZavanja 9 % svih rashoda sto se vidi iz grafa 2.
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Graf 2. Struktura rashoda u 2018. godini

® Materyalni troSkowi

B Trodkovi energije

m Postanske, telekomunikacyske 1 usluge prijevoza
B Usluge odrZavanja
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M Premije osiguranja

W Ostali van)ski tro§kowvi-usluge nayma prostora,
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3.4. Rezultat poslovanja

Ukupni prihodi HALMED-a iznose 81.121.218 kuna, a ukupni rashodi 76.124.852 kune temeljem cega
je nadan 31. prosinca 2018. godine ostvarena dobit 4.996.366 kuna.

Tablica 33. Prihodi i rashodi u 2018. godini

PlanV4 u . " T
Naziv kategorije lan ) “.’018 lavrienje % izvrienja
godini
Ukupni prihodi 80.057.512 81.121.218 101%
Ukupni rashodi 79.955.404 76.124.852 95%
DOBIT: 598 7a0s, 3. 102108 7. 4 7x " '4,996.366%7 . AR .

3.5. Financijska imovina

Ukupno stanje novcanih sredstava na dan 31. prosinca 2018. godine iznosi 61.065.745 kuna.

HALMED vecinu svojih usluga od ulaska Republike Hrvatske u EU naplacuje po primitku zahtjeva
(predujmom), dok se ranije naplata provodila nakon obavljene usluge i izdavanja racuna.

Tablica 34. Ukupna novcana sredstva HALMED-a na dan 31. prosinca 2018. godine

R.Br. | Noviana sredstva Stanje
1. Na raCunima i u blagajni 37.013.245
2. Oroceni depoziti | jamstva 24.052.500
LUKUBNOY 7 2 g, e RO, 1 © L Lt 5, GLIOBS.TAS ik

Oroceni depoziti

HALMED na dan 31. prosinca 2018. godine ima ukupno oroteno 24.000.000 kuna depozita na rok od
12 mjeseci (dospijeva u veljaci 2019. godine). Prihodi od kamata na ovaj depozit dospijevaju
tromjesecno. Depoziti su deponirani u Hrvatskoj postanskoj banci d.d.

3.6. Potrazivanja od kupaca

Na dan 31. prosinca 2018. godine ukupna potraZivanja (dospjela i nedospjela) od kupaca iznosila su
10.136.104 kuna. Od navedenog iznosa, 5.578.291 kuna odnosi se na dospjela potraZivanja.

Tablica 35. Potrazivanja od kupaca na dan 31. prosinca 2018. godine

Potraiivanja od kupaca lznos

Ukupna nedospjela potraZivanja 4,557.813

Ukupna dospjela potraZivanja 5.578.291

- od toga dospjela potraZivanja do 30 dana 536.023

- od toga dospjela potraZivanja do 180 dana 840.497

- od toga dospjela potraZivanja do 365 dana 320.674

- od toga dospjela potraZivanja preko 365 dana 3.881.096

UKUPNA POTRAZIVANJAS <745 - - 5O T9,10.136.404 1 Lty %
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HALMED redovito, sukladno proceduri, vodi racuna o naplati potraZivanja od kupaca, poduzima mjere
naplate potraZivanja te osigurava svoja potraZivanja od zastare.

PotraZivanja od kupaca preko 365 dana odnose se uglavhom na potraZivanja od Imunoloskog zavoda
d.d. Nad svim dospjelim potraZivanjima, vodedéi racuna o zastari, je pokrenut postupak ovrhe. Za 2018.
godinu do dana 31. prosinca 2018. godine podneseno je sedam prijedloga za ovrhu na temelju
vjerodostojne isprave u ukupnom iznosu od 39.684 kuna.

3.7. Obveze

Obveze prema dobavljac¢ima na dan 31. prosinca 2018. godine iznose 2.991.961 kuna, a odnose se na
obveze kojima placanje nije dospjelo s obzirom na to da HALMED sve svoje obveze podmiruje u roku
placanja.
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4. 1ZVJESCE O 1ZVRSENJU PLANA NABAVE

Sukladno odobrenom Planu nabave za 2018. godinu i Zakonu o javnoj nabavi (Narodne novine, br. 90/11.,
83/13, 143/13, 13/14 i 120/16.) HALMED je provodio postupke jednostavne i javne nabave.

Tijekom 2018. godine utvrdene su potrebe za izmjenama {rebalansom) plana nabave te je Upravno
vijece iste usvojilo na svojoj 104. sjednici odrZanoj 30. sijecnja 2018. godine, 109. sjednici odrzanoj
dana 02. srpnja 2018. godine i 112. sjednici odrZanoj dana 25. rujna 2018. godine.

Plan nabave na dan 31. prosinca 2018. godine izvrSen je u iznosu od 14.087.846 kuna S$to je 70% od
ukupno planiranih 20.188.966 kuna. Tijekom 2018. godine HALMED je uloZio 5.046.169 kuna u osnovna
sredstva, od Cega se vecina odnosi na ulaganja u informaticki sustav.

U Tablici 36. prikazana je razrada plana nabave po grupama.
Objasnjenja kljucnih stavki:

- Grupa 002 Osnovni materijal za laboratorije izvrSena je 74% planiranog za godinu, nabava se
izvrSavala kroz godinu sukladno stvarnim potrebama i radu laboratorija.

- Grupa 005 Usluge umjeravanja, popravka i odrZavanja laboratorijske opreme izvriena je 82%
planiranog za godinu. Tro3kove uslijed kvarova i odrZavanja opreme nemoguce je precizno planirati,
potrosnja po ovoj stavci bila je u skladu sa stvarnim potrebama.

- Grupa 007 Zastitna odjeca i obuca izvriena je 57% planiranog za godinu, nabava zastitne odjece i
obuce za djelatnike provedena je sukladno Procjeni rizika, s cilijem racionalizacije troSkova za zastitnu
odjecu koja nije obvezna za odredena radna mjesta.

- Grupa 008 Nabava opreme i odrzavanje zgrade uklju¢ujuéi radove izvriena je 68% u odnosu na
planirano za godinu. Najveci udio u ovoj stavci imaju Usluge straZarskih i ¢uvarskih sluzbi u kojoj je
postignuta usteda postupkom javne nabave. Takoder, veéina drugih nabava iz ove grupe vezano uz
odrZavanije, izvrSena je manje od planiranog zbog nemogucénosti tocne procjene troskova. Primjerice,
odrZavanje centralnog grijanja i kotlovnice, odrZavanje sustava protupozarne zastite i sustava protiv
poplave, odrzavanje dizala, odrZavanje vozila isl.

- Grupa 011 Tiskarske, izdavacke i srodne usluge izvrSena je 16% planiranog za godinu. Najve¢i udio
u ovoj grupi imaju stavke Usluga tiska postera i lzrada i tisak informativhog materijala. Navedeni
troskovi bili su planirani za tiskanje edukativnih i promotivnih materijala u svrhu provedbe javne
edukativne kampanje o provjeri ovlastenosti on-line ljekarni. Buduci da kampanja nije mogla biti
provedena u ovoj godini jer u Hrvatskoj jos nije donesen predmetni Pravilnik koji bi omogucio osnivanje
on-line ljekarni, navedene stavke nisu mogle biti izvrSene.

- Grupa 012 Prehrambeni proizvodi — izvriena je 22% vise od planiranog za godinu. Tijekom godine
odrzano je viSe sastanaka vezanih uz meduagencijsku suradnju, promijenjena je dinamika sjednica
pojedinih povjerenstava te su odrZavani sastanci s ocjeniteljima u sklopu programa ocjenjivanja
agencija pod nazivom BEMA-e Cime je stavka premasena za 11.181 kn.

- Grupa 013 Troskovi vezani uz konferencije izvrSena je 37% u odnosu na planirano za godinu. Unutar

ove grupe nalaze se stavke Oprema i potrosni materijal za prezentacije te Potrosni materijal za
reprezentaciju, Oprema za ozvucenje i prevodenje, koje su izvrSene sukladno stvarnim potrebama
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tijekom Regulatorne i farmakovigilancijske konferencije i GodiSnjeg sastanka tajniStava nacionalnih
farmakopeja, koje je HALMED organizirao.

- Grupa 015 Naftni proizvodi i goriva je izvrSena je 15% viSe od plana ¢ime je premasena za 7.588 kn.
Tijekom 2018. godine u sklopu meduagencijske suradnje posjecivale su se Agencije za lijekove izvan
RH, edukacije i konferencije izvan mjesta stanovanja te se provodio inspekcijski nadzor na cijelom
podrudju RH.

- Grupa 017 Usluge prijevoza, transporta, dostave, otpreme, poste i usluge putnickih agencija
izvriena je 80% planiranog za godinu. U ovoj grupi najveci udio imaju usluge organizacije Regulatorne
i farmakovigilancijske konferencije i Godisnjeg sastanka tajnistava nacionalnih farmakopeja. Godi$nji
sastanak tajniStava nacionalnih farmakopeja je odrian uz znatno manje troSkove od prethodno
planiranih.

- Grupa 020 Intelektualne usluge i projekti izvriena je 23% planiranog za godinu. Najveéi udio u ovoj
grupi ima stavka Usluge izrade idejnih, kreativnih i grafickih rjeSenja koja je bila planirana za potrebe
javne edukativne kampanje koja nije mogla biti provedena. Iz istog razloga nije bilo potrebe za
izvrsavanjem stavke Usluge ispitivanja javnhog mnijenja. Takoder su se, sukladno potrebama, manje
izvrSavale i usluge pruZanja pravnih zastupanja, usluge javnog biljeZnika te savjetovanje iz podrudja
ljudskih resursa.

- Grupa 023 Ostale usluge izvrSena je 71% u odnosu na planirano za godinu. Najveci udio u ovoj grupi
ima stavka Usluga arhiviranja i skladistenja dokumentacije te pohrane mikrofilmova gdje su javnom
nabavom postignute znacajne ustede. Ostale stavke koje su izvriene znacajno manje od plana su
Usluge prevodenja i lektoriranja, Usluge zakupa medijskog prostora i Usluge promidzbe. Stavke Usluga
zakupa medijskog prostora i Usluge promidZbe nisu izvriene jer ovise o javnoj edukativnoj kampaniji
koja nije mogla biti provedena. Stavka Usluge prevodenja i lektoriranja izvriena je u skladu s
potrebama Programa ocjenjivanja Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA). U sklopu
navedenog programa ocjenitelji BEMA-e su u prosincu temeljem pregleda poslovnih procesa i
dokumenata evaluirali poslovanje HALMED-a, pri cemu je potreba za prevodenjem dokumenata
HALMED-a bila manja od ocekivane. lzluCivanje dokumentacije takoder je izvrSeno manje od
planiranog. Za navedenu uslugu je proveden postupak bagatelne nabave te je sklopljen ugovor s
izvodacem, postignute su niZe cijene, medutim proces je nesto sporiji od planiranog.

- Grupa 024 Ostale nabave izvrSena je 41% vise od plana odnosno 4.462 kn. Nabavljene su dodatne
norme vezano uz nadogradnju DAIS sustava za digitalizaciju i mikrofilmiranje.

- Grupa 025 Racunalna oprema izvrSena je 61% u odnosu na planirano za godinu. Najve¢i udio u ovoj
grupi ima stavka koja nije izvr$ena - PosluZitelji i diskovni sustavi za koju ¢e postupak javne nabave biti
zavrSen u 2019. godini kada je planirana i isporuka.

- Grupa 026 Raéunalne aplikacije izvrSena je 57% planiranog za godinu. Najvece stavke u ovoj grupi su
Nadogradnja i odrZavanje srediSnjeg registra (NRL) i aplikacije za OMCL (PKL) i Adaptivna nadogradnja
i odrzavanje DAIS sustava za koje ¢ée izvrSenja biti u skladu sa zavrSavanjem pojedinih projektnih faza
prema ugovorima sklopljenima temeljem javne nabave. Ugovor za nadogradnju i odrZavanje NRL-a i
PKL-a je sklopljen tek u treéem kvartalu, a ugovor za Adaptivhu nadogradnju i odrZavanje DAIS-a u
zadnjem kvartalu.

- Grupa 027 Odrzavanje aplikacija izvrSena je 80% u odnosu na plan za godinu. U ovoj godini nije

izvrSena veca stavka OdrZavanje sustava za elektroniéki potpis. Halmed koristi CoSign elektronicki
potpis Cije je odrZavanje poraslo ¢ak deset puta nakon prodaje tvrtke koja je bila autor aplikacije.
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Obzirom da, osim cijenom, nismo zadovoljni odriavanjem i podrskom trazi se neko drugo rjesenje te
ova nabava nije izvrSena. Takoder nije izvrSena stavka Ispitivanje sigurnosti informatickog sustava,
obzirom da je postupak bagatelne nabave proveden tek u 12. Mjesecu, izvrienje Ce trajati do rujna
2019. godine.

