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1. UvObh

Agencija za lijekove | medicinske proizvode (HALMED} je pravna osoba s javnim ovlastima koja svoje
posiove obavlja sukladno Zakonu o lijekovima (Narodne novine, br. 4. , ‘2 . i:n .2}, Zakonu

4 =

o medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. . !} i Zakonu o veterinarsko-medicinskim
proizvodima {Narodne novine, br. % ¢, ., = s T )

HALMED nije korisnik driavnog prorafuna, odnosno u potpunosti se financira napladivanjem usluga i
godidnjih pristojbi iz svog djelokruga rada. HALMED obavlja i niz neprihodovnih ustuga koje su od opéeg
interesa za javno zdravstvo.

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

Sukladno ¢lanku 21. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode, HALMED o svom poslovanju

podnosi Upravnom vijeéu lzvjedée o izvrenju poslovnog plana za razdoblje od 1. sijeénja do 31.
prosinca 2019, godine,

fzvjesce je podijelieno u 6 poglavlja. Prvo poglavije sadrzi misiju, viziju, vrijednosti, strateske ciljeve,
unutrasnji ustroj HALMED-a, poslove za koje je HALMED nadleZan u skladu sa zakonskim propisima te
prikaz institucija u Republici Hrvatskoj i u Europskoj uniji s kojma HALMED suraduje. U poglavljima 2. -
6. prikazana je realizacija poslova i aktivnosti HALMED-a koja se odnose na: izvr$enje plana rada,
financijsko izvjesce, izvjesce o izvrienju plana nabave, izvjedce o izvrienju plana zapoiljavanija i izvje3ce
o struénom usavriavanju zaposlenika.
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1Y Protd HALMET

U skladu s Nacionalnom strategijom razvoja zdravstva 2012 .-2020. i zakonskim ovlastima, HALMED je
izradio dokument Strateski plan Agencije za lijekove | medicinske proizvode 2019-2021. Stratekim
planom utvrdeni su opéi i posebni stratedki ciljevi te misija, vizija i vrijednosti HALMED-a, koji su dio
Poslovnog plana za 2019. godinu, prihvaenog od strane Upravnog vijeca Agencije.

L1 Missa, vigga, vinednostor rste s, e

LRIV MY

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

Djelatnosti HALMED-a definirane su Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. 7 "7, 4.
14, :3) | Zakonom o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 2. 05, 50,00,
98z, oy AL e )
Arsi
Misija HALMED-a je:
- biti uvijek u sredistu regulatornih postupaka za lijekove i medicinske proizvode,
- biti prepoznatljiv po kvaliteti svojih odluka i suradnji sa svim dionicima,
- biti pozeljan poslodavac, koji vodi brigu o svojim zaposlenicima,
- jaati i razvijati vlastite kapacitete u svrhu poboljianja ucinkovitosti,

Vizija

Vizija HALMED-2 je izgraditi se kao uginkovito, odrZivo i druitveno svjesno regulatorno tijelo.

Vrljeanosti

Posljednjih petnaestak godina, HALMED u sktadu sa svojim vrijednostima:

- teZitzvrsnosti u poslu, usvajajudi najbolje prakse i stalno poboljdavajudi regulatorne postupke za
lijekove i medicinske proizvode s ciljem zastite javnog zdravija

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

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

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

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

- aktivno prati i prihvaa nove znanstvene spoznaje i hove tehnologiie, kako one u suvremenoj
proizvodnji, kontroli i primjeni lijekova i medicinskih proizvoda, tako i one digitalnog doba
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- potife razvo] svojih zaposlenika, ulaZuéi u njihovu trajnu edukaciju i usavriavanje njihovih
kompetencija sukladno najsuvremenijim pravilima struke i najvisim etickim nacelima.

Strateski c.lievi

Uzimajuéi u obzir postignuto tijekom provedbe Strategije razvoja 2014. — 2018, kao i prepoznate
prilike i prednosti u buduénosti te rezultate provedene SWOT analize trenutacnih snaga, slabasti,
vanjskih prilika i prijetnji u kljuénim nadleZnostima HALMED-a, postavljeni su opdi stratedki ciljevi s
jasnim smierom razvoja u narednom trogodidnjem razdobfju od 2019. do 2021. godine u svrhu
ostvarivanja vizije i misije HALMED-a.

Posebni stratedki ciljevi razraduju pojedini opéi strate3ki cilj i odreduju niz specifitnih aktivnosti
usmjerenih postizanju opéih ciljeva.

Opéi i posebni strateski ciljevi HALMED-a su:

1. Pristup novih lijekova europskom trZistu
1.1. Aktivno sudjelovanje u odobravaniju lijekova centraliziranim postupkom
1.2. Aktivno sudjelovanje uistovremenom odobravanju lijekova u nekoliko drzava decentraliziranim
postupkom i postupkom medusobnog priznavanja

1.3. Aktivno sudjelovanje u davanju znanstvenog savjeta u europskim postupcima

2. Sigurna primjena lijekova i zatita javnog zdravlja
2.1. Upravljanie rizicima primjene lijekova
2.2, Aktivno sudjelovanje u europskim postupcima iz podrudja farmakovigtancijskih aktivnosti za
odobravanje lijekova i za lijekove u primjeni
2.3, Aktivna uloga u izazovima zastite javnog zdravlja

3. Jafanje regulatornog okvira za medicinske proizvode

3.1. Osiguravanje pravovremene i odgovaraju¢e provedbe Uredbe 2017/745/EU i Uredbe
2017/746/EU

3.2. Osnafivanje sustava pracenja $tetnih dogadaja povezanih s uporabom medicinskih proizvoda

4. Nadzor trzidta
4.1. Pracenje kakvoce i sigurnosti primjene lijekova u prometu u RH

4.2. Aktivni doprinos primjeni europskih regufatornih GMP standarda u EU-u i treim zemljama
4.3, Provodenje aktivnosti u svrhu poveéanja dostupnosti lijekova na triistu

5. Optimiranje regulatornih procesa
5.1. Optimiranje internth procesa
5.2. Smanjenje administrativnog optereéenja korisnika usluga

6. Medunarodna suradnja

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

6.2. Pozicioniranje HALMED-a kao globalno prepoznatog nadlefnog tijela
6.3. Priprema za predsjedanje Vije¢em EU-a u prvoj polovini 2020. godine
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7. Komunikacijska strategija
7.1, Jatanje transparentnosti rada kao tijela javne vlasti
7.2, Jatanje nacionalne prepoznatljivosti HALMED-a kac vaZnog Cimbenika u zastiti javnog zdravlja

8. Interni resursi
8.1. Upravljanje ljudskim resursima
8.2. Unaprjedenje telematickih sustava
8.3. Izrada Strategije upravljanja informacijama
8.4. Odrzivo samofinanciranje

Strateski plan HALMED-a za trogodisnje razdoblje 2019. — 2021. i Poslovni plan za 2019. godinu, kao i
lzvje$¢a o izvrienju Poslovnih planova iz prethodnih godina objavijuju se na wirs: oo airaai
HALVIED-a.

fzvieéce o ocjeni u€inkovitosti provedbe stratedkih ciljeva u 2019. godini nalazi se u Privitku 4. ovoga
izvjesca.

1 1.2 Lpraviargs slrukturz BFaMr o

Sukladno &lanku 13. Statuta HALMED-a, tijela HALMED-a su:
Upravno vijede

Ravnatelj

Struéno vijece.

1121 Upravao vijeve

Sukladno ¢lanku 216. Zakona o lijekovima HALMED-om upravija Upravno vijee Agencije koje ima pet
flanova. Predsjednika i tlanove Upravnog vijeéa imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog
ministra nadle?nog za zdravstvo. Clanovi Upravnog vijeéa imenuju se na Eetiri godine. Poslovi Upravnog
vijeta propisani su odredbama Zakona o lijekovima i Statuta.

U razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2019. godini Upravno vijece Agencije djelovalo je u
sljiedetem sastavu:

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

— Danica Kramari¢, dr. med. — flanica Upravnog vijeca

— mr. sc. Fedor Dortic, dr. med., spec, — Elan Upravnog vijeta

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

— doc. dr. sc. Srecko Marusié, dr. med. - ¢lan Upravnog vijeda

Upravno vijece Agencije u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2019. godine odrZalo je 19 sjednica.
1.1.7.2 Ravnatel

Sukladno &lanku 220. Zakona o lijekovima, ravnatelj upravlja i rukovodi poslovanjem HALMED-a.
Sukiadno flanku 219, Zakona o lijekovima i Elanku 23, Statuta, ravnatelj HALMED-a imenuje se na {etiri

e _8/149

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




1IZVIESCE O IZVRSENIU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 01.01. DO 31.12.2019. GODINE

godine. Nakon isteka mandata ravnatelj mozZe biti ponovno imenovan, bez ograni¢enja broja mandata.

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

U studenom 2019. godine istekao je etverogodisnji mandat izv. prof, dr. sc. SiniSe Tomica na dufnosti
ravnatelja HALMED-a. Upravno vije¢e HALMED-a je dana 15. listopada 2019. godine na svojoj 130.
sjednici donijelo Odluku o izboru i imenovanju izv. prof, dr. sc. Sinise Tomica ravnateljem HALMED-a
na mandatno razdoblje od 1. prosinca 2019. godine do 30. studenoga 2023. godine.

1 12,3 Srrocno vaged

Sukladno &lanku 215. Zakona o lijgkovima, Strucno vijece je jedno od tijela HALMED-a. ! skladu sa
Statutom HALMED-a Struéno vijece je savjetodavno tijelo ravnatelja te je sastavljeno od predsjednika
i ¢etiri &lana. Predsjednika i ¢lanove Struénog vijeca imenuje ravnatelj. Clankom 33. Statuta HALMED-
a propisani su posievi Stru€nog vijeca. Strucno vijece donosi poslovnik o svojem radu.

Ravnatel} 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 Krnic, dr. med., Andreja Smolgic, dipl. iur.

Odiukom ravnatelja o imenovanju od 8. studenog 2019. godine, umjesto predsjednice Struc¢nog vijeca,
Rajke Truban Zulj mr. pharm., spec. imenovan je predsjednik Krunoslav Kranjéec, dipl. ing. med.

biokem. te je umjesto ¢lana Darka Krnica, dr. med. imenovana mr. sc. Tontica Vukman Kordié, mr.
pharm., spec.