- Grupa 028 Redoviti troskovi vezani uz informatiku i1zvriena je 78% u odnosu na planirano. lzvr$enje
je manje od plana na stavkama mobilne i fiksne telefonije.

- Grupa 029 Usluge vezane uz informaticki sustav izvr§ena je 75 % planiranog za godinu. Potrebe za
popravcima telefonskog sustava, ratunalne opreme i odriavanjem web stranice bile su manje od
planiranih. Stavka Upravljanje informacijskom sigurnos¢u nije izvriena tijekom godine kako je
planirano zbog duljeg bolovanja voditeljice Odjela i dodatnih obveza po Zakonu o kibernetickoj
sigurnosti.

Tablica 36. lzvrSenje plana nabave po grupama u 2018. godini

R.br. | Grupe predmeta nabave 3:’:;3.‘!:2::‘ 7 lzvrienje 01.01.- % izvrienja
Rebalans V3 31.12.2018.
001 tzt;grit;:u;.tzéxztmje' oprema | potrepstine za 5000 0 0%
002 | Osnovni materyal za laboratorije 1143900 843 782 74%
003 | Pomocni potroSm materyal za laboratorije 595 000 451520 76%
004 | Laboratoryski uredaj 1 oprema 110 000 96 874 88%
005 tl;l:;i:eeumjeravanja, popravka 1 odrZavanja laboratorijske 1 439 900 1186514 829%
006 | Laboratoryske analize 13 000 11041 85%
007 | Zastitna odjeca 1 obuca 138 000 78 806 57%
008 | Nabava opreme 1 odriavanje zgrade ukljucujuéi radove 1543 100 1053 330 68%
009 glgac't:r:f: z;t;fsenje 1 higijenske potrepstine 1 oprema za 120 000 115 676 96%
010 | Uredska oprema, uredaj, materijal 1 potrepstine 323 000 278 608 86%
011 | Tiskarske, 1zdavacke 1 srodne usluge 142 500 22945 16%
012 | Prehrambeni proizvodi 50000 61 181 122%
013 | Troskovi vezant uz konferencije 133 000 48 967 37%
014 | Struéna literatura 134 500 115 986 86%
015 | Naftmi proizvodi 1 goriva 43000 49 369 115%
016 | Hotelske 1 ugostiteljske usluge 129 000 108 623 84%
017 leJSs.II::ggs ;;rlz{;\ll;:: ;rgaer:]sg;rta, dostave, otpreme, poste 1 537 300 430 259 80%
018 | Gospodarske javne sluzbe 480 000 446 688 93%
019 | Usluge osiguranja 628 000 544 676 87%
020 | Intelektualne usluge 1 projekti 206 000 47 074 23%
021 | Usluge obrazovanja 123 000 114 741 93%
022 ;J;::Jngjzvz:':;v;i\gdz:ﬁlte na radu, zastite okohsa i 179 000 142 096 79%
023 | Ostale usluge 933 028 664 503 71%
024 | Ostale nabave 10800 15 262 141%
025 | Racunalna oprema 2103 000 1285716 61%
026 | Racunalne aplkacije 5320900 3 019 505 57%
027 | Odriavanje aplikacija 2 596 205 2.082 425 80%
028 | Redoviti troskovi vezani uz informatiku 444 000 344774 78%
029 | Usluge vezane uz informaticki sustav 567 833 426 905 75%
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Procijenjena _
R.br. | Grupe predmeta nabave vrijednost / fzvrSenje 01.01. % izvrSenja
31.12.2018.
Rebalans V3
AIKOENO: > 2o g SRR T, L 1320488966 7. 14.087.886 1 T - i
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5. 1ZVIESCE O IZVRSENJU PLANA ZAPOSLIAVANJA

Plan zaposljavanja

Poslovnim planom za 2018. godinu koji je Upravno vije¢e donijelo na svojoj 102. sjednici odrzanoj dana
27. studenoga 2017. godine utvrden je Plan zaposljavanja za 2018. godinu.
Plana zaposljavanja dopunjavan je na pet sjednica Upravnog vijeca, i to na:

104. sjednici 30. sije¢nja 2018. godine,
108. sjednici 29. svibnja 2018. godine,
109. sjednici 2. srpnja 2018. godine,
112. sjednici 25. rujna 2018. godine
113. sjednici 29. listopada 2018. godine.

Prestanak radnog odnosa

Tijekom 2018. godine prestao je radni odnos sedam zaposlenika HALMED-a:
Sporazumni prestanak Ugovora o radu

visi stru¢ni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju,

visi stru¢ni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju,
visi struéni suradnik za ocjenu neklinicke i klinicke dokumentacije lijeka,

viSi stru¢ni savjetnik-specijalist |l za ocjenu dokumentacije o kakvodi lijeka,

visi administrativni referent za poslove SEP-a | stupnja,

Odlazak u mirovinu

administrativni referent za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje VIl stupnja,
taboratorijska radnica.

Natjecaji za zaposljavanje

Raspisani su javni natjecaji za radna mjesta:
Ravnateljstvo

inspektor dobre proizvodacke prakse (2 zaposienika);
stru¢ni suradnik za upravljanje kakvoéom;

strucni suradnik za odnose s javno$éu i informiranje;
struéni suradnika za znanstveni savjet

Odjel za sigurnu primjenu lijekova i farmakovigilanciju:

glavni koordinatora za informiranje u farmakovigilanciji,

vidi strucni savjetnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterepiju,

visi strucni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju,
strucni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju,

strucni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju,

strucni suradnik za promet lijekovima,

strucni suradnik za cijene lijekova

Odjel za odobravanje lijekova

glavni savjetnik za ocjenu dokumentacije o lijeku,

TajniStvo SrediSnjeg etickog povjerenstva

visi administrativni referent za poslove SEP-a | stupnja
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Struktura zaposlenika na dan 31. prosinac 2018. godine

Na dan 31. prosinca 2018. godine ukupno je zaposleno 229 zaposlenika.

U Grafu 1. prikazana je struktura zaposlenika prema vrsti radnog odnosa i ukupni broj zaposlenika na
dan 31. prosinca 2018. godine i u odnosu na protekie 3 godine.

Graf 1. Broj zaposlenika i struktura zaposlenika prema vrsti radnog odnosa
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Graf 2. Struktura zaposlenika prema spolu

HZene 177 (77%)
mmuskarci 52 (23%)

Graf 3. Struktura zaposlenika prema stru¢noj spremi

1%
’ B VSS | magistri struke - 170 (74%)

m Vv3S i prvostupnici - 20 (9%)
™ SSS-37 (16%)

« NSS - 2 (1%)
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Graf 4. Struktura zaposlenika visoke struéne spreme (170 zaposlenika) prema struci

B magistri farmacije-65
W doktori medicine -16
m dipl.ing.kem.-16
W doktori veterine -9
= dipl.ing.biotech.-11
= dipl.ing.biol.-5
® dipl.ing.med.biokem.-4
& mag.ing.bioproc.-4
W dipl.iur.-5
W dipl.novinari-6
m dipl.inf.-7
» dipl.oec.-4
doktori stomatologije-3

ostali-15

Grafovi 3. i 4. prikazuju strukturu zaposlenika HALMED-a prema vrsti i smjeru struéne spreme. Iz
navedenih grafova vidljivo je da 74% zaposlenika HALMED-a ima visoku stru¢nu spremu, od ¢ega
10,5% cine doktori znanosti, a 4 % magistri znanosti. U strukturi zaposlenika prema smjeru visoke
strucne spreme vidljivo je da najveéi dio ¢ine magistri farmacije, zatim doktori medicine i inZenjeri
kemije, te druge usko vezane struke iz podrudja biomedicine i zdravstva, biotehni¢kih odnosno

prirodnih znanosti.

Sukladno zakonski propisanim djelatnostima HALMED-a te obvezama koje proizlaze iz ¢lanstva RH u
EU-u na podrudju lijekova i medicinskih proizvoda, zaposlenici HALMED-a sudjeluju u radu europskih i
medunarodnih tijela i organizacija, u skladu s ¢ime je nuino da vecina zaposlenika HALMED-a bude
visoko obrazovana te da je smjer struCne spreme zaposlenika usko vezan uz podruéja djelatnosti

HALMED-a.
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6. 1ZVIESCE O STRUCNOM USAVRSAVANJU

Zaposlenici HALMED-a kontinuirano nadograduju svoja znanja i struéne sposobnosti u cilju kvalitetnog
obavljanja Zakonom propisanih poslova te konkuriranja drugim europskim agencijama.

S tim ciliem HALMED je tijekom 2018. godine izdvojio financijska sredstva i financirao razne oblike
stru¢nog i znanstvenog usavrsavanja zaposlenika u skladu s potrebama.

Struéno i znanstveno usavriavanje zaposlenika provodi se na temelju godiSnjeg Plana struénog
usavrsavanja koji se sastoji od Godisnjeg plan upucivanja zaposlenika na poslijediplomske studije te
specijalisticka usavrSavanja doktora medicine, doktora dentalne medicine, magistara farmacije,
odnosno magistara medicinske biokemije koji na prijedlog ravnatelja donosi Upravno vijece Agencije
te Godisnjeg plana ostalih oblika usavrsavanja koji donosi ravnatelj Agencije.

Pojedina poslijediplomska usavrsavanja provode se i financiraju temeljem Memoranduma o suradnji
i razumijevanju sklopljenog izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode i nizozemskog Odbora
za ocjenu lijekova dana 1. oZujka 2018. godine.

Odobrena usavriavanja provode se temeljem internih akata:

. Pravilnika a znanstvenom i struénom usavrsavanju i
. Pravilnika o provodenju internog natjeéaja za struéna i znanstvena usavrsavanja
(stupio na snagu 2. veljace 2018. godine)

Tijekom 2018. godine zaposlenici Agencije pohadali su sljedeca poslijediplomska stru€na i znanstvena
usavriavanja odobrena od strane Upravnog vijec¢a u prethodnim godinama i tijekom 2018 godine:

Doktorski studiji:

) poslijediplomski doktorski studij Biologija, Prirodoslovno-matematickom fakultetu Sveucilista
u Zagrebu - 1 zaposlenik,
. poslijediplomski doktorski studij Farmaceutsko-biokemijske znanosti, Farmaceutsko-

biokemijskom fakultetu Sveudilista u Zagrebu - 3 zaposlenika,

. poslijediplomski doktorski studij Farmaceutske znanosti, Farmaceutsko-biokemijskom
fakultetu Sveucéilista u Zagrebu - 1 zaposlenik,

. poslijediplomski doktorski studij Biomedicina i zdravstvo, Medicinski fakultet Sveudilista u
Zagrebu - 2 zaposlenika,

. poslijediplomski doktorski studij Kemija, Prirodoslovno-matematicki fakultet Sveucilista u
Zagrebu - 1 zaposlenik,

) poslijediplomski doktorski studij Informacijske i komunikacijske znanosti, Filozofski fakultet
Sveucilista u Zagrebu, - 1 zaposlenik ,

. poslijediplomski doktorski studij Medicinska kemija, Sveuciliste u Rijeci, Odjel za biotehnologiju
- 1 zaposlenik, {upisano 2018. godine},

. poslijediplomski doktorski studij Zdravstveno i ekolosko inZenjerstvo, Medicinski fakultet
Sveucilista u Rijeci, , 1 zaposlenik {upisano 2018. godine),

. poslijediplomski doktorski studij Translacijska istraZivanja u biomedicini, Sveuciliste u Splitu - 3
zaposlenika (upisano 2018. godine),

) poslijediplomski doktorski studij iz podruc¢ja Komunikologije, SveudiliSte J.J. Strossmayera u
Osijeku - 1 zaposlenik {upisano 2018. godine).
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Specijalisticki studij:

. poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i
primjena lijekova na Medicinskom fakultetu u Rijeci - 1 zaposlenik,

) poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmacija na Farmaceutsko-biokemijskom
fakultetu Sveucilista u Zagrebu - 4 zaposlenika, (2 zaposlenika upisala 2018. godine)

J poslijediplomski specijalisticki studij Razvoj lijekova na Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu
Sveucilista u Zagrebu - 6 zaposlenika, (2 zaposlenika upisala 2018. godine)

. poslijediplomski specijalisti¢ki studij Odnosi s javno$éu na Fakultetu politickih znanosti
Sveucilista u Zagrebu - 1 zaposlenik,

o poslijediplomski specijalisticki studij Upravljanje ljudskim potencijalima na Sveudilistu u
Zagrebu, Centru za poslijediplomski studij — 1 zaposlenik (upisano 2018. godine).

Specijalisticki studiji koji se pohadaju temeljem Memoranduma o suradnji i razumijevanju sklopljenim
izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode i nizozemskog Odbora za ocjenu lijekova:

. poslijediplomski specijalisticki studij Faculty of Biology, Medicine and Health University of
Manchester - Model-based Drug Development — 1 zaposlenik (upisano 2018. godine),

. poslijediplomski specijalisticki studij Clinial Trials by Distance Learning, London School of
Hygiene & Tropical Medicine, University of London — 2 zaposlenika (upisano 2018. godine),

Specijalistiéko usavrsavanje doktora medicine (specijalizacija):
. Klinicka farmakologija s toksikologijom, KBC Zagreb, - 1 zaposlenik ( zapoceta 2018. godine),

Tijekom 2018. godine 6 zaposlenika je zavrSilo poslijediplomske studije zapocete u prethodnim
godinama.