Sukladno Statutu, Struéno vijece HALMED-a;

— raspravlja i odluéuje o pitanjima iz podruéja stru¢nog rada Agencije
- predlaZe strué¢na riedenja u sklopu djelatnosti Agencije

- predlaze poduzimanje struénih mjera radi poboljSanja organizacije rada i uvjeta za razvoj
djelatnosti Agencije

— predlaZe mjere za unapredenije kvalitete rada Agencije
— razmatra potrebu strutnog usavriavanja radnika Agencije
— raspravlja i donosi migljenja o struénim pitanjima prema zahtjevu ravnateija.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2019. godine Struéno vijece je odrialo pet sjednica i donijelo
osam preporuka o pitanjima iz podruéja struénog rada HALMED-a,

213 Unularng ustros

Sukladno Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji radnibh mjesta, ustrojstvene jedinice HALMED-a su:
Ravnateljstvo, Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, Odjel za odobravanie lijekova,
Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskib proizvoda i Odjel za pravne, ekonomske, infermacijske
i ope poslove. U nastavku se nalaze opisi poslova ustrojstvenih jedinica.
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113 1 Ravaatetystvo

Ravnateljstvo je ustrojstvena jedinica HALMED-a s unutarnjom organizacijom koja se sastoji od ureda
i Inspektorata. Ured ravnatelja obavlja poslove planiranja i praéenja izvrienja svih poslovnib aktivnosti
HALMED-a, organizira sjednice Upravnog vijeca HALMED-a i predlaie mjere iz podrudja nacionalne
politike lijekova i medicinskih proizveda. U nadleinosti ureda su takoder poslovi zastite na radu, zastite
okolida, zadtite od poZara te poslovi odriavanja HALMED-a. U radu ostalih ureda Ravnateljstva
obavljaju se poslovi upravijanja kakvo¢om, poslovi davanja znanstvenog savjeta, poslovi vezani uz
odnose s javnos$éu i poslovi vezani uz ostvarivanje medunarodne suradnje na podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda. Inspektorat obavlja poslove inspekcije dobre proizvodalke prakse i
farmakovigilancijske inspekcije te poslove davanja dozvola za proizvodnju i dozvola za promet.
Temeljem izmjene Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije donesenoj na 132.
sjednici Upravnog vije¢a odrianoj 19. studenoga 2019. godine poslovi davanja znanstvenog savjeta
ukljuéeni su u poslove Odjela za odobravanie lijekova, a administrativni poslovi za potrebe Sredisnjeg
etickog povjerenstva u poslove Odjela za pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove.

i34 ndieistuthenog iaboratirna L oera ok erre b & - MG

Odjel sluzbenog laboratorija za provijeru kakvoée lijekova — OMCL! je ustrojstvena jedinica koja obavlja
struéne poslove vezane uz laboratorijsko ispitivanje i provjeru kakvoce lijekova, homeopatskih lijekova
i medicinskih proizvoda te krivotvorina, kao i davanje nalaza o obavljenoj provjeri kakvoée odnosno
davanje certifikata o posebnoj provjeri kakvoée. HALMED-ov sluzbeni laboratorij je dio tzv. 0t
“t vi-, 0dnosno Europske mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova. Svojim aktivnostima Odjel
slufbenog laboratorija osigurava opskrbu hrvatskog triista lijekovima, homeopatskim lijekovima i
medicinskim proizvodima propisane kakvoée. Odjel suraduje s medunarodnim organizacijama na
podrucju lijekova, homeopatskih lijekova i medicinskih proizvoda u sklopu OMCL mreZe te Europskom
farmakopejom u okviry © 1op e deagt ) Do ne oeet, e ne ey et (Edropean
Directory for the Quality of Medicines and Healthcare, EDQMY), kao i s OMCL-ima, odnosno sluzbenim
laboratorijima drugih zemalja, te sudjeluje na struénim i znanstvenim skupovima s temama iz podruéja
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.

b bt o odobvavan 2 e o

Odjel za odobravanje lijekova je ustrojstvena jedinica koja obavija strune i regulatorne posiove u
postupcima davanja, obnove, izmjene, ukidanja, prijenosa i obustave izvrienja odobrenja za stavljanje
lijeka i homeopatskog lijeka u promet te registracije tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka. U
sklopu navedenih poslova, Odjel evidentira podatke o zaprimljenim zahtjevima, utvrduje urednost
zahtjeva, koordinira vodenje postupaka, provodi struénu ocjenu kakvode, djelotvornosti i sigurnosti
primjene lijekova, organizira poslove vezane uz rad Povjerenstva za lijekove Agencije, ukljucujudi
suradnju s vanjskim struénjacima Agencije, priprema izlazne akte i dokumente te podrZava rad i razvoj
Nacionalnog registra lijekova. Odjel daje struéne savjete iz podrucja svoje djelatnosti, sudjeluje u izradi

1Kratica engleskog naziva Official Medicines Control Laboratory, koja ukazuje na to da je Odjel dio tzv. OMCL mreie, odnosno
Mrete sluZbenih laboratorija za kontrolu lijekova
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struénih smjernica i propisa iz podruéja svoje djelatnosti, sudjeluje u uskladivanju propisa na podrudju
lijekova s propisima i smjernicama Europske unije i medunarodnih institucija, pridonosi ostvarivanju
medunarodne suradnje, sudjeluje u radu tijela Europske unije za podrucje lijekova, predlaze mjere od
javnog interesa iz podrucja nacionalne politike lijekova te obavlja druge poslove na podrudju lijekova
sukladno Zakonu o lijekovima i propisima donesenim na temelju Zakona.

(“)C
Tr 3

35, Qdpd o siau nu prrgRoe ek o roshiOrskai e a0

Odjel za sigurnu primijenu lijekova i medicinskih proizvoda obavlja stru¢ne i upravne poslove vezane uz
izdavanje dozvola za neintervencijska ispitivanja lijekova, kao i upravne poslove vezane uz upis u
ofevidnik medicinskih proizvoda, ofevidnik proizvodada i veleprodaja medicinskih proizvoda, te
izdavanje drugih dozvola, potvrda, midljenja 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,
pracenje potrodnje lijekova i promicanje racionalne farmakoterapije, pratenje Stetnih dogadaja
medicinskih proizvoda, zaprimanje prijava sumnji na lijekove i cjepiva i detekciju sigurnosnih signala,
ocjenu pitanja vezanih uz sigurnost primjene lijekova i medicinskih proizvoda, informiranje i edukaciju
zdravstvenih radnika, pacijenata i Sire javnosti o sigurnosti primjene lijekova i medicinskih proizvoda,
suradnje na podrudju sigurnosti primjene lijekova i medicinskih proizvoda s nacionalnim i drugim
organizacijama te obavljanje drugih poslova na podrudju lijekova i medicinskih proizvoda sukladno

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

11 3.8 0del za nravoe, ekanonsye ntonm s she fopee ooviove
Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove je ustrojstvena jedinica koja obavlja sve
pravne, financijske, ratunovodstvene, knjigovodstvene, administrativne, kadrovske i opfe poslove

neophodne za samostalno obavljanje djelatnosti i rad Agencije, kao i informaticke poslove, poslove
projektiranja i razvoja te administrativne poslove za Srediénje eticko povjerenstvo.
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1.2 Posinyi HALMED-a
1.2 1 Nagmonaint pusay
Sukladno Zakonu o lijekovima, HALMED-a obavlja sliedece 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 kakvode, dielatvornosti i sigurnasti primjene lijeka

- obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog proizvoda

— obavlja poslove sluzbenog 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 struéne publikacije iz podrucja svoga rada

— provodi farmakovigilancijske aktivnosti

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

- vodi ofevidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih i pomocénih 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

— pokrede postupak obustave stavljanja lijeka u promet i poviatenja lijeka iz prometa

— prati opskrbu lijekovima

— prati potroinju lijekova i promife racionalnu uporabu lijekova

-~ predlaie ministru mjere nadzora nad potroinjom lijekova

— obavlja postove gospodarenja otpadom (za vlastite potrebe)

~ obavlja posiove informiranja i edukacije o lijekovima

— daje struéne savjete iz podrugja svoje djelatnosti

- daje struéne smjernice iz podrufja 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 pomodénih
tvari i inspekcijski nadzor nad farmakovigilancijom

- vodi ofevidnik proizvodada medicinskib proizvoda, olevidnik medicinskin proizvoda i olevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda

— analizira i ocjenjuje Stetne dogadaje u klini¢kim ispitivanfima medicinskih proizvoda

— daje dozvoiu za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima u specijaliziranim
prodavaonicama

— vodi evidenciju medicinskih proizvoda koji su u prometu u Republici Hrvatskoj
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—  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

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrudju medicinskih proizvoda

— predlaZe uskladivanje propisa na podruéju medicinskih proizveda s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija

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

— odreduje najvidu dozvoljenu cijenu lijeka, odnosno iznimne vi$u od najvise dozvoljene cijene lijeka

koji ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj i provodi postupak godisnjeg
izracuna cijene lijeka.

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

- izdavanje odobrenja za proizvednju VMP

- nadzor dobre proizvodacke prakse VMP

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

12,110 Suradnio < nacmnainamn gatitdac s v Sogubiio: Mreatuho

U obavljanju nacionalnih poslova na podruéju lijekova i medicinskih proizvoda HALMED suraduje sa
sljedeéim institucijama u Repubiici Hrvatskoj:

— Ministarstvo zdravstva

— Hrvatski zavod za javno zdravstvo

— Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje

— Ministarstvo financija — Carinska uprava

— Ministarstvo unutarnjih poslova - policijske uprave
— DrZavno odvjetnidtvo Republike Hrvatske

— Ministarstvo poljoprivrede

—  Hrvatski veterinarski institut

— Hrvatska ljekarnicka komora

— Hrvatska lije¢ni¢ka komora

— Hrvatsko farmaceutsko drudtvo

- Driavni zavod za intelektualno vlasnistvo

— Institut za medicinska istraZivanja

— Kliniéki bolnicki centar Zagreb

- Sveufilista {Farmaceutsko-biokemijski fakultet SveuCilidta u Zagrebu, Studij farmacije Sveuili$ta u

Splitu, Medicinski fakultet Sveudili$ta u Zagrebu, Sveudili$te u Rijeci, Filozofski fakultet Sveutilista
u Zagrebu).
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1.2.2. Furapsei posto s

Sukladno €lanku 212. stavku 2. Zakona o lijekovima predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu sljedetih
tijela Europske unije za pedrugje lijekova i medicinskih protzvoda:

Europska komisija (EK)

Vijede Europske unije

Europska agencija za lijekove (EMA)

Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM)
MreZa nacionalnih agencija za lijekove (HMA)

MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode {CAMD).