) poslijediplomski doktorski studij Biologija na Prirodoslovno-matematickom fakultetu
SveudiliSta u Zagrebu — 1 zaposlenik,

. poslijediplomski specijalisticki studij iz podru¢ja Razvoj lijekova na Farmaceutsko-
biokemijskom fakultetu Sveucili$ta u Zagrebu — 3 zaposlenika

. poslijediplomski specijalisticki studij iz podrucja Klinicka farmacija na Farmaceutsko-
biokemijskom fakultetu SveuciliSta u Zagrebu — 1 zaposlenik,

° poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom:ispitivanje i
primjena lijekova na Medicinskom fakultetu Sveucdili$ta u Rijeci - 1 zaposlenik,

Osim navedenih stru¢nih i znanstvenih usavravanja koje odobrava Upravno vijeée, zaposlenici su
upuceni na razne oblike struénog usavriavanja (seminari, radionice, kongresi, simpoziji) iz podrucja
specificnih kompetencija nuznih za obavljanje stru¢nih poslova, upravljanja, javne nabave, financija i
pravnih poslova sukladno Planu obrazovanja.

U lipnju 2018. voditelj Odsjeka za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje te projektiranje i razvoj

izabran je u znanstveno-nastavno zvanje naslovnog izvanrednog profesora arhivistike i
dokumentaristike.
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Za zaposlenike zaposlene na voditeljskim radnim mjestima organiziran u travnju 2018. je trening NLP-
managerske vjestine.

Tijekom 2018. godine na jedan ili vise oblika stru¢nog usavrSavanja upuceno je 143 zaposlenika ili 72
% od ukupnog broja zaposlenih u 2018. godini prema stvarnim satima rada.

Buduéi da zaposlenici HALMED-a sudjeluju u radu EK-a, EMA-e, EDQM-a, HMA-a i drugih
medunarodnih tijela, postoji potreba za stalnom nadogradnjom znanja iz engleskog jezika u struénim
podrutjima. Slijedom navedenog, HALMED je u 2018. godini nastavio za dio zaposlenika organizirati
tecaj engleskog jezika.
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7. PRIVITCI

1. Popis kratica

2. Popis tablica

3. Popis sudjelovanja zaposlenika na radnim sastancima u 2018. godini

4. Ocjena udinkovitosti provedbe strateskih ciljeva za razdoblje od 2014. do 2018. godine
5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih poslova u 2018. godini

6. Pregled sklopljenih i izvrSenih ugovora o javnoj nabavi u 2018. godini
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Privitak 1. Popis kratica

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
Program vrednovanja europskih agencija za lijekove
BIS Bolmicki informaciyski sustav u RH
BPT Pharmacovigilance Business Team
Tim za upravljanje farmakowvigilanciskim poslovima
BPWP Blood Products Working Party
Radna skupina za hjekove 1z krvi il ljudske plazme
BS OHSAS British Standard Occupational Health and Safety Management System
Britanski standard Sustav upravljanja zdravljem 1 sigurnos¢u na radu
BWP Biologics Working Party
Radna skupina za bioloske lijekove
CAMD Competent Authorities for Medical Devices
MreZa nacionalmh agencija za medicinske proizvode
CAT Commuttee for Advanced Therapies
Povjerenstvo za napredne terapije
CD-P-PH The European Commuttee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care

Europski odbor za lijekove 1 farmaceutsku skrb

CD-P-PH/CMED

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

CD-P-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and
Pharmaceutical Care
Odbor za standarde kakvoée 1 sigurnosti u farmaceutsko) praksi i farmaceutskoj skrbi
CD-P-PH/PHO Committee of Experts on the classification of medicines as regards their supply Povjerenstvo
stru¢njaka za klasifikaciyu lijekova s obzirom na opskrbu
CD-P-PH/PC Commuttee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and
Pharmaceutical Care
Povjerenstvo za standarde kakvoce 1 sigurnosti u farmaceutsko) praksi 1 farmaceutskoj skrbi
CESP Common European Submussion Platform
Europska platforma za razmjenu dokumentacije o lijeku
CEZIH Centralni zdravstveni informaciyski sustav u RH
CcG The Complance Group
Radna grupa za uskladenost
CHMP Commuttee for Medicinal Products for Human Use
Povjerenstvo za lijekove za humanu uporabu
CMDh Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures — human
Koordinacyska skupina za postupke uzajamnog priznavanja 1 decentralizirane postupke za
liyekove za ljudsku uporabu
COEN Comphance&Enforcement WG
Radna skupina za uskladenost 1 1zvr§enje
COMP Committee for Orphan Medicinal Products
Povjerenstvo za lijekove za lijedenje rjetkih 1 teskih bolesti
cp Centralised Procedure
Centralizirani postupak
CVSwWpP Cardiovascular Working Party
Radna skupina za terapiu kardiovaskularnih bolest
DAIS Digital Archival Information System
Digitalni arhivski informaciyski sustav HALMED-a
eCTD Electronic Common Technical Document
Elektronicki zajednicki tehnicki dokument
EDOM European Directory for the Quality of Medicines and Healthcare
Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova 1 zdravstvenu skrb
EK European Commussion
Europska komisija
EMA European Medicines Agency
Europska agencija za lyekove
EMACOLEX European Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legislative Issues
Radna skupina HMA za pravna 1 zakonodavna pitanja
EMRN European Medicines Regulatory Network
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Europsko) regulatornoj mreZi za hjekove za ljudsku 1 Zivotinjsku uporabu
ENCePP European Network of Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology
Europska mreZa centara za farmakoepidemiologiju 1 farmakowvigilanciju
ENG Expert group on the delegated act on the safety features for medicinal products for human use
Ekspertna grupa za dono3enje delegiranog akta o serijalizaci lyekova za humanu uporabu
EPITT European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool
EU European Union
Europska unija
EUDAMED European Database for Medical Devices
Europska baza medicinskih proizvoda
EUDAMED SC EUDAMED Steering Committee
EUDAMED upravljacki odbor za razvoj novog IT sustava
Eudranet Union Drug Regulating Authorities Network
Zasticena telekomunikaciyska mreZa regulatornih tijela odgovornih za lyekove EU-a
EUNDB European Union Network Data Board
Europski odbor za mreZne podatke
EURS The European Union Review System
Sustav za pregled eCTD dokumentacye o lijeku
EUTCT The European Union Telematics Controlled Terms
EU Sifrarnici
EVTIG Eudravigilance TIG
FMC Financial Management and Control
Financiysko upravljanje 1 kontrola
GCP IWG Good Chnical Practice Inspectors Working Group
Inspektorska radna skupina za dobru klimicku praksu
GEON General European OMCL Network
Europska mreza sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoée lijekova
GMDP IWG Good Manufacturing and Distribution Practice Inspectors Working Group
Radna skupina inspektora dobre proizvodacke prakse 1 dobre distribucijske prakse
HALMED Agencija za hjekove | medicinske proizvode
HFD Hrvatsko farmaceutsko drustvo
HLK Hrvatska lyeénicka komora
HUK Hrvatska ljekarnicka komora
HMA Heads of Medicines Agencies
Ravnatelp agencija za lyekove
HPMC Commuttee for Herbal Medicinal Products
Povjerenstvo za biljne lijekove
HVI Hrvatski veterinarski institut
IMDRF International medical devices regulatory forum
Medunarodni forum za regulativu medicinskih proizvoda
IMI Institut za medicinska 1straZzivanja
IPA Instrument for Pre-Accession Assistance
Instrument pretpristupne pomodi
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 ljeku
ISPOR International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research Medunarodno drustvo za
farmakoekonomiku 1 istraZivanje ishoda
IT Directors Group IT Directors Group
Radna skupina za voditelje informatickih poslova
IVTIG IVD Technical group
Tehmcka skupina za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode
JAP Joint Audit Program
Zajednicki program nadzora
MDEG VIGILANCE Radna skupina strucnjaka za medicinske proizvode u podrudju vigilancye
MedDRA Medical Dictonary for Regulatory Activities
Rjeénik medicinske terminologije za regulatorna tijela
MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
Britanska agencija za lijekove 1 medicinske proizvode
MRP/DCP Mutual recognition procedure/Decentralised procedure
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Postupak medusobnog priznavanja/Decentraliziram postupak priznavanja ~
NRG (Invented) Name Review Group
Radna skupina za ocjenu prihvatljivosti naziva lijeka
NtA Notice to Apphcants Working Group
Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva
NUI Non Urgent Information
OMCL Official Medicines Control Laboratories
SluZbeni laboratoriy za kontrolu hjekova
PBT Pharmacowvigilance Business Team
PDCO Paediatric Committee
Povjerenstvo za pedijatriju
PHARMA WP Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices
Radna skupina za lijekove 1 medicinske proizvode
PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group
Radna skupina farmakowigilancijskih inspektora
PIC/S Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection CO-operation Scheme
Medunarodna farmaceutska inspekcijska organizacija
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Povjerenstvo za farmakowvigilanciju 1 ocjenu rizika
PSMF Pharmacovigilance site master file
QRD Quality Review of Documents
Radna skupina za hingvisticku provjeru dokumenata
awe Quality Working Party
Radna skupina za kakvoc¢u hjekova
SAWP Sctientific Advice Working Party
Radna skupina za znanstveni savjet
SCOPE Joint Action on Strenghtening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
Zajednicka akcija ja¢anja suradnje 2a funkcioniranje farmakovigilancije u Europi
SEP SrediSnje etitko povjerenstvo
sop Standard Operative Procedure
Standardn operativn) postupak
STAMP Safe and Timely Access to Medicines for Patients
Radna grupa za sigurni 1 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
Radna skupina provedbenih sluZbenika
wGeaom Working group of quality managers
Radna grupa menadzZera za kvalitetu
WHO World Health Organization
Svjetska zdravstvena organizacija
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Privitak 2. Popis tablica

Tablica 1. lzvrienje prihodovnih usluga za razdoblje od 1.01. do 31.12. 2018. godine

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

Tablica 3. lzvrSenje prihodovnih usluga obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Tablica 4. Izvr$enje prihodovnih usluga izmjena odobrenja

Tablica 5. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima odobravanja lijekova

Tablica 6. Broj zaprimljenih 1 obradenih prijava sumnji na nuspojave lijekova u RH

Tablica 7. IzvrSenje prihodovnih farmakovigilancijskih usluga

Tablica 8. I1zvr$enje neprihodovnih farmakowvigilancyskih usluga

Tablica 9. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakovigilancije

Tablica 10.
Tablica 11.
Tablica 12.
Tablica 13.
Tablica 14.
Tablica 15.
Tablica 16
Tablica 17.
Tablica 18.
Tablica 19.
Tablica 20.
Tablica 21
Tablica 22.
Tablica 23.
Tablica 24.
Tablica 25.
Tablica 26.
Tablica 27.
Tablica 28.
Tablica 29
Tablica 30.
Tablica 31.
Tablica 32.
Tablica 33.
Tablica 34.
Tablica 3S.
Tablica 36.

lzvrsenje prihodovnih usluga proizvodnje t nadzora

Izvrsenje neprihodovnih usluga proizvodnje 1 nadzora

Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima proizvodnje 1 nadzora
Broj zaprimljenih i obradenih prijava sumnji na neispravnost u kakvoéu lijekova u RH
Izvr$enje prihodovnih usluga prometa, opskrbe trZiSta 1 potrosnje ljekova

1zvrienje neprihodovnih usluga prometa, opskrbe trZidta i potrosnje ljekova

. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima prometa, opskrbe trZista i potrosnje lijekova

Izvrienje prihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova
Izvrienje neprihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova
Sudjelovanja na radmim sastancima u europskim poslovima provjere kakvoce hjekova

Broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji

. IzvrSenje neprihodovnih usluga 1z podruéja Hrvatske farmakopeje

Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje

Broj zaprimljenih obavijesti o stavljanju u promet medicinskih proizvoda po klasama rizika

Broj obradenih izvjes¢a u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda po vrstama izvjes¢a/ izvoru/ vrsti proizvoda
lzvrienje prihodovnih usluga medicinskih proizvoda

Izvrienje neprihodovnih usluga medicinskih proizvoda (broj zaprimljenih obavijesti/izvjeséa)

Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima medicinskih proizvoda

Izvr3enje prihodovnih usluga Sredi$njeg eti¢kog povjerenstva (SEP)

. lzvrenje edukacijskih tecajeva i davanja strucnih savjeta HALMED-a

Broj godisnjih pristojbi

Ukupni prihodi po vrstama prihoda u 2018. godini

Ukupni rashodi po vrstama rashoda u 2018. godini

Prihoda 1 rashodi u 2018. godini

Ukupna nov€ana sredstava HALMED-a na dan 31. prosinca 2018.
PotraZivanja od kupaca na dan 31. prosinca 2018.