1 2.2.1 Europska kosija (EX:

Europska komisija (EK} odgovorna je za izradu prijedioga i provodenje europskog zakonodavstva.
Predstavnici HALMED-a sudjeluiu u radu sljedecih odbora i radnih skupina EK-a za podrutje hjekova i
medicinskin proizvoda:

Farmaceutski odbor za lijekove (Pharmaceutical Committee)

Staini 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 izvrienje (Compliance and Enforcement Working Group, COEN)
Radna skupina struénjaka za medicinske proizvode (Medical Device Expert Group, MDEG)
Radna skupina za klasifikaciju { grani¢ne proizvode (Classification & Borderlines Expert Group)

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

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

Odbor za medicinske proizvode (Medical Devices Committee)

Nastavno na rad u spomenutim skupinama EX-a, HALMED sudjeluje u nekoliko konzultacijskih i radnih
postupaka na razini nacionalnih nadleznih tijela pojedinih drava €lanica EU-a koje koordinira EK:

Vigilance enquiry to medical device competent authorities ~ razmjena informacija, iskustva i
pitanja na podrufju vigilancije

COEN2 - razmjena informacija, iskustava i pitanja na podrudju uskladenosti medicinskih proizvoda
koji se nalaze u prometu u EU
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o Borderline {Helsinki) procedure — razmjena informacija i iskustava na podruju razvrstavanja
medicinskih proizvoda

s 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 sigurnosnim korektivhim radnjama povezanima s
medicinskim proizvodima.

1.2.2.2. Vuece buronske unije

Vijeé¢e Europske unije donosi zakonodavstvo EU-a te koordinira politike EU-a. Predstavnici HALMED-a
u suradnji sa Stalnim predstavnidtvom Republike Hrvatske pri Europskoj uniji te Ministarstvom
zdravstva sudjeiuju u dono3enju europskog zakonodavstva na podrucju lijekova i medicinskih
proizvoda kroz rad u odborima i radnim skupinama.

223 Furopste woicja a2 hjexove 1rRTS

]
i

Europska agencija za lijekove [EMA} jamd{i znanstvenu evaluaciju, nadzor i praéenje sigurnosti humanih
i veterinarskih lijekova u EU-u i Europskom gospodarskom prostoru (EGP). Glavna zadada EMA-e je
zaprimanje i evaluacija zahtjeva za davanje odecbrenja za stavijanje lijeka u promet centraliziranim
postupkom, a koje izdaje Europska komisija.

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu upravnog i znanstvenib odbora, povjerenstava i radnih
skupina EMA-e vezanih uz odobravanije i sigurnost primjene humanih lijekova na europskome trzistu:

¢  EMA upravni odbor (EMA Management Board)
¢ Povjerenstvo za humane lijekove {Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)

+ Povjerenstvo za ocjenu rizika na podruéju farmakovigilancije (Pharmacovigilance and Risk
Assessment Committee, PRAC)

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

¢ Povjerenstvo za lijekove za lijedenje rijetkih i teSkih bolesti {Committee for Orphan Medicinal
Products, COMP)

«  Povjerenstvo za pedijatriju (Paediatric Committee, PDCO)

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

s 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}

¢  Zajednitka CHMP/CVMP radna skupina za kakvoéu (Joint CHMP/CVYMP Quality Working Party)
s Radna skupina za sigurnost (Safety Working Party, SWP)
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» Radna skupina za EU biljne monografije/liste (Working Party on Community Monographs/Lists,
MLWP)

* Radna skupina za kakvocu biljnih fijekova (Quolity drofting group, QDG)

e Inspektorska radna skupina za dobru klini€ku praksu (Good Clinical Practice Inspectors Working
Group}

¢ 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)

»  Zaiticena telekomunikacijska mreza regulatornih tijela odgovornih za lijekove EV {Union Drug
Reguiating Authorities Network, FudraNet)

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

s  Radna skupina za voditelje informati¢kih poslova (IT Directors Group)
1224 Burspset e mategs v dA KAKVOR U o aBva  Zaravs iy enu ok b e DO,

Europsko ravnateljstvo za kakvodu lijekova i zdravstvenu skrb [European Directorate for the Quality of
Medicines, EDQM) Vijeca Europske unije predstavlja instituciju €iji je glavni cilj zastita javnog zdravlja
unutar {lanica Vije¢a Europe. EDQM omogucuje razvoj, podupire uvodenje i nadzire primjenu
standarda kvalitete nuZnih za proizvodnju, kontrolui sigurnu primjenu lijekova. Europska farmakopeja,
koju izdaje EDQM, obvezujuci je podzakonski dokument u Republici Hrvatskoj kao zemlji {lanici Vijeca
Europe. Predstavnici HALMED-a sudjeluju v radu struénih skupina za izradu monografija Europske
farmakopeje te u radu odbora i pododbora Vijeéa Europe, u organizaciji EDQM-a:

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

»  Mreia sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (Official Medicines Control Laboratory,
OMCL)

o Europski edbor za lijekove i farmaceutsku skrb (European Committee on Pharmoceuticals ond
Pharmaceutical Care)

+ Inspekcije proizvodaca djelatnih tvari (Certification Division, EDQM)

¢ (Odbor za standarde kakvode i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i farmaceutskoj skrbi

{Committee of Experts on Quality and Sofety Standards in Pharmaceutical Practices and
Phaormuaceutical Care)

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

_____________ e I /4 1.
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*» 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)

1M o TR Y. . b B L T T . RIS AP
LA 2SN Mroranao-aind AT i 73 I AEAW

MreZa nacionalnih agencija za lijekove {The Heads of Medicines Agencies, HMA) okuplja ravnatelje
nacionalnih agencija za lijekove u EGP-u. HMA je odgovoran za ucinkovit regulatarni sustayv lijekova na
europskome tréiftu. HMA suraduje s EMA-om i EK-om te predstavija jedinstven model suradnje i
raspodjele poslova vezanih uz 2zakonske, kao i dobrovoijne regulatorne djelatnosti.

MreZom HMA upravlia i nadzire Upravljacka skupina {Management Group), a u radu je podupire niz

radnih skupina koje pokrivaju specifitna podrucja odgovornosti, kao i Stalno tajnistvo (Permanent
Secretariat).

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

s  Koordinacijska grupa 2a postupke medusobnog priznavanja i decentralizirane postupke za
humane lijekove (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentratised Procedures —
Human, CMDh}

+ Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja {Europeon Medicines Agencies Co-operation on
Legal and Legisfative Issues, EMACOLEX)

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

¢« Radna skupina voditelja za kvalitetu {Working group of quality managers, WGQM)

e« Radna skupina komunikacijskih struénjaka (Working group of Communication Professionals,
WGCP)

¢  Radna skupina provedbenih sluibenika (Working group of Enforcement Officers, WGEO}

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

¢+ Radna skupina za pobolj$anje procesa {Process Improvement Working Porty)
¢  Radna skupina za regulaciju izmjena (Working Party on Vaoriation Regulation)

+« Radna skupina 2a uskiadivanje sazetka opisa svojstava lijeka (Working Party on Harmonisation
of SmPCs).

HALMED je ukliuden i u aktivhosti HMA-a vezano uz poslove administriranja internetskih stranica HMA-
d.

17 2.6, VMraza nacionatiit agendcna 2a moeditnske orsovese (AMLE

MreZa nacionalnih agencija za meditinske proizvode {Competent Authorities for Medical Devices,
CAMD) okuplja regulatorne institucije nadleine za regulaciju medicinskih proizvoda namijenjenih za
primjenu u ljudi. Odgovorna je za odravanje 2ajednickog rada nacionalnih regutatornih tijela, njihovu
razmjenu informacija i nadzor nad medicinskim proizvodima na europskome triidtu. Predstavnici
HALMED-a sudjeluju u radu CAMD-a.

______________________________ 18/149
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23 wedenarode waslogt
HALMED suraduje sa sljedecim medunarodnim tijelima i organizacijama:

- Svjetska zdravstvena organizacija (SZO)

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

—  Medunarodno drudtvo za farmakoekonomiku i istraZivanje ishoda {ISPOR)
- Nadleina tijela za lijekove i medicinske proizvode driava izvan EU-a

5.2 301 Sviersha vdravaivena Srganizg e U

HALMED suraduje sa suradnim centrom {Uppsala Monitoring Centre, UMC) Svjetske zdravstvene
organizacije (World Health Organization, SZ0) na podrucju pracenja sigurnosti primjene lijekova.
HALMED sudjeluje i u radu Internacionalne farmakopeje SZ20-a.

1.2 3.2 Farmaceutsko mspexciy 2 konyenss inemag (510 Y,

Farmaceutsko-inspekcijska konvencija/shema (Phormaceutical inspection Convention i Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme, PIC/S) potife aktivnu suradnju nadleinih inspekcijskih tijela na
podruéju dobre proizvodacke prakse (Good manufacturing practice, GMP) s ciljem medunarodne
harmonizacije standarda i smjernica GMP-a, edukacije nadieZnih tijela i sustava kvalitete inspektorata
na podrutju lijekova. HALMED je ¢lan PIC/S mreZe od 1. sijecnja 2016. godine.

ISPOR {international Society For Pharmocoeconomics and Outcomes Research) je vodece svjetsko
profesionalno drustvo u podruéju farmakoekonomike i istraZivanja ishoda lijeCenja. ISPOR je
neprofitna, javna organizacija za edukativnu i znanstvenu namjenu na podrufju farmakoekonomike,
HALMED aktivno sudjeluje na godisnjim sastancima ISPOR-a.

L2 34 Nadlezna e 2a yekove Dinedu sk Drocvone drzava irva i a
HALMED suraduje s nadleznim tijelima za lijekove i medicinske proizvode driava izvan EU-a. HALMED
ostvaruje suradnju s agencijama jugoistocne Europe temeljem potpisanih Memoranduma © suradnji i
razumijevanju s Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije {ALIMS), Agencijom za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine {ALMBiH}, Biroom za lekove Ministarstva zdravija Republike
Makedonije i Agencije za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore {CALIMS). HALMED ima bilateraine
protokole o suradnji s CALIMS-om i ALMBiH-om. Takoder, HALMED s nadleZnim tijelima iz jugoistofne
Europe suraduje u razmjeni podataka iz podruéja opskrbe triista lijekovima.

__________________ e __ _19/149
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2. 1ZVIESCE O 1ZVRSENJU PLANA RADA

lzvjedie o izvrienju plana rada sadrii izvrSenje prihodovnih i neprihodovnih postova HALMED-a u 2019.
godini. U Tablici 1. prikazano je izvrienje prihodovnih poslova HALMED-a (usluge 1.-13.) za razdoblje
od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2019. godine u odnosu na plan za 2019. godinu. Detaljni prikaz izvrienja
prihodovnih i neprihodovnih poslova, usluga navedenih u tablici, prikazan je u poglavljima 2. 1.- 2. 10.

ovog lzvjedca.

Tablica 1. lzvrienje prihodovnih usluga u 2019. godini

Planirani broj lzvrienje %
R.br. | Naziv usluge predmeta u 01. 01.- .
2019. 31122009, | TR
1, Stavijanje lijeka u promet 12116 13927 115%
1.1. | Davanje odobrenja i registracija * 289 309 107%
1.2. | Obnova odobrenja 575 486 85%
1.3. | Izmjena odobrenja ! 10578 12423 117%
Jezi{na provjera informacija o lijeku u
1.4. | centraliziranom postupku odobravanja lijekova 660 692 105%
(EMA)?
Oc¢jena dokumentacije u ¢entraliziranem postupku
1.5 4 2 50%
odobravanja lijekova {EMA} 2
Ocjena dokumentacije u postupku dobivanje
1.6. ) 10 15 150%
Ovjernice Europske farmakopeje (EDOM)?
2 Prolzvodnja i nadzor 338 447 132%
3. | Promet lijekova * 2063 2131 103%
4. [ Provjera kakvoée lijeka ! 318 305 96%
5. | Godisnje pristojbe 5136 5165 101%
6 Medicinski proizvodi * 333 360 108%
Informiranje, edukacije i pruZanje struénih savieta
7. 1 60 49 82%
iz podrudja djelatnosti HALMED-a
8. | Mrvatska farmakopeja * 20 31 155%
Evidencija klini¢kih ispitivanja i Srediénje etitko
9. 438 512 117%
povierenstvo (SEP) *
10. | Farmakovigilancija 312 411 132%
11. | Ocjena u arbitrainom postupku (EMA} ° 1 0 0%
12. | Davanje struénog savijeta (EMA) ° 22 22 100%
13. | Veterinarsko-medicinski proizvodi {VMP)? 0 2 -
e R S A O 23362 110%
Europski kankurentni poslovi 4 283 527 186%
Nacionalni poslovi 20874 22835 109%
1 Nacionalni poslovi
2 Europski poslovi
3 stavkom su obuhvadeni nacionain! i europski posiovi
4 RMS, CHMP, PRAC, SAWP, GMP, EDOM (Privitak 5.}
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Z.1. Stavljanie ineka u promet

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 paraletni promet.

2 1.1, Davanie odobiema 7= stavijas- bl 3.l

HALMED daje odobrenje za stavljanje lijeka u promet (National Marketing Authorisation) za lijek za
koji podnositelj zahtjeva traii odobrenje samo u jednoj driavi ¢lanici, nacionalnim postupkom
{National procedure, NC) i/ili za lijek za koji istodobno traZi odobrenje u vide driava ¢lanica postupkom
medusobnog priznavanja (Mutual Recognition procedure, MRP) ili decentraliziranim postupkom
{Decentralised Procedure, DCP). U MRP/DCP postupcima, referentna driava vodi postupak {Reference
Member State, RMS), a ostale driave su sudionice u postupku (Concerned Member States, CMS). Po
zavrietku MRP/DCP postupka svaka driava izdaje nacionalno odobrenje.

Nakon prvog odobrenja, HALMED daje odobrenje za sve dodatne jaline, farmaceutske oblike, putove
primjene, vrste i veliCine pakiranja lijeka.

Podaci o davanju odobrenja za stavijanje lijeka u promet u 2019. godini prikazani su u Tablici 2.

U sktadu s odredbama Uredbe (EZ) broj 726/2004 centralizirani postupak u nadleZnosti je Europske
agencije za lijekove (EMA) i primjenjuje se za inovativne i posebne skupine lijekova. Po zavrietku
postupka, odobrenje za stavljanje lijeka u promet daje Europska komisija i vrijedi za cijelo podrucje EU-
a. HALMED se s ostalim driavama Elanicama redovito natjete za sudjelovanje u centraliziranim
postupcima davanja odobrenja pri EMA-I.

Pedaci o sudjelovanju HALMED-a u centraliziranim postupcima u 2019 godini opisani su u dijelu2.1.4.3,
iudijeu 2.2.12.1.

Podaci o davanju odobrenja za paralelni uvoz ili paralelni promet nalaze se u poglaviju 2.4. Promet,
opskrba trzista i potrodnja lijekova.

Podaci 0 odebrenjima i nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet i nositeljima odobrenja za

paralelni uvoz u Republici Hrvatskoj objavijuju se u bazi lijekovana .« = 1 1 v . o ann e fab ooy,
212 Obnova odosrerss 7o stavijanpe b s o Gt

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

Podaci o broju obnovlienih adobrenja u 2019, godini prikazani su u Tablici 3.
2 1.3, umyena adobrenja 2a stavljanye hierd v gromet

Podaci o broju odobrenih izmjena u 2019. godini prikazani su u Tablici 4.
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214 puropuik noste s

20400 teveace 0 rartd HALMEPD 2 G vs oo ot A aaino s seuanagma LV
A) Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva {Notice to Applicants, NtA)

Radna skupina NtA djeluje u ime tijela nadleZnih za lijekove u driavama ¢lanicama EU-a te 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 u 2019. godini
prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na virtualno sudjelovanje.

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 u
Bruxellesu. Ekspertna skupina raspravlja o modelima za pravovremeni pristup novim lijekovima, kao i
poznatim Jijekovima u novim terapijskim indikacijama i/ili pojedinim populacijskim skupinama
{pedijatrijska primjena, rijetke bolesti} u cilju pomaka s ,off-label” na ,on-fabel” primjenu lijekova.
Clanovi ekspertne skupine su predstavnici regulatornih tijela driava £lanica EU-a odgovornin 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 u
2019, godini prikazani su u Tablici br. 5. Podaci se odnose i na fizitko i na virtualno sudjelovanje.

C) Odbor Europske komisije za fijekove za humanu primjenu {Pharmaceutical Committee)

Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu je savjetodavno tijelo koje je osnovano 1975,
godine s ciljem raspravljanja o svim pitanjima koja se odnose na lijekove za ijudsku uporabu, a narodito
o pitanjima vezanima uz pripremu navih zakonskih inicijativa. Clanovi Odbora su predstavnici driava
tlanica, a Odborom predsjeda predstavnik Europske komisije. U Odhoru Hrvatska ima jednog
predstavnika Ministarstva zdravstva i jednog predstavnika HALMED-a.

Podaci 0 sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Odbora Europske komisije za

lijekove za humanu primjenu u 2015. godini prikazani su u Tahlici 5. Podaci se odnose i na fizitko i na
virtualno sudjelovanje.

D} Stalni odbor za lijlekove za humanu primjenu Europske komisije {Standing Committee)

Stalni odbor sastoji se od predstavnika drZava Clanica te njime predsjeda predstavnik Europske
komisije. Stalni odbor osnovan je Direktivom 2001/83/€C {¢l. 121.), bududi da tijekom bilo kojeg
europskog postupka {MRP iii DCP) svaka drzava ¢lanica koja se ne slaZe s prijedlogom adluke Europske
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komisije moze, uz iscrpno obrazlaganje svojeg zahtjeva, zatraZiti da Stalni odbor razmotri nacrt odluke.
Hrvatska u Stainom odboru ima jednog predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Stalnog odbora za lijekove za
humanu primjenu Europske komisije u 2019. godini prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnose i na
fizicko i na virtualno sudjelovanje.

2.1.4.2 izvjesce o raqu HALNMEDL -2 tradt v sanriima Ve G FLE D

Radna skupina Vijeéa EU-a za lijekove i medicinske proizvode {Pharmaceuticals and Medicinol
Devices Group)

Radna skupina bavi se postojecim i novim zakonodavstvom EU-a koje se odnosi na regulatorne zahtjeve
za pristup lijekova i medicinskih proizvoda trzitu te njihov nadzor i vigitanciju nakon njihova stavljanja
na triiste. Glavni ciljevi Radne skupine su osiguravanje najvise moguée razine sigurnosti bolesnika i
ufinkovito 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 Vijeca EU-a za
lijekove i medicinske proizvode u 2019. godini prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na
virtualno sudjelovanje.

2 VA rvosie o rartg HATMETT Lo sy ronaty saa ot skupiaama VA
A) Povjerenstvo za humane lijekove {Committee for Medicinal Product for Human Use, CHMP)

CHMP je jedno od sedam znanstvenih povjerenstava EMA-e, koje evaluira zahtjeve u centraliziranim
postupcima, prati sigurnost lijekova odobrenih centraliziranim postupkom, donosi odluku o hitnim
upozorenjima o ogranifenju primjene lijeka, odobrava informacije o lijeku, priprema Europska javna
izvjedca o ocjeni dokumentacije o lijeku {Furopean public ossessment report, EPAR), pruza znanstvene
savjete tvrikama u istraZivanju i razvoju novih lijekova, priprema strugne i regulatorne smjernice za
farmaceutsku industriju, sudjeluje u harmonizaciji regulatornih zahtjeva za lijekove na internacionalnoj
razini, vodi arbitraZne postupke iz MRP/DCP postupaka te sudjeluje u arbitraZnim postupcima vaZnim
za javno zdravlje. Povjerenstvo u radu konzultira radne skupine koje pruZaju stru¢nu podriku iz svog
znanstvenog podruéja. Clanovi Povjerenstva su predstavnici zemalja Clanica EU-a, struénjaci iz

odredenih znanstvenih podrudja. U CHMP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; élana i
zamjenika.