lzvrienje plana nabave po grupama u 2018 godini
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Privitak 3. Popis sudjelovanja zaposlenika na radnim sastancima u
2018.g.
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EMA
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
djelatnik sastanku
a
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) London 1 sijecan) )
London 2 veljaca 5,5
London 2 ozujak 5,5
London 1 travanj S
Prag 1 travanj 4
London 1 sviban) S
London 1 lipan) 5
London 1 srpan) 6
London 1 rujan S
Bec 1 rujan 3
London 1 listopad 4
London 1 listopad 4
London 1 studeni 4
Coordination Group for Mutual Recognition and London 1 veljaca 4
Decentralised Procedures - Human (CMDh)
London 1 studeni 4
CMDh Plenary, CMDh CTS WG, CMDh Non-prescription London 2 sijecany 7,7
medicines TF, CMDh meeting with IPs, CMDh & CMDv
meeting, Joint CMD Variations WP
London 2 oZujak 4,4
London 1 travan) 5
London 2 sviban) 4,4
Helsinki 3 lipanj 3,3,3
London 1 lipanj 5
London 2 srpanj 4,4
London 1 rujan 4
Bec 3 rujan 3,33
London 2 listopad 4,4
London 1 prosinac 4
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) London 1 sijecanj 3
London 1 veljaca 3
London 1 ozujak 3
London 1 lipanj 3
London 1 srpanj 3
London 1 rujan 3
Bec 2 listopad 5,3
London 1 studeni 3
Quality Review of Documents (QRD) London 1 oZujak 3
London 1 lipanj 3
London 1 listopad 3
GMP/GDP Inspectors Working Group London 1 oZujak )
GCP Inspectors Working Group London 1 oZujak 4
Committee for Medicinal Products for Human Use London 1 sijecan) 5
(CHMP)
London 1 veljaca S
London 1 ozujak 5
London 1 travanj 5
Oslo 2 travanj 5,5
London 2 sviban) 5,5
London 1 lipany 5
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London 1 srpanj 6
London 1 rujan 5
London 1 rujan 3
London 1 listopad 5
London 2 listopad 5,6
London 1 prosinac 5
CHMP/CVMP Quality Working Group London 1 veljaca 4
London 1 travanj 3
London 1 lipan; 5
Committee for Medicinal Products for Human Use London 1 sijedanj 4
{CHMP) — Biologics
London 1 svibanj 4
London 1 travanj 4
London 1 veljaca 4
London 1 oZujak 4
London 1 lipanj 4
London 1 srpanj 4
London 1 rujan 4
London 1 listopad 4
London 1 studeni 4
London 1 prosinac 4
CHMP Blood Products Working Group London 1 veljaca 3
CHMP Cardiovascular Working Group London 1 sviban) 2
CHMP Vaccines Working Party London 1 lipany 4
CHMP Scientific Advice Working Party (SAWP) London 1 siyecanj 5
London 1 veljaca 5
London 1 ozujak 5
London 1 travanj 5
London 1 svibanj 5
London 1 lipanj 5
London 1 srpanj 5
London 1 rujan 5
London 1 listopad 3
London 1 listopad 5
London 1 studeni 4
CHMP Safety Working Party London 1 listopad 4
CHMP Pharmacokinetics Meeting London 1 listopad 4
Paediatric Committee (PDCO) London 1 sijecan) 4
London 1 veljaca 4
London 1 oZujak 4
London 1 travanj 4
London 1 svibanj 4
London 1 lipanj 3
London 1 rujan 4
London 1 listopad 4
Pharmacovigilance Inspectors Working Group (PhV) London 2 oZujak 4,4
London 1 rujan 4
GCP Inspectors Working Group London 1 lipan) 4
GMP Inspectors Working Group London 1 lipanj 4
London 1 rujan 4
EU Network Data Bord, EU IDMP/SPOR Task Force London 2 oZujak 4,5
London 2 lipanj 4,5
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Telematic Forum IT Directors London 2 travanj 3,3
IT Directors Group Bed 1 studeni 4
Committee for Advanced Therapies (CAT} London 1 travanj 3
London 1 svibanj 4
London 1 lipanj 4
London 1 srpanj 4
London 1 rujan 4
London 1 listopad 4
Task Force on availability of authorised London 1 lipanj 3
medicines for human and veterinary use
CTFG Plenary meeting London 1 prosinac 4
EU-SRS meeting London 1 prosinac 3
EpQMm
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
Djelatnika sastanku
MEETING GROUP OF EXPERTS P4, Session of the Strasbourg 1 sije€anj 4
Commission
Strasbourg 1 studeni 2
European Pharmacopoeia Commission Strasbourg 1 veljaca 3
Strasbourg 2 oZujak 4,4
Strasbourg 2 studeni 3,3,
OMCL Annual meeting Sarajevo 8 svibanj 2d;-3
4dj- 4
1dj-5 1dj-6
Mutuat Joint Audit — ANSM Beograd 1 ozujak 4
Sofija 1 svibanj S
Rabat, 1 listopad S
Maroko
Moskva 1 studeni 6
CD-P-PH/PHO Meeting Strasbourg 1 travanj 4
Strasbourg 1 prosinac 4
CD-P-PH/CMED Meeting Strasbourg 1 svibanj S
Strasbourg 2 studeni 4,4
PA/PH/CD-P-PH Meeting Strasbourg 1 rujan 5
DCEP Chemical Session Strasbourg 1 svibanj 7
European Pharmacopoeia Commission Strasbourg 2 lipan;j 4,5
Workshop on Management of Control Charts to Strasbourg 2 lipanj 4,4
Monitoring Laboratory Dana and Metrological Topics
AFMP-BOS meeting Strasbourg 3 rujan 44,4
Chemical TAB meeting Strasbourg 1 listopad 7
Counterfeit Working Group meeting Copenhagen 1 studeni 3
MRP/DCP Product Surveillance Session Copenhagen 2 studeni 4,4
SIT meeting Strasbourg 1 studeni 2
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EC - European Commission
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
djelatnika sastanku
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) Bruxelles 1 oZujak 5
activities
Committee on Medical Devices (MDR-IVDR) Bruxelles 1 svibanj 3
Medical Device Coordinating Group (MDCG) Bruxelles 1 listopad 2
Bruxelles 1 studeni 3
COEN Working Group Meeting Bruxelles 1 travan;j 4
Bruxelles 1 listopad 3
CAMD meeting Bruxelles 1 travan) 3
Bruxelles 3 svibanj 3,33
Bern 1 kolovoz 3
Bruxelles 1 studeni 3
Medical Device Vigilance Expert Group Bruxelles 1 oZujak 4
Bruxelles 1 studeni 3
Medical Devices IVD Tehnical Group Bruxelles 1 veljaca 3
Bruxelles 1 lipanj 3
Bruxelles 1 listopad 3
New & Emerging Technologies Working Group (NET) Bruxelles 1 svibanj 3
Bruxelles 1 prosinac 3
Commission Expert Group on Safe and Timely Access to Bruxelles 1 lipanj 2
Medicines for Patients (STAMP)
Bruxelles 1 rujan
Expert group on the delegated act on safety features for Bruxelles 1 sijecanj
medicinal products for human use
Expert Group Meeting on Safety Features Bruxelles 1 rujan 3
Bruxelles 1 travanj 3
Bruxelles 1 lipanj 3
Standing Committee on Medicinal Products for Human Bruxelles 1 travanj 3
Use
Bruxelles 1 srpanj 4
Pharmaceutical Committee (Human) Bruxelles 1 oZujak 6
Bruxelies 1 listopad 3
Workshop on Guidelines for Good Manufacturing Beirut 1 travanj 5
Practices, European Commission — TAIEX mission and
Ministry of Public Health of Libanon
A-hoc technical meeting under the Pharmaceutical Bruxelles 1 svibanj 3
Committee on shortages of medicine
Notice to Applicants Working Group Bruxelles 1 rujan 3
Bruxelles 1 studeni 3
Working group on Medicinal products and Medical Bruxelles 1 srpanj 3
Devices
MCDG (MDR and IVDR) meeting Bruxelles 1 srpanj 3
Bruxelles 1 rujan 4
MDR Eudamed Market Surveillance Working Group Bruxelles 1 listopad 3
Biosimilars meeting Bruxelles 1 rujan 1
European Unique Device idnetification Working Group Bruxelles 1 prosinac 3
meeting (UDI)
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HMA
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
Djelatnika sastanku
Heads of Medicines Agencies (HMA) meeting Rim 2 travanj 4,4
Sofija 1 lipan) 3
Bec 1 srpanj 3
Bec 2 studeni 5,5
BEMA IV assessment London 1 ozujak 5
Madrid 1 rujan 6
BEMA Visit Fougeres 1 ozujak 5
Berlin 1 travanj 5
Uppsala 1 lipanj 3
Kopenhagen 1 Lipanj 5
Bukurest 1 srpanj 7
Tartu 1 rujan 5
Working Group of Communication Professionals Sofija 1 svibanj 3
(WGCP)
Working Group of Quality Managers Bec 1 svibanj 3
EMACOLEX meeting Sofija 1 svibanj 3
CAMD meeting Bec 3 studeni 3,33
Council of the EU k
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
Djelatnika sastanku
PHARMA Working group Bruxelles 1 sijecanj 3
Bruxelles 1 veljaca 3
Bruxelles 1 veljaca 3
Bruxelles 1 srpanj 2
Bruxelles 1 rujan 2
Bruxelles 1 listopad 3
Bruxelles 1 studeni 3
TAIEX Expert Mission on GMP for Pharmaceuticals Beirut 1 sijecanj 7
products
Homeopathic Medicinal Products Working Group Berlin 2 svibanj 3,3
HMPWG
EMACOLEX meeting Bec 1 rujan 3
Working Group of Quality Managers Beé 1 studeni 3
WHO ~ World Health Organization -
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
djelatnika sastanku
Annual meeting of Representatives of National
Pharmacovigilance Centres participating in the WHO Geneva 3 studeni 6,6,6
Programme for International Drug Monitoring
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1SOP ~ International Society of Pharmucovigifance

>

naziv skupine mjesto

br.
djelatnika

mjesec

br.dana/
sastanku

1SOP Annual meeting Geneva

1

studeni

4

Sluibena putovanja Sinisa Tomié, izv.prof.dr.sc. - ravnatelf

naziv skupine

mjesto

mjesec

br.dana/
sastanku

The Extraordinary Management Board meeting for the building
approval process of EMA premises in Amsterdam (in camera)

London

veljaca

3

Heads of Medicines Agencies (HMA) meeting

The Extraordinary Management Board meeting for the building
approval process of EMA premises in Amsterdam (in camera)

Conference with the Heads of EU Medicines Agencies - Public and
Consumer Health Future Priorities for EU Medicines Agencies” -
Association of the Europen Self-Medication Industry (AESGP)

Lisabon

veljaca

EMA Management Board

London

veljaca

London

listopad

London

prosinac

Odriavanje nastave na kolegiju ,,Farmakognozija i prirodni produkti”,
Odjel za biotehnologiju, Sveuéiliste u Rijeci, Preddiplomski studij
“Biotehnologija i istraZivanje lijekova”

Rijeka

travanj

Sl B W W

EDQM - The Annual Meeting of National Pharmacopoeia Authority
(NPA) Secretariats

Split

svibanj

Odrzavanje nastave iz kolegija ,,Farmakopeja” na Katedri za farmaciju
Medicinskog fakulteta Sveucilista u Splitu

Split

svibanj

Odriavanje nastave iz kolegija ,,Farmakopeja” na Katedri za farmaciju
Medicinskog fakulteta Sveucilista u Splitu

Split

lipanj

EMA Management Board

London

lipanj

Heads of Medicines Agencies (HMA) meeting

Sofija

lipanj

Bec

studeni

Sudjelovanje kao €lan stru¢nog povjerenstva u obrani dva diplomska
rada, a temeljem Odluke o imenovanju struénog povjerenstva i terminu
obrane diplomskog rada Odjela za biotehnologiju, SveuciliSta u Rijeci.
Sudjelovanje sastanku Radne skupine za pokretanje studija farmacije pri
Sveucdilistu u Rijeci

Rijeka

lipanj

N W] W b

Odriavanje nastave iz kolegija ,,Farmaceutsko nazivlje i grafija” na
Katedri za farmaciju Medicinskog fakulteta SveudiliSta u Splitu

Split

srpanj

Radni sastanak s povjerenstvom Agencije za znanost i visoko
obrazovanje - reakreditacija doktorskog programa Medicinska kemija
Sveucilista u Rijeci

Rijeka

rujan

Sudjelovanja kao ¢lan struénog povjerenstva u obrani diplomskih radova
na Odjelu za biotehnologiju Sveucili§ta u Rijeci

Odriavanje nastave iz kolegija ,, Zdravstveno zakonodavstvo: lijekovi i
medicinski proizvodi” na doktorskom studiju Zdravstveno i ekolosko
inZenjerstvo na Medicinskom fakultetu SveuciliSta u Rijeci

Rijeka

rujan

Radni sastanak - kao €lan izaslanstva Ministarstva zdravstva radi
sudjelovanja na sastancima sa zamjenikom generalnog direktora Glavne
uprave za zdravlje i sigurnost hrane Europske komisije i predstavnicima
Glavnog tajniStva Vijeca EU vezano uz pripremne aktivnosti i program
predsjedanja Republike Hrvatske Vijeéem EU 2020. godine.