U 2019. godini predstavnici HALMED-a sudjelovali su u radu 11 sjednica i 11 telekonferencijskih
sastanaka {Organisational Matters Drafting Group, ORGAM), 1 sjednici organiziranoj pisanim putem te
na 1 zajednickom sastanku CHMP-a i PRAC-a (Strategic Review and Learning Meeting).

U promatranom razdoblju Hrvatska je aktivno komentirala zahtjeve tijekom postupaka davanja

odobrenja za stavljanje lijeka u promet, redovito se natjecala za poslove CHMP-a i bila imenovana kao
glavni izvjestitelj {Rapporteur), suizvjestitelj (Co-Rapporteur) i recenzent (Peer-reviewer):
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- suizvjestitel) u centraliziranom postupku odobravanja 2 lijeka s novom djelatnom tvari {jedan

postupak nije zapodeo, a za drugi je zahtjev naknadno povuden)

izvjestitelj u muitinacionalnom timu s Nizozemskom u centraliziranom postupku odobravanija

bioloskog lijeka s novom djelatnom tvari {postupak nije zapogeo)

- izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja generitkog lijeka (zahtjev naknadno

povuéen)

izvjestitelj u multinacionalnom timu s Njemackom u centraliziranom postupku odobravanja

generitkog lijeka {(postupak nije zapodeo)

suizvjestitelj u multinacionalnom timu s Portugalom u centraliziranom postupku odobravanja

lijeka s novom djelatnom tvari za rijetke i teske bolesti {postupak nije zapoceo)

- recenzent ocjene u centraliziranom postupku odobravanja generickog lijeka (recenzija
zavriena)

- recenzent ocjene u centraliziranom postupku odobravanja 4 lijeka s novom djelatnom tvari
(jedna recenzija zavriena, za preostala 3 lijeka postupak nije zapoceo).

Od centraliziranih postupaka za koje je HALMED bio imenovani izvjestitelj/recenzent od strane EMA-e
prije potetka 2019. godine HALMED je u promatranom razdoblju:

- zavriio recenziju ocjene u jednom centraliziranom postupku odobravanja generiékog lijeka

- zavrsio recenziju ocjene u dva centralizirana postupka odobravanja lijeka s novom djelatnom
tvari
bio izvjestitelj u jednom centraliziranom postupku odobravanja generickog lijeka (postupak u
tijeku)
bio suizvjestitelj u jednom centraliziranom postupku odobravanja lijeka s poznatom djelatnom
tvari (postupak u tijeku).

1zvr$enje prihodovnih poslova pri CHMP-u prikazano je u Tablici 1. (R.br. 1.5).

Radne skupine CHMP-a

Radne skupine CHMP-a pruZaju potporu u znanstvenom, regulatornom i organizacijskom dijefu poslova
CHMP-a te drugth povjerenstava EMA-e i radnih skupina. Poslavi radnih skupina CHMP-a obuhvacaju:
izradufizmjenu EU i ICH smjernica, strufnu potporu procesu razvoja i evaluacije lijeka (priprema
odgovora na upite), struénu potporu relevantnim EU institucijama i projektima, suradnju s Americkom
upravom za hranu i liiekove (FDA) i Japanskom agencijom 2a lijekove i medicinske proizvode (PMDA),
edukaciju ocjenitelja, suradnju sa struénim drudtvima i 2dravstvenim ustanovama, publikacife struénih
¢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 pitanjima vezanim uz razvoj lijekova u podrudjima koja se odnose na
kakvocu lijeka, nekliniku i klinicku sigurnost i dielotvornost lijekova te znacajnu korist lijekova za
lijetenje rijetkih i tedkih bolesti. Specifitna podruéja za koja ova multidisciplinarna skupina pruia
znanstveni savjet obuhvacdaju neklinicku sigurnost, farmakokinetiku, metodologiju i statistiku te
terapijska podrudja za koja se festo traZi znanstveni savjet, kao $to su kardiclogija, onkologija,
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dijabetes, neurodegenerativni poremecaji i infektivne bolesti. U SAWP-u Hrvatska ima dva
predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika.

U 2019, godini HALMED je sudjelovao u radu 11 sjednica SAWP-a.

U promatranom razdoblju Hrvatska se natjecala za poslove SAWP-a i bila imenovana kao SAWP
koordinator (ocjenitelj) za 25 predmeta i recenzent ocjene za 10 predmeta.

U promatranom razdoblju zavriene su ocjene 20 od navedenih 25 predmeta, dok je 5 ocjena predmeta
bilo u radu. Takoder je zavr§eno svih 10 recenzija otjene.

U navedenom periodu hrvatski predstavnici bili su imenovani ¢tanom tima u 3 savjeta za kvalifikaciju
novih metodologija.

lzvrienje prihodovnih postova pri SAWP -u prikazano je u Tablici 1. (R.br. 12},

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 kakvoéu
i sigurnost bioloskih lijekova. BWP daje podriku CHMP-u kako bi se postigla dosljednost u ocjent
odnosno koherentnost CHMP miSljenja. U radnoj skupini BWP Hrvatska ima dva predstavnika
HALMED-3; &lana i zamjenika. Predstavnik HALMED-a je istovremeno predstavnik i u Radnoj grupi 2a

influencu koja je dio Radne skupine za biolodke lijekove (CHMP Biologics Working Party Ad Hoc
Influenza Working Group).

U 2019, gedini HALMED je aktivno sudjelovao u sljededim aktivnostima te radu grupa:
- HMA Databose Implementation Group for Risk-Based Approach to Product Testing
- grupa za definiranje sadriaja dokumentacije o kakvo i za medicinske pijavice
- ocjena rizika kontaminacije lijekova koji sadrie heparin {s obzirom na epidemiju svinjske kuge
u Africi)

- rasprava i donoenje odluke o sojevima virusa koji ¢e u sezoni 2019./2020. godine biti u sastavu
cjepiva protiv gripe.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima BWP-a u 2019, godini prikazani
su u Tablici 5.

A-IN) Radna skupina za kakvodu lijekova (Quality Working Party, QWP)

CWP daje preporuke i misljenja Povjerenstvu za humane lijekove {CHMP) i Povjerenstvu za
veterinarske lijekove (CVMP) EMA-e koja su vezana uz kakvoéu lijekova. Sjednice radne skupine
odriavaju se Cetiri puta godiZnje pri EMA-i. Uz delegate iz regulatarnth tijela svake zemlje &lanice EU-
a, na plenarnim sjednicama sudjeluju promatradi 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,
zaduzene za humane lijekove, Predstavnik HALMED-a je takoder kantakt asoba QWP-a zaduiena za
prijenos informacija i miljenja radnoj grupt Joint Committee for Medicinal Products for Veterinary
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Use/Committee for Medicinal Products for Human Use Warking Group on the Application of the 3Rs
in Regulatory Testing of Medicinal Products {13RsWG].

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima QWP-a u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na virtuaino sudjelovanje.
A-IV) Radna skupina za sigurnost {Safety Working Party, SWP}

SWP razmatra pitanja koja su vezana uz nekiinitke sigurnosne aspekte djelatnih tvari i lijekova,
priprema i donosi znanstvena misljenja, savjete i dokumente s preporukama, opcenita i specifitna
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). Zajedni¢ki sastanci SWP-a odriavaju se dvaput godidnje.
Tijekom ostalih mjeseci odrzavaju se redovite telefonske sjednice (10 godi3nje). U radnoj skupini SWP

Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; Clana (vanjski stru€njak HALMED-a) i zamjenika (strutnjak
iz HALMED-a).

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima SWP-a (u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizitko i na virtualno sudjelovanje.

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 biosliénih lijekova koji su namijenjeni za isto indikacijsko podrudje,
kao i derivata plazme. Osnovne djelatnosti radne skupine su podrika pri ocjeni dokumentacije, struéni
savieti (scientific advice/protocol assistance), sudjelovanje pri evaluaciji ,orphan® statusa;
sudjelovanje u ocjeni RMP-a za lijekove iz krvi, uska suradnja s EDGM-om pri utvrdenoj medusobnoj
povezanosti djelotvornosti i sigurnosti primjene s definiranim parametrom kakvode; sudjelovanje pri
ocjeni sigurnosti primjene te omjera koristi i rizika krvnih derivata, sudjelovanje u reviziji postojecih
smjernica CHMP-a za definirane skupine lijekova, odnosno potreba utvrdivanja razvoja dodatnih
smjernica. U radnoj skupini BPWP Hrvatska ima jednog predstavnika iz HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima BPWP-a u 2019. godini prikazani
5u u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na virtuaino sudjelovanje.

A-VI) Radna grupa za lingvisti¢ku provieru dokumenata (Working Group on Quality Review of
Documents, QRD)

QRD pruia podriku znanstvenim povijerenstvima EMA-e i podnositeljima zahtjeva vezanu uz
lingvistiCke aspekte informacija o lijeku u svrhu osiguravanja jasnode i terminolotke uskladenosti
informacija u saZetku opisa svojstava lijeka, uputi 0 lijeku i oznadivanju u EU-u/EGP-u. Sastanci QRD-a

odrZavaju se 3 puta godiinje. U radnoj grupi QRD Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; &iana i
zamjenika.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima QRD-a u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na virtualno sudjelovanje.

2 Status lijeka za rijetke i teske bolesti
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A-Vil) Radna grupa za pregled prihvatljivosti predloienog naziva lijeka (Invented Name Review
Group, NRG)

Radna grupa NRG zaduZena je za pregled prihvatljivosti predloZenog naziva lijeka u centraliziranom
postupku odobravanja lijeka za koji e zahtjev biti ili je ve¢ podnesen EMA-i. Radna grupa odrzava
sastanke svaki drugi mjesec pri EMA-i. Predstavnici keji nisu u moguénosti biti prisutni na sastancima
prijedloge naziva zaprimaju ,,online” preko portala.

HALMED je u promatranom razdoblju preko portala zaprimio i pregledao 460 predloZenih naziva lijeka.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima NRG-a (bio prisutan ifili
elektronicki) u 2019. godini prikazani su u Tablici 5.

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

CVSWP priprema, revidira i nadopunjava smjernice i idejne ¢lanke {concept papers) te na zahtjev
sudjeluje u aktivaostima SAWP-a (Scientific Advice Working Party) i y CHMP-ovim ocjenama predmeta
iz kardiovaskularnoga terapijskog podrudja. U radu CVSWP-a sudjeluju struénjaci iz podrudja
kardiovaskularnih bolesti. Zajednicki sastanci CVSWP-a odriavaju se dvaput godidnje pri EMA-, dok se

redovite telefonske sjednice odrzavaju svaka dva mjeseca. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog
predstavnika HALMED-a v svojstvu promatrada.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CVSWP-a u 2019. godini
prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnaose i na fizitko i na virtualno sudjelovanje.

A-1X) Radna skupina za farmakokinetiku {Pharmacokinetics Working Party, PKWP)

PKWP je savijetodavna, strucna skupina CHMP-a koja daje misljenja o specifi€nim pitanjima vezanim uz
farmakokinetiku lijekova i bioekvivalenciju. Sastanci PKWP-a odriavaju se dva puta godidnje pri EMA-

i, dok se telekonferencije odriavaju nekoliko puta godiSnje. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog
predstavnika HALMED-a u svojstvu promatrada.

Fodaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PKWP-a u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizitko i na virtualno sudjelovanje.

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

PGWP je savjetodavna, struéna skupina CHMP-a koja daje mislienja o specifi¢nim pitanjima vezanim
uz utjecaj farmakogenomike na farmakokinetiku lijelkova i farmakodinamiku kod, primjerice,
onkologkih bolesti. Sastanci PGWP-a odriavaju se dva puta godidnje, dok se telekonferencije odriavaju
nekoliko puta godignje. U PGWP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a, u svojstvu promatrada;
struénjaka iz HALMED-a i vanjskog struénjaka HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PGWP-a u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizi¢ko i na virtualno sudjelovanje.

A-X1) Radna skupina za cjepiva (Vaccines Warking Party, VIWVP)
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VWP je savjetodavna, strutna skupina CHMP-a koja daje misljenja o specifitnim pitanjima vezanim uz
cjepiva. Sastanci VWP-a odriavaju se dva puta godidnje, dok se telekonferencije odriavaju na

mjesetnoj razini. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a, u svojstvu
promatrata.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima VWP-a u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizitko i na virfualno sudjelovanje.

A-X11) Radna skupina za promicanje 3R principa {Working group on the application of the 3Rs in
regulatory testing of medicinal products, J3RsWG)

J3RsWG je savjetodavna, strutna skupina CHMP-3 {ija je uloga promicanje, poboljsanje i primjena tzv.
3R principa (repiacement, reduction and refinement) u stu€aju koridtenja Zivotinja za ispitivanje
lijekova. Sastanci J3RsWG-a odrZavaju se jedan put godiinje, 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 sudjeiovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima I3RsWG-a u 2019. godini
prikazani su u Tablici 5. Podaci se cdnose i na fizicko i na virtualno sudjelovanje.

8) Povjerenstvo za napredne terapije {Committee for Advanced Therapies, CAT}

U Povjerenstvu za napredne terapije (CAT) Hrvatska ima dva predstavnika; €lana (imenovan od
Ministarstva zdravstva) i zamjenika (predstavnik HALMED-a}. Predstavnici redovito sudjeluju na
sjiednicama CAT-a, koje se odriavaju jednom mjeseéno pri EMA-i.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CAT-a u 2019. godini prikazani
su U Tablici 5. Podaci se odnose i na fizitko i na virtualno sudjelovanje.

() Povjerenstvo za lijekove za lijecenje rijetkih i teskih bolesti {Commitiee for Orphan Medicinal
Products, COMP)

U COMP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a (vanjski struénjak HALMED-a). Predstavnik
redovito sudjeluje na sjednicama COMP-a, koje se odrzavaju jednom mjeseno pri EMA-i. Hrvatski
predstavnik sudjeluje i u radu radne grupe Pre-ciinical models COMP Working Group i Scientific Advice
Working Group [SAWG]).

U 2019. godini predstavnik HALMED-a sudjelovac je u ocjeni 7 zahtjeva kojima je zatraieno
dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke i teske bolesti te je pri radnim grupama, u sklopu analize
eksperimentalnih modela zaraznih bolesti, obradio tripanosomijazu i tularemiju te priredio analizu
neklini¢kih modela kojt se koriste u evaluaciji potencijalnib lijekova za lijetenje tuberkuloze, temeljem
¢ega je objavijen i £lanak u fasopisu Drug Discovery Today.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima COMP-a u 2019, godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na virtualno sudjelovanje.

D) Povjerenstvo za biljne lijekove {Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC}
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HMPC izraduje, prihvaca i revidira biline monografije i smjernice. U HMPC-u Hrvatska ima dva
predstavnika; &lana (vanjski struénjak HALMED-a) i zamjenika (struénjak iz HALMED-a). Predstavnici
redovito sudjeluju na radnim sjednicama koje se odriavaju svaka dva mjeseca pri EMA-I.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima HMPC-a (u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizi¢ko i ha virtualno sudjelovanje.

Radne skupine HMPC-a

Radne skupine HMPC-a pruZaju podriku HMPC-u u donodenju misijenja i odluka vezanih za kakvodu,
sigurnost i djelotvornost bilinih lijekova te zakonskog okvira na razini EU-a.

D-1) Radna skupina za kakvoéu biljnih lijekova {Quality drafting group, QDG)

U Radnoj skupini za kakvocu bilinih lijekova (QDG) Hrvatska ima jednog predstavnika u svojstvu

promatraca. PromatraC redovito sudjeluje na sastancima koji se odrZavaju svaka dva mjeseca putem
telekonferencije.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima QDG-a u 2019, godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fiziCko i na virtualno sudjelovanje.

E) EU Innovation Network (EU-IN}

EU innovation Network je Europska mreZa ureda za inovacije koja predstavlja platformu na kojoj
nacionalna regulatorna tijela i EMA razmjenjuju informacije o razvoju inovacija na podrudju lijekova i
medicinskih proizvoda te imaju za cilj dati znanstvenu i regulatornu podriku kako bi $to vise inovativnih
projekata ispunilo zahtjeve kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti te dospjelo do pacijenata. Radna

skupina podnosi izvjedéa o radu EMA-i | HMA-u. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika
HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima EU-IN-a {u 2019. godini prikazani
su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na virtualno sudjelovanje.

2 144 wvieice oracu HALNED o o poviRmesniivm e thadeir shupimama DOV

A} Povjerenstvo strutnjaka za kiasifikaclju 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 ujednalavanje nalina izdavanja lijekova u svim
zemljama ¢lanicama Vijeda Europe putem dijaloga i konsenzusa svih driava élanica Vijeca Europe. Na
temelju vaZeéeg zakonodavstva, CD-P-PH/PHO koristi znanstveni pristup kako bi postavio ujednadene
kriterije za razvrstavanje lijekova koji ¢e promicati sigurnost pacijenata i 3iru dostupnost lijekova za
drudtvo. Rad povijerenstva odvija se kroz dvije redovite sjednice godi$nje u Strasbourgu te organiziranje
odnosno sudjelovanje na tematskim ekspertnim radionicama na kojima sudjeluju i medunarodni
vanjski eksperti. U CD-P-PH/PHO-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. Predstavnica
HALMED-a imenovana je za stalnog izvjestitelja u svezi pregleda usvojenih preporuka PRAC-a i CHMP-
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a o sigurnosnim signalima i arbitrainim postupcima te posliedinog utjecaja na klasifikaciju
obuhvaéenih dielatnih tvari. U travnju 2019. godine predstavnica HALMED-a imenovana je
potpredsjednicom Povjerenstva.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CD-P-PH/PHO-a u 2019. godini
prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizitko i na virtualno sudjelovanje.

B) Povijerenstvo za standarde kakvoée i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i farmaceutskoj skrbi

{Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and
Pharmaoceutical Care, CD-P-PH/PC)

Rad povjerenstva CD-P-PH/PC odvija se kroz dvije redovite sjednice godidnje u Strasbourgu i telefonske
sjednice koje se po potrebi odrZavaju nekoliko puta godidnje te kroz organiziranje ifili sudjelovanje na
tematskim ekspertnim radionicama koje se organiziraju svake godine i na kojima sudjeluju i
medunarodni vanjski eksperti.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima CD-P-PH/PC-a u 2019. godini
prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizitko i na virtualno sudjeiovanje.

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

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

U 2019, godini HALMED je kao ocjenitel) izradio izvjeica o ocjeni dopune dokumentacije za dvije
djelatne tvari, a kao suocjenitelj sudjelovaa u inicijalnoj ocjeni dokumentacije za osam djelatnih tvari,

ocjeni dopune dokumentacije za devet djelatnih tvari te ocjeni izmjene dokumentacije za jednu
djelatnu tvar.

Zaposlenik HALMED-a takoder je sudjelovao u radu Tehnitkog savjetodavnog odbora (Technica!

Advisory Board, TAB) za postupak ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje Oviernice Ph,
Eur. pri EDQM-u.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-2 na radnim sastancima u postupku dobivanja Ovjernice

Eurapske farmakopeje i sastancima TAB-a u 2019. godini prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnose i na
fizicko i na virtualno sudjelovanje.

2obabodzvpesie O rady HALMED-a o povrnrstuima ol 0 sk naema HA A
P MDD

MreZa nacionalnih agencija za lijekove {The Heads of Medicines Agencies, HMA) odriava sastanke na
kojima sudjeluju ravnatelji nactonalnih regulatornih tijela driava ¢lanica. U razdoblju od 1. sijeénja do

31. prosinca 2019. godine ravnatelj HALMED-a sudjelovac je na 4 sastanka.