Bruxelles

rujan

Sudjelovanje kao panelista na okruglom stolu na temu Biotehnologija:
primjene perspektive povodom proslave 10. godisnjice osnivanja Odjela
za biotehnologiju SveudiliSta u Rijeci

Rijeka

rujan
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Privitak 4. Ocjena ucinkovitosti provedbe strateskih ciljeva za
razdoblje od 2014. do 2018. godine

Dokument ,Strategija razvoja 2014. - 2018. godine” predstavlja strateski plan kojim se utvrduju uvjeti i razvoj
aktivnosti koje se ofekuju tijekom razdoblja za koji je izraden.

U nastavku je izvjeSce o izvrSenju op¢ih i posebnih strateskih ciljeva u 2018. godini.
Opdicilj1

Doprinijeti sigurnosti i kvaliteti lijekova i medicinskih proizvoda ucinkovitim upravljanjem rizicima i
nadzorom nad trzistem

Posebnicilj 1.1

Osigurati kontinuirano i visokokvalitetno pracenje nuspojava/Stetnih dogadaja povezanih s lijekovima
i medicinskim proizvodima na podrucju Republike Hrvatske

Ocjena uspjesnosti:

Cilj se u dijelu koji se odnosi na prac¢enje nuspojava lijekova i cjepiva kontinuirano provodi na iznimno
visokoj razini.

Vedi broj prijava sumnji na nuspojavu indikator je kvalitete samog farmakovigilancijskog sustava te
svaka dodatna prijava znaé¢i dodatnu informaciju o lijeku za korisnike lijeka i zdravstvene radnike, sto
u konacnici dovodi do sigurnije primjene lijekova. Hrvatska ima dugu tradiciju prijavljivanja sumnji na
nuspojave te je 2014. godine obiljeZzeno 40 godina spontanog prijavljivanja sumnji na nuspojave u nasoj
zemlji. Hrvatska se po kvaliteti i broju prijava sumnji na nuspojave, izrazeno na milijun stanovnika,
nalazi u europskom i svjetskom vrhu. Takoder, kontinuirana suradnja s Institutom za medicinska
istrazivanja i medicinu rada (IMI) pridonosi praéenju nuspojava lijekova koje su rezultat trovanja,
odnosno predoziranja. Tijekom 2018. godine ostvaren je porast broja prijava sumnji na nuspojavu od
15% u odnosu na broj prijava u 2017. godini.

HALMED kontinuirano informira javnost o znacaju prijavljivanja sumnji na nuspojave te kroz
organizaciju radionica i stru¢nih skupova suraduje sa strucnim organizacijama zdravstvenih radnika,
udrugama bolesnika i akademskom zajednicom na poticanju prijavljivanja nuspojava. Osim toga,
HALMED kontinuirano aktivho suraduje s EMA-om na podrucju otkrivanja signala o moguéoj
povezanosti lijekova i nuspojava. Nadalje, tijekom 2018. godine HALMED je zavrsio interni projekt
OPeN koji ée umnogome olaksati razmjenu informacija o sigurnoj primjeni lijekova sa zdravstvenim
radnicima odnosno sustavima unutar zdravstvenih ustanova te je veé¢ temeljem rada u sustavu
planirano unapredenje koje ¢e biti provedeno u 2019. godini.

Cilj je u dijelu koji se odnosi na pracenje Stetnih dogadaja povezanih s medicinskim proizvodima
djelomicno ispunjen s ovim akcijskim koracima: HALMED je provodio evaluaciju stetnih dogadaja i
sigurnosno korektivnih radnji koji se temelji na formalno implementiranoj procjeni rizika.
Implementacija korektivnih radnji visokog rizika aktivho se provjerava, a po potrebi i u suradnji s
Ministarstvom zdravstva. Sustav vigilancije je u osnovnim okvirima opisan na internetskim stranicama
HALMED-a te su dane smjernice i upute za prijavljivanje Stetnih dogadaja i sigurnosno korektivnih
radnji. Uspostavljena je inicijalna suradnja sa strukovnim udruZenjima i nadleZznim komorama, u prvom
redu s Hrvatskom ljekarnickom komorom te Hrvatskim farmaceutskim drustvom. HALMED se aktivno
ukljucuje u komunikaciju koja se odvija na razini proizvodaca i korisnika koji je prijavio Stetni dogadaj
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povezan sa medicinskim proizvodom. Informacije o prijavljivanju stetnih dogadajima razmjenjuju se sa
zdravstvenim ustanovama koje su broj prijava iz vlastite ustanove prepoznale kao jedan od indikator u
akreditacijskoj shemi. HALMED je uspostavio temelje za aktivnu suradnju i razmjenu informacija o
Stetnim dogadajima s drugim nadleZnim tijelima drZava clanica EU-a, EK-om i ostalim nacionalhim
relevantnim ustanovama i tijelima. Uspostavljena je NCAR razmjena na EU razini, sudjeluje se na
redovnim mjesecnim telekonferencijama te je implementirana procedura vigilancijskih upita. Odsjek
aktivno sudjeluje u izradi standardnog formata, smjernica i sustava za prijavljivanje stetnih dogadaja
na razini EU-a kroz radnu skupinu Europske komisije MDEG Vigilance izravnim sudjelovanjem u
operativnoj grupi za reviziju MIR obrasca. Implementiran je IT alat za evidenciju i evaluaciju prijavijenih
Stetnih dogadaja i sigurnosno korektivnih radnji povezanih sa medicinskim proizvodima — IS OLIMP.
Putem tecaja ,,Uvod u vigilanciju medicinskih proizvoda” kontinuirano se provodi edukacija o vigilanciji
medicinskih proizvoda za sve zainteresirane strane ukljutene u sustav vigilancije medicinskih
proizvoda, $to ukljuéuje proizvodaée medicinskih proizvoda, veleprodaje i ostale sudionike u prometu,
zdravstvene radnike i korisnike opcenito. Akcijski koraci povezani sa tipskim razvrstavanjem stetnih
dogadaja nece biti provodeni radi novih kretanja razvoja nomenklature na razini EU-a. Vezano uz
elektronicko prijavljivanje Stetnih dogadaja, prepoznata je mogucnost integracije sustava s
farmakovigilancijskim sustavom te se aktivnosti nastavljaju u narednom razdoblju. Tijekom
promatranog razdoblja evidentan je znacajni pomak u organizaciji vigilancijskih procesa sto je
rezultiralo 65% povecanjem broja zaprimljenih izvjeséa u sustavu vigilancije u 2018. godini u odnosu
na 2014. godinu.

Posebni cilj 1.2

Poboljsati upravljanje rizicima upotrebe lijekova
Ocjena uspjesnosti:

Cilj se kontinuirano uspjesno provodi.

HALMED kontinuirano odobrava pisma zdravstvenim radnicima i edukacijske materijale za zdravstvene
radnike i pacijente, pri cemu se uzimaju u obzir nacionalne specifi¢nosti. Svrha navedenih materijala je
minimizacija rizika primjene lijekova. Tijekom 2017. godine HALMED je nastavio s praksom
objavljivanja pisama zdravstvenim radnicima i edukacijskih materijala u Bazi lijekova i na svojim
internetskim stranicama u dijelu Farmakovigilancija. Time se gradanima olakSava pristup
informacijama o rizicima primjene lijekova, sto je preduvjet za bolje upravljanje ovim rizicima.

HALMED kontinuirano radi na podizanju svijesti zdravstvenih radnika o rizicima primjene lijekova i
mjerama minimizacije tih rizika putem objavljivanja sigurnosnih informacija na svojim internetskim
stranicama, upudivanjem newslettera, objavljivanjem tekstova o sigurnosti primjene lijekova u
strucnim glasilima te objavljivanjem pisama zdravstvenim radnicima u Centralnom zdravstvenom
informacijskom sustavu RH (CEZIH) kroz kontinuiranu suradnju s Hrvatskim zavodom za zdravstveno
osiguranje (HZZO), koja je u ovom podrucju u potpunosti ustrojena tijekom 2015. godine. Nadalje,
Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova HALMED-a kontinuirano je uklju¢eno u pracenje sigurnosti
primjene lijekova. Povjerenstvo je u 2018. godini odrialo Sest sjednica. Kroz ocjenu navedenih
predmeta Povjerenstvo pridonosi boljem upravljanju rizicima primjene lijekova.

Suradnja s Institutom za medicinska istraZivanja i medicinu rada (IMl), uspostavljena tijekom 2016.
godine, uspjeSno je nastavljena i u 2018. a pridonosi ucinkovitijem praéenju nuspojava lijekova,
posebno onih koje su rezultat trovanja, odnosno predoziranja lijekovima.

U sklopu suradnje, struc¢njaci IMl-ja na redovnoj bazi prosljeduju informacije o sumnjama na trovanje
lijekovima struc¢njacima HALMED-a, koji navedene informacije obraduju kao prijave sumnje na
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nuspojave i pohranjuju u nacionalnu, europsku i svjetsku bazu nuspojava. U 2018. godine obradeno je
706 prijava zaprimljenih od strane IMi-ja.

Na temelju informacija koje zaprimi od IMI-ja, HALMED otkriva ¢Cimbenike vezane uz lijek na koje ¢e
mo¢i utjecati kako bi se rizik od predoziranja smanjio. Mjere koje HALMED moZe poduzeti kako bi se
navedeni rizik smanjio ukljuéuju, primjerice, izmjenu vrste, veliCine i izgleda pakiranja, uvrstavanje
upozorenja na pakiranje, izmjene u nacinu propisivanja i izdavanja, izmjene u informacijama o lijeku te
informiranje i edukaciju lijecnika, ljekarnika i bolesnika.

Posebni cilj 1.3

Osigurati kontinuirano pracenje potrosnje lijekova i njihovu racionalnu uporabu
Ocjena uspjeinosti:

Cilj se kontinuirano uspjesno provodi.

HALMED kontinuirano promice racionalnu primjenu lijekova kroz sljedece aktivnosti: sudjelovanje u
javnozdravstvenim kampanjama, sudjelovanje u europskim postupcima koji se odnose na racionalnu
primjenu lijekova, kroz informiranje gradana i prijavitella nuspojava te putem informiranja
zdravstvenih radnika i Sire javnosti. Informiranje gradana o racionalnoj primjeni lijekova kontinuirano
se provodi kroz odgovaranje na upite gradana o pravilnoj primjeni lijekova, dok se informiranje
prijavitelja nuspojava provodi slanjem strucnih odgovora na prijavu. HALMED o pravilnoj primjeni
lijekova takoder informira Siru javnost putem objavljivanja novosti na svojim internetskim stranicama,
upucivanjem newslettera, odgovaranjem na upite medija vezane uz pravilnu primjenu lijekova, dok se
zdravstvene radnike o pravilnoj primjeni lijekova dodatno informira putem tekstova u strucnim
glasilima i putem CEZIH-a.

Pracenje potrodnje u 2017. godini za razliku od prethodnih godina obuhvaéa i one lijekove koji nemaju
odobrenje za stavljanje u promet veé su na trZistu prisutni kroz instrument tzv. izvanrednog unosa,
¢ime je osigurana sveobuhvatnost podataka.

U 2018. godini kvaliteta podataka u bazi poboljSala se cescim unoSenjem podataka o lijekovima

(odobrenih i iz interventnog unosa/uvoza). Prijavitelje se na vrijeme obavje$¢uje o njihovim obvezama
oko prijavljivanja potrosnje lijekova.

Posebnicilj 1.4

Nadzor nad trZistem

Ocjena uspjesnosti:

Cilj se kontinuirano uspje$no provodi.

Vecina postupaka povezanih s ovim ciljem zapoceta je u 2013. godini, a kontinuirano se i dalje provodi.
Kontinuirano provodenje inspekcija/re-inspekcija proizvodaca i nositelja odobrenja za stavljanje lijeka
u promet sukladno europskim standardima ima za cilj provjeru uskladenosti s propisanim zahtjevima i

smjernicama te stalna poboljSanja provodenjem korektivnih i preventivhih mjera za otklanjanje
nedostataka, a u svrhu osiguravanja kvalitetnih, sigurnih i djelotvornih lijekova dostupnih pacijentima.
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Uspostavljen je stabilan sustav kontrole kvalitete temeljen na procjeni rizika. Sukladno odobrenom
planu uzorkovanja, provedena su uzorkovanja na teritoriju Republike Hrvatske i provjera kakvoce
lijekova iz prometa u svrhu utvrdivanja sukladnosti kakvoce lijeka sa zahtjevima kakvoce, temeljeno na
laboratorijskoj provjeri, provjeri opremanja i oznacivanja te provjeri dokumenata koji se odnose na
uzorak lijeka.