Koordinacijska grupa za postupke medusobnog priznavanja i decentralizirane postupke za humane
lijlekove (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human, CMDh}
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razmatra pitanja o lijekovima koji se odobravaju postupkom medusobnog priznavanja i
decentraliziranim postupkom.

U 2019. godini predstavnici HALMED-a redovito su sudjelovali u radu sljededib struénih skupina HMA-
ai CMDh-a:

— 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 Regulotion)

— 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-a
u 2019. godini prikazani su u Tablici 5. Podaci se odnose i na fizicko i na virtualno sudjelovanje.

2oy Medunarodng 0w g

PUUGE vieste © suladnp oagenLuanta cidietnima zs aekave o saedscinukg

proizvods zemalia vvan B g

HALMED je u oZujku 2019. godine odriao edukaciju zaposlenicima Agencije za lijekove | medicinska
sredstva Bosne | Hercegovine iz ocjene ispitivanja razumljivosti i jednostavnosti upute o lijeku.

HALMED je pod pokroviteljstvom TAIEX-a {Technical Assistance and information Exchange instrument
of the European Commission} zaposlenicima Agencije za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
odriao dvije radionice iz ocjene neklinitke i klinicke dokumentaciie o lijeku:

- Radianica , TAIEX Expert Mission on Building capocities for regulatory aspects of Well-established
Use (WEU) application evaluation”, lipanj 2019, godine

- Radionica ,TAIEX Expert Mission on Challenges of Bioequivalence Assessment in Applications for
Generic Medicinal Products”, listopad 2019. godine.

Na poziv Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), na 15. jubilarnoj godisnjoj konferenciji
ALIMS-a odrZanoj ulistopadu 2019, godine u Kragujevcu dva djelatnika HALMED-a odria su predavanje

pod nazivom ,Principi ocjene kakvoée biosliénih lijekova u EU” te predavanje pod nazivom
“Uskladivanje sa EU regulativom”.
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U lipnju 2019. godine je u Casopisu Regulatory Toxicology and Pharmacology objavijen Clanak pod
nazivom ,Mutual recognition in the European System: A blueprint for increasing access to medicines?”

koji je nastac temeljem suradnje HALMED-a i Paul-Ehrlich-tnstituta, njemackog nadleZnog tijela za
ocjeny bioloskih lijekova.

Temeljem Memoranduma o suradnji i razumijevanju skiopljenog izmedu HALMED-a i hizozemskog
Odbora za ocjenu lijekova (MEB}, u lipnju i prosincu 2019. godine odrZana su dva sastanka izmedu

predstavnika HALMED-a i MEB-a tijekom kojih su dogovoreni daljnji koraci na podrucju edukacije i
suradnje u ocjeni dokumentacije o lijeku.
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21 G devrsone priRagoy L Loslo o

Tablica 2. lzvrienje prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavijanje lijeka u promet

Planza lzvrienje
Naziv usluge 2019 01.01.- % izvréenja
' 31.12.2019.
1.1. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet e 23 80%
lijeka — primjenjuje se za nacionalne postupke ’

1.2. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavijanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka i registracije — primjenjuje se

za MRP/OCP postupke
1.2.1. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u decentraliziranom postupku {(DCP)
1.2.1.1. U slufaju kada je RH referantna zemlja {lanica (RMS) 26 21 21%
1.2.1.2, U slutaju kada je RH zemija &lanica sudionica u 169 195 115%
postupku {CM$S)
1.2.2. Davanje/uskracivanje odobrenja za stavlianje u promet lijeka/homeopatskog lijeka u postupku medusobnog
priznavanja [MRP)
1.2.2.1 U sluéaju kada je RH referentna zemlja €lanica {RMS) 0 1 -
1.2.2.2 U sludaju kada je RH zemlja &lanica sudionica u
postupku [ CMS} 4 9 225%
1.2.3 Ponovljeni postupak {Repeat use procedure) 36 a8 106%
1.2.5. Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje v promet alergena
1.2.5.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slufaju kada je RH 1 0 -
referentna zemlja ¢lanica
1.2.5.2 U postupku meduschnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu€aju kada je RH 0 0 )
zemlja &lanica sudionica u postupku i U nacionalnom
postupku
1.2.6. Registracija tradicionalnog bilinog lijeka
1.2.6.1 U nacionalnom postupku 0 0 -
1.2.6.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sludaju kada je 4] 0 -
RH referentna zemija €lanica
1.2.6.3 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH ¢ 2 -
zemlja €lanica sudionica u postupku
1.2.7 Registracija/uskraéivanje registracije homeopatskog lijeka
1.2.7.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentrahiziranom postupku u slutaju kada je RH 0 0 -
referentna zemlja élanica
1.2.7.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je RH 0 0 i
zemlja &lanica sudionica u postupku i u nacionalnom
postupku
KOPNOLr e S 107%
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Tablica 3. Izvr§enje prihodovnih usluga obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

nacionalne postupke

Plan za tzvrsenje
Naziv usluge 01.01.- % izvrienja
2019,
31.12.2019.
2.1 Obnova odobrenja/uskradivanje obnove odobrenja za
stavijanje u promet lijeka {bez izmjena) — primjenjuje se za 519 359 69%

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

2.2.1 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet lijeka (bez izmjena}

2.2.1.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je RH
referentna zemlja lanica

2.2.1.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slutaju kada je RH
zemlja ¢lanica sudionica u postupku

56

115

205%

2.2.2 Obnova odobrenjafuskradivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet alergena {bez izmjena}

2.2.2.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slufaju kada je RH
referentna zemija ¢lanica

2.2.2.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slucaju kada je RH
zemlja Elanica sudionica v postupku i u nacionalnom postupku

2.2.3 Obnova registracije/uskracivanje ohnove registracije tradicionainog biljnog lijeka

2.2.3.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
referentna zemlja

2.2.3.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentralizicanom postupku u slulaju kada je RY
zemlja &lanica sudianica u postupku i u nacionalnom postupku

2.2.4 Obnova registracije/uskradivanje obnove registracije homeopatskog lijeka

2.2.4.1 Y postupku meduscbnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je RH
referentna zemlja &lanica

2.2.4.2 U postupkue medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je RH
zermlja Elanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku
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Tablica 4. lzvrienje prihodovnih usluga izmjena odobrenja

Izvrienje
Man za .
Naziv usiuge 2016, 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.

Primjenjuje se za nacionalne postupke
3.1.1zmjena odobrenja za stavijanje ljeka u promet
Manja izmjena (1A 1 1B) 3540 4078 115%
Veca rzmjena (1} 3281 3217 98%
3.2. Ostale izmjene 259 287 115%
3.3. Ukidanje cdobrenja za stavljanje lijeka u promet 144 158 110%
3.4, Davanje lzvjesca o dokumentaciji o lijeku 1zvan postupka
davanja pdobrenja za stavijanje u promet lijeka 0 0 )
Primjenjuje se za MRP/DCP postupke
3.5, Izmjene odobrenja za stavljanje lijeka {ukljutujudi alergene} i homecpatskog lijeka u promet
3.5.1 Manja izmjena (1A 1 1B) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sludaju kada je RH 84 205 244%
referenina zemlja tlanica
3.5.2 Vedz izmjena (11} u postupku medusohnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluaju kada je RH 6 13 217%
referantna zemlja élanica
3.5.3 Manja izmjena {IA i IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slufaju kada je RH 2810 4145 148%
zemlja €lanica sudionica u postupku
3.5.4 Veda zmjena (I} u postupku meduschnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slutaju kada je RH 352 249 71%
zemlja &lanica sudionica u postupku
3.5.5 Ostale izmjene v postupku meduschnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slufaju kada je RH
referentna zemlja dlanica odnosno u sluéaju kada je RH zemlja 102 57 56%
glanica sudionica u postupku
3.5.6 Ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u
postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranom
postupku u slu€aju kada je RH referentna zemlja &lanica 0 4 -
odnosno u slucaju kada je RH zemlja €lanica sudionica u
postupku

1PN TH s 3354 - 4573 gt
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2.1 7

IVESE e NeRrodounh et

Tablica 5. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima stavljanja lijeka u promet

Rb. Naziv povierenstva/radne skupine/ odbora lzvrienje 01.01.-31.12.2019.
Radne skupine EK-a
1. Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (NtA) 1
7. Ekspertna skupina Europske komisije za siguran | pravovremen pristup 0
lijekova bolesnicima (STAMP})
3. Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu (Pharmaceutical 3
Committee)
a Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu Europske komisije {Standing 1
Committee)
Radne skupine Vijeéa EU
5. Radna skupina Vijeta EU za lijekove i medicinske proizvode 23
{Pharmaceuticals and Medical Devices Working Group}
Povjerenstva i radne skupine EMA-e
6. Povjerenstvo za humane fijekove {CHMP): izvjeStaj 2.1.4.3, 23
7. Radna skupina za znanstveni savjet (SAWP) 11
8. Radna skupina za biolodke lijekove {BWP) 16
S. Radna skupina za kakvocu lijekova (QWP) 2
10. Radna skupina za sigurnost lijekova {SWP) 12
11. Radna skupina za lijekove iz krvi ili ljudske plazme {BPWP) 2
12. Radna grupa za lingvistitku provjeru dokumenata {QRD} 2
13. Radna grupa za pregled prihvatljivosti predlofenog naziva lijeka {NRG}) 4
14. | Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti (CYSWP) 1
15. Radna skupina za farmakokinetiku {PKWP) 2
16. Radna skupina za farmakogenomiku (PGWP) 1
17. Radna skupina za cjepiva {VWP) 5
18. Radna skupina za promicanje 3R principa (J3RsWG) 0
18. Povjerenstvo za napredne terapije {CAT) 5
20. [ povjerenstvo za lijekove za lije¢enje rijetkih i teskih bolesti {COMP) 10
21. Povjerenstvo za biljne lijekove (HMPC) 6
22, Radna skupina za kakvocu biljnih lijekova (QODG) 0
23. EU Innovation Network {EU-IN} 5
Pavjerenstva i radne skupine EDOM-a
Povjerenstvo struénjaka za klasifikaciju lijekova s obzirom na opskrbu
24. (Committee of Experts on the classification of medicines as regards their 4
supply, CD-P-PH/PHO}
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kb. Maziv povjerenstvafradne skupine/ odbora fzvrSenje 01.01.-31.12.2019,