U svrhu razmjene informacija medu nacionalnim i medunarodnim institucijama HALMED je ispunio
zahtjev dostupnosti izdanih GMP certifikata u propisanom roku u EudraGMDP bazi, kao i proizvodnih
dozvola. Kontinuirano se ispunjava cilj dostupnosti podataka o svim veleprodajnim dozvolama u
EudraGMDP bazi na jednak nacin kao sto su dostupne i na internetskoj stranici HALMED-a. Pokazatelj
uspjesnosti uspostavljanja programa kontinuiranog osvjescivanja svih sudionika u lancu isporuke
lijekova, zdravstvenih radnika te pacijenata je veliki interes za radionice na kojima je tema borba protiv
krivotvorenih lijekova, povecan broj upita gradana o proizvodima koji se nude putem Interneta,
kontinuirana suradnja s Carinom i policijom, kao i uspje$no sudjelovanje u Interpolovoj akciji borbe
protiv krivotvorina PANGEA.

Nastavljeno je jacanje suradnje s Carinskom upravom Ministarstva financija, DrZzavnim odvjetniStvom
i Ministarstvom unutarnjih poslova vezano uz ilegalne lijekove i krivotvorine. HALMED sudjeluje u
razvrstavanju i davanju misljenja odnosno vjestacenja za dostavljene uzorke ilegalnih i potencijalno
krivotvorenih lijekova, a u svrhu pokretanja sudskog postupka.

Posebni cilj 1.5

Suradnja s kljuénim interesnim skupinama na smanjenju neodobrenih lijekova u legalnom opskrbnom
lancu

Ocjena uspjesnosti:

Cilj je djelomi€no realiziran s obzirom na to da nije donesen regulatorni okvir koji ¢e veleprodajama
odrediti obvezu izvjeStavanja HALMED-a.

Preduvjeti za ostvarenje ovoga cilja su postojanje regulatornog okvira koji ¢e veleprodajama odrediti
obvezu izvjeStavanja HALMED-a o koli¢inama lijekova stavljenih u promet temeljem suglasnosti za
unosenje/uvoz te radna baza HALMED-a koja omogucuje fleksibilno i brzo izvjestavanje. HALMED je
uspjeSno implementirao novu bazu — OLIMP, medutim, kako regulatorni okvir zasad nije donesen,
HALMED se oslanja na vlastite podatke o danim suglasnostima.

U promatranom razdoblju biljeZi se manji broj neodobrenih lijekova s visokim rizikom primjene koji se
temeljem suglasnosti HALMED-a stavljaju u promet. Jedan od razloga su odluke nositelja odobrenja za
podnosenjem zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj.

Posebni cilj 1.6

Osnivanje Povjerenstva za farmakopeju

Ocjena uspjesnosti:

Osnovni cilj je realiziran u 2014. godini. Cilj se dalje kontinuirano provodi.

U 2018. godini odrZane su ¢etiri planirane sjednice Povjerenstva. Clanovi Povjerenstva za farmakopeju
radili su na dopunjavanju englesko-hrvatskog farmakopejskog riecnika i na cjelokupnoj reviziji tekstova

Hrvatske farmakopeje za novo izdanje HRF 4.0, uskladeno s 9.0 izdanjem Europske farmakopeje.
Clanica Povjerenstva, predstavnica bolnickih ljekarni, prevela je novo poglavlje Britanske farmakopeje
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— SC V F. Asepticka izrada pripravaka koji ne podlijeZu odobravanju. Tekst je uvrSten u neobvezujuci
dio farmakopeje s ostalim tekstovima Britanske farmakopeje o pripravcima koji ne podlijezu
odobravanju.

Opdi cilj 2
Pobolj3ati usluge koje pruzamo unutar visokokvalitetnoga regulatornog okvira temeljenog na riziku

Posebni cilj 2.1

Pridonijeti procjeni kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene lijekova na razini EU-a
Ocjena uspjesnosti:
Cilj je u cijelosti realiziran.

HALMED je u 2018. godini kontinuirano uspjesno provodio cilj kroz aktivno sudjelovanje u nacionalnim
i europskim postupcima odobravanja lijekova i praéenju sigurnosti njihove primjene.

U 2018. godini HALMED je preuzeo ulogu referentne driave ¢&lanice u 9 novih DCP zajednickih
europskih postupaka te je prema CMDh statistici Republika Hrvatska 2018. godinu zavrsila kao 12.
zemlja od svih zemalja Europskog gospodarskog prostora po broju zavrienih, te kao 16. zemlja po broju
novih zapocetih MRP/DCP postupaka u ulozi referentne drzave ¢lanice (RMS).

HALMED je u 2018. posebno aktivno sudjelovao u centraliziranim postupcima odobravanja lijekova pri
Europskoj agenciji za lijekove kroz:
¢ redovite nominacije za izvjestitelja i recenzenta ocjene,
e ocjenu i recenziju ocjene dokumentacije o lijeku,
e suradnju s agencijama drugih driava ¢lanica EU putem nominacija i sudjelovanja u
multinacionalnim timovima za ocjenu dokumentacije o lijeku,
¢ sudjelovanje u arbitraZnim postupcima ocjene sigurnosti lijekova na razini EU,
e ocjenu sigurnosti primjene lijekova sudjelujuci u centraliziranim postupcima odobravanja
lijekova i zajednickom postupku ocjene periodickih izvjeséa o neskodljivosti lijekova
(PSUSA) kao PRAC izvjestitelj i
¢ aktivno ukljucivanje u rad Radne skupine za znanstveni savjet.

HALMED je takoder zauzeo aktivni pristup vezano uz Brexit i preuzimanje postupaka za ocjenu
dokumentacije o lijeku koje je prethodno vodila Ujedinjena Kraljevina. U sklopu preraspodjele UK
predmeta zbog Brexita, HALMED je preuzeo ulogu referentne drzave ¢lanice u 12 MRP/DCP postupaka,
a EMA je imenovala HALMED (su)izvjestiteljem za dva centralizirano odobrena lijeka.

Inspektorat HALMED-a se aktivno ukljucio u postupke provodenja inspekcija dobre proizvodacke
prakse koordiniranih od strane EMA-e u sklopu centraliziranih postupaka odobravanja lijekova, kao i u
postupke provodenja inspekcija dobre proizvodacéke prakse koordiniranih od strane EDQM-a.

HALMED se u razdoblju 2014.-2018. godine dokazao kao ravnopravan sudionik mreZe nadleinih tijela
za lijekove. Broj i kompleksnost zahtjeva u kojima je HALMED izvjestitelj ili je Hrvatska referentna
drZava €lanica na razini EU, se kroz period strateskog plana znaéajno povec¢ao. HALMED je kontinuirano
davao struéne komentare u zajednickim europskim postupcima te je odrZavao bazu vanjskih stru¢njaka
potrebnih za postupak ocjene dokumentacije o lijeku.

129/141

F-0798/2**AG-OP-0056



12vJESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA 2018 GODINU

Posebni cilj 2.2

Uspostavljanje novih procesa u podrucju sigurnosti lijekova
Ocjena uspjesnosti:
Cilj je u cijelosti realiziran.

U HALMED-u su uspostavljeni dodatni interni procesi izmedu ustrojstvenih jedinica u svrhu sto
kvalitetnijeg rjeSavanja predmeta vezanih uz neispravnosti u kakvoci lijekova, ozbiljnih GMP
nesukladnosti te farmakovigilancijskih i GMP inspekcija.

Takoder, HALMED je uspje$no pro$ao zajednicki audit JAP/PIC/S i MRA Health Canada te je na temelju
pozitivhe ocjene postao ¢lan PIC/S-a od 1. sijeénja 2016. godine. Takoder, Inspektorat HALMED-a je u
ovom zajednickom postupku ispunio i zahtjev koji se pred sve GMP inspektorate zemalja ¢lanica EU
postavlja kroz Joint Audit Program (JAP), a obuhvada audit i ocjenu zakonodavstva, sustava kakvoée
inspektorata, raspoloZivih resursa te promatranu inspekciju, kao i dostupnost OMCL-a i suradnju s istim
u svrhu nadzora trZista.

U oZujku 2016. godine HALMED je dobio odluku i tijela Health Canada da je uspjesno savladao sve
kriterije, ¢ime je od 1. travnja 2016. godine postao dio MRA sporazuma izmedu Kanade i EU-a vezano
uz nadzor dobre proizvodacke prakse.

Americka uprava za hranu i lijekove (FDA) potvrdila je Republiku Hrvatsku kao jednu od prvih osam
zemalja ¢lanica Europske unije Cije ¢e inspekcijske nadzore nad dobrom proizvodackom praksom u
proizvodnji lijekova FDA ubuduée priznavati. Temeljem provedene ocjene, FDA je utvrdila da
inspekcijski sustav HALMED-a u potpunosti udovoljava zahtjevima FDA-a.

Navedena odluka FDA-a o priznavanju predmetnih inspekcijskih nadzora stupila je na snagu 1.
studenog 2017. godine te obuhvaéa nacionalna regulatorna tijela za lijekove Austrije, Francuske,
Hrvatske, Italije, Malte, Spanjolske, Svedske i Ujedinjenog Kraljevstva. Ovo je ujedno prvi put da je FDA
odlucila priznati inspekcijske nadzore koje provode druge drZave.

Odluka FDA-a novi je korak u suradnji EU-a i Sjedinjenih Americkih DrZava (SAD) na podruéju
medusobnog priznavanja inspekcija proizvodnih mjesta za lijekove za primjenu u ljudi koji se provode
na njihovim teritorijima.

Tijekom 2018. godine djelatnici Inspektorata HALMED-a sudjelovali su na raznim kongresima i
seminarima kao predavaci te su svojim sudjelovanjima u raznim inspekcijskim nadzorima utvrdili status
Inspektorata kao prepoznatljivog po pitanju kvalitete provodenja inspekcije te transparentnosti
podataka.

Posebni cilj 2.3

Ispuniti dogovorene rokove za sve postupke

Ocjena uspjeinosti:

Cilj da se postivaju dogovoreni rokovi za sve postupke u HALMED-u u ve¢em dijelu je realiziran.

HALMED se u zajednickim EU postupcima uspijeva pridriavati propisanih rokova, a §to se tice
nacionalne faze MRP/DCP zahtjeva, povratne informacije podnositelja govore o tome da je HALMED
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jedna od najazurnijih agencija u EU Sto se tice izdavanje rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u
promet.

Ispunjenje rokova u postupcima izmjene i obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet u
nacionalnim postupcima i dalje ostaje izazov.

Opéicilj 3

Omoguditi transparentnu, relevantnu i pravovremenu komunikaciju s pacijentima, javnoSéu i
zdravstvenim djelatnicima

Posebni cilj 3.1

Pravovremena komunikacija usmjerena na javnost o pitanjima sigurnosti, uinkovitosti i kvalitete
Ocjena uspjesnosti:

Cilj se kontinuirano uspjesno provodi.

HALMED je u 2018. godini redovito i pravovremeno, putem internetske stranice i drugih dostupnih
komunikacijskih kanala, informirao javnost o pitanjima sigurnosti, ucinkovitosti i kvalitete lijekova i
medicinskih proizvoda te o svim drugim vaznim informacijama i novostima iz djelokruga rada HALMED-
a. Nastavljeno je redovito omoguéavanje pristupa pismima zdravstvenim radnicima i edukacijskim
materijalima putem baze lijekova u okviru detaljnog prikaza informacija za svaki od lijekova na koje se
navedeni dokumenti odnose.

Na internetskoj stranici HALMED-a u 2018. godini nastavilo se s objavom mjese¢nih popisa sigurnosnih
obavijesti o medicinskim proizvodima koje su namijenjene korisnicima medicinskih proizvoda. Time se
redovito i pravovremeno, u odgovarajuem opsegu i na transparentan nacin pruZaju informacije
javnosti, pacijentima i korisnicima medicinskih proizvoda, zdravstvenim radnicima i drugim
zainteresiranim stranama o sigurnosno korektivnim radnjama povezanim sa medicinskim proizvodima
kroz rubriku Novosti i rubriku Sigurnosne obavijesti na internetskim stranicama HALMED-a.

U skladu s kontinuiranim provodenjem aktivnosti osvjescivanja javnosti o vaZnosti prijavljivanja sumniji
na nuspojave lijekova, HALMED je u 2018. godini zajedno s Hrvatskim farmaceutskim drustvom proveo
dvije kampanje; kampanju o vaZnosti prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova te kampanju o
dobrobitima cijepljenja. Kampanje su provedene putem drustvenih mreZa te su ostvarile znaéajan
doseg.

HALMED je ispitivao interesne skupine o adekvatnosti komunikacije i komunikacijskih kanala te koristio
povratne informacije dobivene od interesnih skupina u svrhu poboljSanja vlastitih metoda
komunikacije. Takoder, HALMED je kontinuirano suradivao s predstavnicima medija te izvjestavao
javnost putem odgovaranja na novinarske upite, slanja priopéenja za javnost, konferencija za novinare,
davanja izjava, gostovanja u televizijskim i radijskim emisijama itd.

Posebni cilj 3.2

lacanje transparentnosti HALMED-a
Ocjena uspjesnosti:

Cilj se kontinuirano uspjesno provodi.
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HALMED je u 2018. godini na svojim internetskim stranicama objavljivao sve relevantne odobrene
informativno-edukativhe materijale namijenjene zdravstvenim radnicima, pacijentima i drugim
interesnim skupinama. Jednako tako, na internetskoj stranici HALMED-a nastavljeno je omoguéavanje
pristupa Javnim izvjeS¢ima o ocjeni dokumentacije o lijeku. HALMED je objavljivao dnevne redove i
zapisnike sa sjednica svojih povjerenstava, Zivotopise i izjave o povezanosti ¢lanova povjerenstava,
podatke o ishodima natjecaja koje provodi te relevantne zakonske i pravne akte iz podrudja svoga rada.
HALMED je ispitao interesne skupine o transparentnosti internetskih stranica HALMED-a te osigurao
da su komunikacijski kanali prilagodeni potrebama pacijenata, zdravstvenih radnika i drugih interesnih
skupina HALMED-a. Takoder je pravovremeno i adekvatno odgovarao na velik broj zaprimljenih
zahtjeva za pristup informacijama iz djelokruga rada HALMED-a.

U svrhu sto transparentnijeg, sveobuhvatnijeg i azurnijeg informiranja struc¢ne i Sire javnosti, HALMED
je kontinuirano provodio poboljsanja funkcionalnosti internetske stranice i organizacije velikog broja
objavljenih informacija iz djelokruga rada HALMED-a te objavljivao nove korisne sadrzaje, prvenstveno
iz podrudja pracenja sigurnosti primjene lijekova. Jednako tako, HALMED je redovito dostavljao
publikacije, zapisnike i ostale relevantne dokumente za objavu u SrediSnjem katalogu sluZbenih
dokumenata Republike Hrvatske.

Posebni cilj 3.3

Jacanje sudjelovanja udruga bolesnika, organizacija zdravstvenih djelatnika i javnosti u aktivnostima
HALMED-a

Ocjena uspjesnosti:
Cilj se kontinuirano uspjesno provodi.

HALMED je u 2018. godini kontinuirano provodio aktivnosti s ciljem zblizavanja i jacanja suradnje s
udrugama bolesnika i organizacijama zdravstvenih djelatnika i javnosti. HALMED je provodio
savjetovanja i ispitivanja mnijenja predstavnika udruga bolesnika i organizacija zdravstvenih djelatnika
te koristio dobivene informacije u svom radu. Tijekom odrZanih struénih skupova u HALMED-ovoj
organizaciji odrZavani su sastanci HALMED-a sa svim kljuénim interesnim skupinama. U sklopu
HALMED-ove konferencije o medicinskim proizvodima odrZana je otvorena panel rasprava u kojoj su
sudjelovali zdravstveni radnici te predstavnici struke, regulatornih tijela i industrije. Takoder, na
regulatornoj i farmakovigilancijskoj konferenciji koja je odrZzana u organizaciji HALMED-a interesne
skupine HALMED-a imale su priliku sudjelovati u nizu rasprava slijedom predavanja s podrucja
odobravanja i pracenja sigurnosti primjene lijekova. Nadalje, zdravstveni radnici te predstavnici struke,
regulatornih tijela i industrije sudjelovali su na medunarodnoj radionici o farmakovigilanciji u ¢ijoj
organizaciji je sudjelovao HALMED. Jednako tako, za zdravstvene radnike i predstavnike industrije
HALMED je u 2018. godini odrZao niz radionica iz svojeg djelokruga rada.

HALMED je u svoje aktivnosti redovito ukljucivao predstavnike pacijenata, zdravstvenih radnika i
javnosti te su njihova znanja, iskustva i stajalista uzeti u obzir u donoSenju odluka kao i u komunikaciji
i u razvoju novih komunikacijskih kanala. Dodatno, HALMED kontinuirano provodi suradnju i razmjenu
informacija s udrugama bolesnika koje na svojim internetskim stranicama objavljuju njima relevantne
informacije iz djelokruga rada HALMED-a. Takoder, HALMED izravno odgovara na upite udruga
bolesnika i organizacija zdravstvenih radnika te im dostavlja sve sigurnosne i druge relevantne
informacije. Predstavnik pacijenata je i ¢lan prosirenog saziva HALMED-ovog Povjerenstva za sigurnost
primjene lijekova ¢ime se osigurava razmjena iskustava i stajalista.
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Posebni cilj 3.4

Osigurati percepciju javnosti i interesnih skupina o HALMED-u kao ucinkovitoj, nezavisnoj i pouzdanoj
regulatornoj agenciji

Ocjena uspjeSnosti:
Cilj se kontinuirano uspjesno provodi.

Percepcija javnosti i interesnih skupina o HALMED-u kao ucdinkovitoj, nezavisnoj i pouzdanoj
regulatornoj agenciji osigurana je adekvatnom komunikacijom putem svih dostupnih komunikacijskih
kanala i alata. HALMED je u 2018. godini sudjelovao u nacionalnim i regionalnim, zdravstvenim, online
i specijaliziranim medijima informiranjem o temama povezanima s pitanjima sigurnosti, u¢inkovitosti i
kvalitete lijekova i medicinskih proizvoda, dostavljao podatke o relevantnim aktivnostima kljuénim
kreatorima javnog misljenja te organizirao godisnji sastanak HALMED-a i kljuénih interesnih skupina.
HALMED je sustavno pratio medijske isjecke te analizirao komentare i druge povratne informacije
zaprimljene od strane interesnih skupina i koristio ih u svom radu kako bi osigurao odgovarajucu
percepciju HALMED-a.

Opdicilj 4

Ojacati kapacitete kao odgovor na razvoj regulatornih zahtjeva te znanstvenih i tehnoloskih dostignuca
Posebni cilj 4.1

Daljnji razvoj sustava upravljanja kvalitetom

Ocjena uspjeSnosti:

Cilj se kontinuirano uspjesno provodi.

U svrhu realizacije cilja u 2017. godini poduzeti su sljede¢i akcijski koraci:

o rad na daljnjoj integraciji normi, ISO/IEC 27001, I1SO 31000 te puna integracija norme OHSAS
18001 u postojeci sustav kakvoce HALMED-a
e jacanje upravljanja krizama, jacanje upravljanja rizicima.

Integracijom propisanih zahtjeva navedenih normi u postojeci sustav HALMED-a postignuta su Zeljena
poboljsanja i povecan je stupanj sigurnosti rada.

Posebna pozornost posveéena je punoj implementaciji digitalnog arhivskog i informacijskog sustava
(DAIS) vezano uz upravljanje dokumentima sustava kakvoce.

Na punoj integraciji svih zahtjeva i dalje ¢e se raditi, osobito vezano uz norme ISO/IEC 27001 i ISO
31000.

Primjenjuje se upravljanje krizama u stvarnim situacijama te se sustav nadograduje i poboljSava prema
stecenim iskustvima. Revidiran je pripadajuéi postupak te su redefinirane odgovorne osobe.
Upravljanje kontinuitetom poslovanja zahtijeva planiranje i provodenje simulacijske vjezbe koja ¢e se
odrzati u sljiedecem razdoblju, sukladno planiranom u Strategiji HALMED-a.

interna radna skupina za pracenje realizacije projekata pratila je provodenje projekata.
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HALMED je uspostavio Registar rizika temeljem kojeg se provode i nadziru aktivnosti u cilju smanjenja
rizika, a tijekom godine se revidiraju postojedi i procjenjuju novi potencijalni rizici. Tijekom unutarnjih
nadzora provjerava se implementacija sustava upravljanja rizicima unutar organizacijskih jedinica
HALMED-a.

Posebni cilj 4.2

Daljnji razvoj sustava upravljanja informacijama
Ocjena uspjesnosti:

Cilj se kontinuirano provodi.

U 2018. godini nastavljeno je s razvojem IT sustava HALMED-a sukladno Planu rada. Novim
funkcionalnostima kontinuirano su se nadogradivali svi sustavi, a nadogradnje su bile inicirane
zahtjevima korisnika, promjenama zakonskih odredbi, uskladivanjem sa sustavima unutar regulatorne
mreZe EU-a te zahtjevima za medusobnom povezanoscu i automatskom razmjenom podataka. Novim
funkcionalnostima nadogradeni su sustavi NRL, PKL, OLIMP, Pismohrana, Farmakopeja,
Farmakoekonimika, Sustav kakvoée, SOP modul i DAIS. Zapoceto je sa zamjenom postojece aplikacije
Centrix s novom web baziranom aplikacijom Centrix 2 razvijenim u novoj tehnologiji. Stavljen je u
produkciju i novi sustav OPeN za zaprimanje i evidenciju sumnji na nuspojave od strane zdravstvenih
djelatnika. Nastavljeno je s integracijom procesnih aplikacija s Digitalnim arhivskim informacijskim
sustavom (DAIS) te se kontinuirano nastavilo s procesima interne i vanjske digitalizacije dokumentacije
o lijeku. Realizacija projekata redovito se prati od strane voditelja projekata te Grupe za pracenje
projekata, o ¢emu su izvjestavani Strucni kolegij i Ravnateljstvo.

Paralelno s razvojem procesnih aplikacija razvijala se i infrastruktura te nabavljali novi operativni
sustavi i alati za upravljanje i nadzor, poput novog antivirusnog i antispam alata, nove verzije vatrozita
i novog alata za upravljanje sigurnosnim kopijama.

Posebni cilj 4.3

Poboljsati stru¢nost cijele Agencije i koristiti se steenim znanjima u akademske svrhe
Ocjena uspjesnosti:
Cilj se kontinuirano provodi.

HALMED je intenzivno radio na jafanju svijesti medu voditeljima i zaposlenicima o vaznosti
kontinuiranog obrazovanja. Kontinuirano se procjenjuje potreba za razvojem opcih i specifi¢nih
kompetencija zaposlenika na svim razinama u cilju prilagodbe novim zahtjevima raznovrsnih strucnih
poslova s obzirom na to da HALMED sudjeluje u internacionalnim timovima vezanim uz ocjenu
dokumentacije o lijeku. U tu svrhu HALMED je osigurao znacajna financijska sredstva i organizirao velik
broj strucnih internih i vanjskih edukacija, od kojih je velik broj odrian u inozemstvu s obzirom na to
da se edukacije iz specificnog podrucja vezanog uz lijekove i medicinske proizvode ne odrZavaju u
zemlji. Edukacije se uracunavaju u radno optereéenje zaposlenika, a njihovi ucinci daju potporu
povecanju radne ucinkovitosti. Edukacije se provode sukladno godisnjem planu obrazovanja, koji je
sastavljen za svakog pojedinog zaposlenika. U 2017. godini koriStene su moderne tehnologije
(primjerice, uéenje na daljinu, tj. on-line u¢enje}, sto utjeée na smanjenje troskova obrazovanja.

U dijelu akademskih aktivnosti zaposlenici HALMED-a su u 2017. godini odrZali nastavu:
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e na Odjelu za biotehnologiju SveudiliSta u Rijeci na kolegijima: ,,Farmakognozija i prirodni produkti”,
»Razvoj registracije lijekova®, ,,Zakonodavstvo za lijekove”, ,Farmakologija“, ,Farmakoekonomika“

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

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

o na Skoli narodnog zdravlja ,,Andrija Stampar” Medicinskog fakulteta Sveucilidta u Zagrebu na
studiju medicine na kolegiju ,Organizacija 2dravstvene zastite i upravljanje zdravstvenom
zaStitom”

e na Prirodoslovhom matematickom fakultetu Sveucilista u Zagrebu, u sklopu seminara
»Bioindustrial Techniques”, koji je dio medunarodnog zajednickog studija Sveucilista u Zagrebu i
Sveucilista u Orleansu, Francuska, kolegij iz podrucja molekularne biotehnologije.

e Na Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu SveudilisSta u Zagrebu na studiju Farmacija na
dodiplomskim kolegijima , Ljekarnicka skrb“ te ,,Farmakovigilancija i epidemiologija“

e Na Medicinskom fakultetu Sveudilista u Zagrebu na dodiplomskom izbornom kolegiju
»Farmakovigilancija”

e Na Medicinskom fakultetu SveuéiliSta u Splitu, ukljucujuci studij na engleskom jeziku za strane
studente, na dodiplomskom kolegiju ,,Farmakologija“

Posebni cilj 4.4

Osigurati ravnotezu izmedu prihoda i troskova
Ocjena uspjesSnosti:

Cilj je u cijelosti realiziran.

HALMED je u 2018. godini poslovao savjesno i odgovorno po nacelu ,vrijednost za novac” vodeci se
na¢elom ekonomicnosti i u€inkovitosti prilikom utroska sredstava sukladno uspostavljenim internim
procedurama. Redovito su se pratili prihodi i rashodi, a o istom se redovito izvjeStavalo Upravno vijece
kroz tromjesecna izvjesca. | u 2018. godini HALMED je ostvario visak prihoda nad rashodima.

Posebni cilj 4.5

Izgradnja nove poslovne zgrade
Ocjena uspjesnosti:

Cilj nije realiziran.

U 2018. godini nije bilo aktivnosti u pogledu realizacije ovog cilja s obzirom na to da HALMED nije dobio
suglasnost za raspolaganjem sredstvima za pocetak realizacije ovog projekta. HALMED je u nizu
prethodnih godina ostvarivao dobit u svrhu osiguranja financijskih sredstva za trajno rjesavanje pitanja
poslovnog prostora za rad (gradnja poslovne zgrade) HALMED-a. U 2015. godini Odlukom o upotrebi
dijela dobiti Agencije za lijekove i medicinske proizvode Vlada Republike Hrvatske usmijerila je gore
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navedena sredstva za razvoj i obavljanje zdravstvene djelatnosti zdravstvenih ustanova, sto je dovelo
u pitanje daljnju realizaciju ovog cilja.

Opcicilj5

Sudjelovati u razvoju politike i zakonodavstva u podrudju lijekova i medicinskih proizvoda za dobrobit
javnog zdravstva na nacionalnoj razini i razini EU-a

Posebni cilj 5.1

Utjecati na strateSki smjer novih zakona i propisa, kao i strateske rasprave na razini EU-a i
medunarodnoj razini

Ocjena uspjesnosti:
Cilj je u cijelosti realiziran.

U cilju daljnjeg uskladivanja pravnih propisa s pravnom stecevinom EU-a za podrucje lijekova i
medicinskih proizvoda HALMED je u 2018. godini sudjelovao u radnim skupinama Ministarstva
zdravstva osnovanim za izradu prijedloga propisa i smjernica na razini EU-a.

Posebni cilj 5.2

Utjecaj IT razvoja unutar regulatorne mreze EU-a
Ocjena uspje$nosti:
Cilj je u cijelosti realiziran.

Djelatnici HALMED-a su u 2018. nastavili s aktivnim sudjelovanjem u radu tijela i radnih skupina vezanih
uz telematicke projekte u EU-u. Sudjelovali su u radu redovitih skupina za koordinaciju i praéenje
provedbe telematicke strategije u EMA-i: : EU Network DataBoard i IT Directors Group te bili ukljuceni
u realizaciju pojedinih projekata, poput SPOR projekta za provedbu standardizacije modela podataka
o lijeku po I1SO standardu (EU ISO IDMP Task Force). Posebno su bili aktivhu u radu podgrupa OMS
(Organisations Management Service) i SMS (Substance Management Service) za uspostavu servisa za
upravljanje i razmjenu podatak o organizacijama i supstancama te na uspostavi EU-SRS sustava
(European Substance Registration System), inacice sustava G-SRS uspostavljenog od strane Global
Ingredient Archival System (ginas) i u suradnji s FDA-em, kao sustava za registraciju supstanci koje su
sastavni dio lijekova. Dizajniranog na nacin da implementira 1SO-11238 normu koja regulira podatke o
supstancama.
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Privitak 5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih poslova u 2018.
godini

Kao posljedica prilagodbe poslovanja novim uvjetima na trZistu, uzrokovanog potrebama smanjenja
administrativnog i financijskog opterecenja industrije i poduzetnistva, kao i strateskog usmjerenja ka
razvoju europskih poslova i odrZivog samofinanciranja, HALMED redovito analizira i prati svoje prihode
prema njihovim izvorima te poduzima potrebne mjere.

Izvori prihoda HALMED-a su nacionalni i europski konkurentnih poslovi (RMS, CHMP, PRAC, SAWP,
GMP, EDQM), utvrdeni Zakonom o lijekovima i Zakonom o medicinskim proizvodima.

Struktura izvora prihoda i njihova realizacija vidljiva je iz Tablice 1. i Tablice 2. ovog Dodatka

Tablica 1. Prikaz ostvarenja prihoda od nacionalnih i europskih poslova za 2018. g. u kn
IZVORI SREDSTAVA |~ ) PLANIRANO _ OSTVAREND moeks | uoio
Prihodi od nacionalnib poslova 69.087.436 70.007.968 101 89,12%
Prihodi od europskih poslova 9.007.581 8.544.646 95 10,88%
UKUPNO: 78.095.017 78.552.614 101 100%

Ukupno ostvareni prihodi u odnosu na plan za 2018. godinu veéi su za 1%, od ¢ega su nacionalni
ostvareni s indeksom 101, a europski s indeksom 95.

Tablica 2. Prikaz ostvarenja i struktura europskih konkurentnih poslova u 2018.g. u kn

Rbr. | NAZIVUSLUGE S OSTVARENOG upio -

1 Davanje strufnog savjeta (SAWP), EMA 1.349.631 16,0%
2. (E):l::na dokumentacije o lijeku u centraliziranom postupku (CHMP), 720.529 8,0%
3. | ocjena PSUR/PSUSA [PRAC), EMA 1.503.689 18,0%
4. Godi$nje pristojbe, EMA 28.506 0,3%
5. Ocjena dokumentacije o djelatnoj tvari, EDQM 44.516 0,5%
6. RMS - Davanje odobrenja, HALMED 2.995.000 35,0%
7. RMS - Izmjene odobrenja, HALMED 265.000 3,0%
8. GMP inspekcije, HALMED 1.528.428 18,0%
9. GMP inspekcije, EMA, EDQM 109.346 1,2%
UKUPNI PRIHODI OD EU KONKURENTNIH POSLOVA 8.544.646 100%

Za istaci je da je Agencija zapravo izvrsila i plan europskih poslova sudjelujuéi u projektu Europske
komisije (SCOPE), ¢iji dio preuzetih poslova je HALMED uredno izvrsio, medutim na konaénoj realizaciji
projekta jo$ uvijek rade ostale zemlje sudionice. Nakon zavrsetka cijelog projekta realizirati ¢e se i
naplata usluga koja je planirana u visini 900.000,00kn.

U strukturi europskih konkurentnih poslova (vidljivo u Tablici 2.) najveéi udio prihoda ostvaruje se
ulogom Agencije kao RMS- davanja odobrenja i izmjena odobrenja lijekova (38%), slijedi GMP
inspekcija (19,2%), ocjena rizika na podrucju farmakovigilancije lijekova (18%), davanje struc¢nog
savjeta u razvoju lijekova (16%) te ostali poslovi (8,8%).

Slijedi graficki prikaz ostvarenja prihoda od nacionalnih i europskih poslova, uz prethodno navedenu
napomenu ,vezanu uz realizaciju prihoda od europskih poslova {projekt SCOPE) .

Slika 1. Graficki prikaz ostvarenja prihoda od nacionalnih i europskih poslova
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Privitak 6. Pregled sklopljenih i izvrsenih ugovora o javnoj nabavi u 2018. godini

) Ugovori o javnoj nabavi
. Ewdenr:uskl Vrsta Datum Izn.os . Kc’ma.c.nl Razdo.b|!e na . Naziv ponuditelja s
Redni broj . sklopljenog isplaceni iznos koje je Konaéni datum . .
. . provedenog sklapanja : . kojima je sklopljen Predmet ugovora
broj nabave/broj ugovora s PDV- po ugovorus sklopljen isporuke
. postupka ugovora ugovor
objave om PDV-om ugovor
1. 7-18 Otvoreni 23.4.2018. 474.252,00 474.252,00 jednokratno 29.5.2018. Combis d.0.0. Ratunala
postupak
Otvoreni Umjeravanje i
2. 1-18 ostunak 02.01.2018. 433.222,65 433.222,65 02.01.2018.- 31.12.2018. AlphaChrom d.o.o odrZavanje kromatografa
postup 31.12.2018. Agilent
. Umjeravanje i
3. 218 Otvoreni 02.01.2018. 306.120,00 306.120,00 | 0%01.2018 31.12.2018. | SHIMADZU D.0.0. | odriavanje HPLC
postupak 31.12.2018. .
Shimadzu
Postupak bet asosoo0 | 05012018 odEasanie nancisko-
a. 9-18 postup 05.01.2018. 499.500,00 2o 31.12.2018. 31.12.2018. | IRATAd.0.0. rzavan) <l
prethodne ra¢unovodstvenih
objave programa
Otvoreni 25.01.2018.- . Odrzavanje storage
. - .01. . . . 4.01.2 . .0.0.
5 15-18 postupak 25.01.2018 399.825,00 399.825,00 24.01.2019. 24.01.2019 Combis d.o.o sustava HP 3PAR
. Nadogradnja i
6. 1118 Otvoreni 01.02.2018. | 1.249.375,00 124937500 | 01022018 31012019, | Omegasoftware . ;avanje aplikacije
postupak 01.02.2019. d.o.o.
OLIMP
Otvoreni 02.02.2018.- Financijska Ekslgucigigtzl;\h;wanja |
7. 5-18 02.02.2018. 423.450,00 417.463,00 30.01.2018. 30.01.2019. ..J ) ..
postupak agencija dokumentacije te
pohrane mikrofilmova
. Nadogradnjaii
Otvoreni 09.07.2018.- . ‘ . _—
8. 10-18 postupak 09.07.2018. 1.495.000,00 09.07.2019. Comminus d.o.o. odrZavanje sredidnjeg

registra (NRL)
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Evidencijski Iznos Konacni Razdoblje na . o
. . Vrsta Datum ) . N L . . Naziv ponuditelja s
Redni broj . sklopljenog isplaceni iznos koje je Konaéni datum . .
. . provedenog sklapanja . . kojima je sklopljen Predmet ugovora
broj nabave/broj ugovora s PDV- po ugovoru s sklopljen isporuke
. postupka ugovora ugovor
objave om PDV-om ugovor
i aplikacije za OMCL
(PKL)
Otvoreni . .
9. 13-18 postupak 02.10.2018. 435.765,00 435.765,00 jednokratno 24.10.2018. Combis d.o.o. Backup software
Otvoreni 01.12.2018.- Ericsson Nikola Adaptivna nadogradnja i
10. 12-18 postupak 30.11.2018. 1.374.875,05 30.11.2019. Tesla d.d. odrZavanje DAIS sustava
WIENER
. OSIGURANIJE
postup 282053 INSURANCE g osigurany
GROUP D.D
Otvoreni . - S
12. 16-18 postupak 17.12.2018. 868.500,00 868.500,00 jednokratno 28.12.2018. Combis d.o.o. Arhivski sustav
: Poslusitelii i diskovni
13. 6-18 Otvoreni 14.01.2019. 962.150,00 962.150,00 | jednokratno 23.05.2019. | Combis d.o.0. osluziteli  diskovni
postupak sustavi
Otvoreni
postupak
Sredi$njeg 01.07.2018.- . . .
14 8-18 driavnog ureda 21.06.2018 80.398,20 EUR 30.06.2019. Combis d.o.o icrosoft licence
za sredisnju
javnu nabavu
UKUPNO kn: 9.151.060,70 kn | 5.775.797,65 kn
UKUPNO EUR: 80.398,20 EUR
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i) Okvirni sporazumi i ugovori o javnoj nabavi sklopljeni temeljem okvirnog sporazuma
. . e Vrsta Datum Iznos Konacni Razdoblje na koje . Naziv p:)nudl.telja
Redni Evidencijski broj R R . PN . R Kona¢ni datum s kojim/a je Predmet
. . provedenog sklapanja OS- | sklopljenog OS- | ispladeniiznos je sklopljen OS/ . .
broj nabave/broj objave isporuke sklopljen OS/ ugovora
postupka a/ ugovora a/ ugovora po ugovoru ugovor
ugovor
Okvirni Strafarske i
Otvoreni 2 godine - do Pelai¢ i Frgacic¢ N
sporazum 1. 3-18 postupak 29.01.2018 612.981,00 31.01.2020. 7a%tita d.o.0. cuvvarske
(0S) sluzbe
Okvirni 01.02.2018.- Pelaic | Frgatic | Srocarske
Ugovori 1.1. 30.01.2018. 306.490,50 306.490,50 D 31.01.2019. ete ¢uvarske
. sporazum 31.01.2019. Zastita d.o.o. «
sklopljeni sluzbe
temeljem - . v Strazarske i
Okvirni 01.02.2019- Pelaic i Frgaci¢ N
0S-a 1.2. sporazum 18.01.2019 306.490,50 31.01.2020. Zastita d.o.o. cuvvarske
sluzbe
UKUPNO: 1.225.962,00kn 306.490,50kn

* Za ugovore koji nisu u potpunosti izvrieni do predaje Izvjesc¢a nije naveden podatak o konaénom isplaéenom iznosu po ugovoru
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