Povjerenstvo za standarde kakvode i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i

25, | farmaceutskoj skrbi {Commuttee of Experts on Quaoity and Safety Standerds 5
in Pharmaceutical Practice and Pharmaceutical Care, CD-P-PH/PC)
suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje

26. Ovjernice Europske farmakopeje &

L
Povjerenstva i radne skupine HMA-a i CMDh-a

27. Mreza nacionalnih agencija za lijekove (The Heads of Medicines Agencies, 4
HMA)

28. Koordinacijska grupa za postupke medusobnog priznavanja i 1
decentralizirane postupke za humane lijekove ({CMDh)

29 Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o dielatnoj tvari (Working Groug 8
on Active Substance Master File Procedures}

30, Radna skupina za segulaciju izmjena (Working Party on Varigtion 5
Regulation}

31, Radna skupina za bezreceptne lijekove (Non-prescription Medicinal Products 3
TF)

32, Radna skupina za homeopatske lijekove {Homeopathic medicing! products 5
working group, HMPWG}

33. | Radna skupina za CTS [Communication and Tracking System) 4

34. | Radna skupina za pravna i zakanodavna pitanja {EMACOLEX) 1

35. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima {HaRP) 11

36. Pharmacowvigilance Work Sharing Procedures Working Party (PhV WSP WP) 3
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2.2, rarmakovigiancua

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na temelju Zakona, HALMED provodi
farmakovigilancijske aktivhosti v Republici Hrvatskoj u suradnji s regulatornim tijelima za lijekove
zemalja ¢lanica, Europskom komisijom i Europskom agencijom za lijekove.

Farmakovigilancija je skup aktivnosti vezanih uz otkrivanje, procjenu, razumijevanje, prevenciju i
postupanje u siu¢aju nuspojava lijekova kao i novih saznanja o Skodljivosti primjene lijekova.

2.2.1 Upravhane pri2yamsa suimed Dad fonDojovs ERGLa

Upravljanje prijavama sumnji na nuspojave obuhvaca 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
ispitivania lijekova koja se provode u Republici Hrvatskoj.

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

HALMED izraduje godiinje izvjedée o nuspojavama koje se za prethodnu godinu javno objavljuje na
LEornetsior strapane Hoe il J o do 30. rujna tekuce godine.

Broj zaprimljenih prijava sumnji na nuspojave lijekova iz prometa i klini¢kih ispitivanja u Republici
Hrvatskoj u promatranom razdoblju prikazan je u Tablici 6.

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

Broj zaprimljenih sumniji na 1z prometa tzvrenje
nuspojave lijekova Iz klinitkih 01.01.- ; ;
01.01.-31.12.2019. Lijekovi Cjepiva ispitivanja 31.12.2019. | °lvrienia
4251 3755 310 14 4265 100%
2.2 2. 00Ena peraCChog 12vle s0a O Nedio al i Osle iekd

Periodicko izvie$ée o nedkodijivosti lijeka {Periodic Safety Update Report, PSUR} je izvje3ce o sigurnosti
lijeka koje sadrii sveobuhvatnu i kriticku analizu omjera rizika i koristi primjene lijeka uzimajuéi u obzir

sve dostupne podatke, a predaje ga nositelj odobrenja u odredenim vremenskim razmacima nakon
dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

tJ promatranom razdoblju HALMED je ocijenio 12 PSUR-eva na temelju ugovora s EMA-om, Navedeni
podaci o izvrienju prikazani su u Tablici 1. (R br. 10. Farmakovigilancija).

2 2.3. Ociena plana upravijanja rizicimia

Plan upravljanja rizicima (Risk Manogement Plan, RMP) je detaljni opis sustava upravijanja rizikom koji
nositelj odobrenja prilaZe uz zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz zahtjev za
obnovu ili izmjenu odohrenja, ako je primjenjive, ili na zahtjev regulatornog tijela.
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U promatranom razdoblju HALMED je ocijenio 43 RMP-a u nacionalnim postupcima davanja odobrenja
i 21 RMP u decentraliziranim postupcima davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Navedeni

podaci o izvr¥enju prikazani su u Tablici 2. 1zvrienje prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

2.2.4.0cena 12vjesTa o noskedipvost: lgews Lo a2vopu

lzvjedée o nedkodljivosti lijeka u razvoju (Development Safety Update report, DSUR) je godi3nje izviesée
i ocjena relevantnib sigurnosnih informacija prikupljenih tijekom izvjestajnog razdoblja za ispitivani
lijek, neovisno o tome je li dano odohrenje za stavljanje u promet te predaje li ga narucitelj klini¢kog
ispitivanja ili predstavnik narutitelja klinickog ispitivanja. HALMED ocjenjuje DSUR i o provedenoj
ocjeni izviedtava {lanove SrediSnjeg etiCckog povjerenstva {(SEP) na redovitim sjednicama.U
promatranom razdoblju HALMED je ocijenio 164 DSUR-a. Navedeni podaci o izvrienju iskazani su u
Tablici 7.

2.2.5. 0gjena nentervenajssn spihivar

Neintervencijska ispitivanja su ispitivanja u kojima se lijek propisuje u skladu s odobrenjem za stavljanje
u promet. Ukljutivanje bolesnika u odredeni terapijski postupak nije unaprijed odredenc planom
ispitivanja nego se provodi sukladno ucbiajenoj praksi, a propisivanje lijeka je negvisno o odiuci o
tome da se bolesnika ukljuéi v ispitivanje. Dodatni dijagnosti¢ki postupci i postupci pracenja bolesnika
ne provode se, ve¢ se koriste epidemicloike 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 isklju¢ivanja, upravljanje podacima, analiza podataka, upravljanje kvalitetom,
ogranifenja ispithe metode) i postupanje s nuspojavama/$tetnim dogadajima. Takoder se prilikom
ocjene uzima u obzir druga podnesena dokumentacija poput informiranog pristanka za bolesnika i test
liste ispitanika te daje Midljenje za provodenje neintervencijskog ispitivanja lijekova.

U promatranom razdoblju provedena je inicijalna ocjena za 7 neintervencijskih ispitivanja te su
ocijenjene 3 izmjene neintervencijskih ispitivanja. Navedeni podaci o izvrienju prikazani su u Tablici 7.
2 26 Odabravanie iodativh njera s, e S 7ika

Mjere minimizacije rizika (MMR) su intervencije i aktivnosti koje se provode kako bi se sprijeila ili
smanjila moguénost pojave nuspojava povezanih s izloZeno$¢u lijeku ili kako bi se u sludaju pojave
nuspojava smanjila njihova teZina i utjecaj na bolesnika. MMR-ovi se dijeie na rutinske i dodatne.
Sadrzaj dodatnibh MMR-ova odobrava HALMED, a njihova svrha je pruZanje vainih informacija o
odredenoj vainoj nuspojavi odnosno riziku primjene lijeka. Primjeri dodatnibh MMR-ova su edukacijski
programi {poput edukacijskih materijala u obliku knjiZice, brodure, kartice i sliéno), kontrolirani pristup
lijeku te druge mjere poput programa prevencije trudnoce i pisama zdravstvenim radnicima,

Podaci o broju odobrenih dodatnih MMR-ova i izmjena dodatnih MMR-ova u promatranom razdobliju
prikazani su u Tablici 7.
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2.2 7 Odgobravanje inkaine gsohe odvovorar “atarreniodviriancid t 2amieivks
Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju odgovorna je za uspostavijanje 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
promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 8.

D28 Intonmirame O sge i Sronje e GRS

HALMED redovito obavjedtava 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 ire 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 promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 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). Obuhvaca 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 Elanica EU-a,

Podaci o broju cdgovorenih NUI-ja poslanih od drzava ¢lanica EU-a i podaci o broju poslanih NUI-a od
RH u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 8.

S ciljem izvjedtavanja o novim informacijama vezanima uz sigurnost primjene lijekova, HALMED
odobrava tekst pisma zdravstvenim radnicima {engl. Direct Healthcare Professional Communication,
DHPC) koje upucéuju nasitelji odobrenja ili HALMED, a sadrZaj DHPC-a uz popratnu novost objavijuje na
svojim internetskim stranicama. U slu€aju lijekova koji se nalaze na listama lijekova HZZ0O-a, HALMED
o upuéenim DHPC-ima, uz Ministarstvo zdravstva, obavjesStava i HZZO te se dodatna dostupnost DHPC-
a osigurava kroz Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske suradnjom djelatnika
HALMED-2 i djelatnika HZZO-a.

Podaci o broju odobrenih DHPC-a u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 8.

HALMED redovito odgovara na upite javnosti {gradani, novinari) vezane uz sigurnost primjene lijekova.
Podaci o broju pripremljenih odgovora u promatranom razdeblju prikazani su u Tablici 8,

225 Deteikcha t ogjena signala

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

Kroz sudjelovanje u Signal Management WorkSharingu Hrvatska je od 2014. godine zaduZena za
detekciju signala za 31 djelatnu tvar ili kombinacije djelatnih tvari kao vodeca zemlja {lanica EU-a fengl.
fead member state), Djelatnici HALMED-a takoder sudjeluju u ocjeni ve¢ potvrdenih signala od strane
EMA-e i vodecih zemalja €lanica EU-a, u suradnji s Povjerenstvom za sigurnost primjene lijekova
HALMED-a, kao potpora radu hrvatskih predstavnika u PRAC-u.

U promatranom razdoblju ocijenjeno je ukupno 8 signala za pripremu za PRAC.
2210 Gdriavane skdnica POv=icnsied 24 a2 a1 n0st SOivene dukovs

Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova je stru¢no tijelo HALMED-a koje sukladno odredbama
Zakona o lijekovima i pravilnika za podrucje lijekova i farmakovigilanciju obavlja poslove u svezi sa
sigurno$éu primjene lijekova i pruia podriku provodenju farmakovigilancijskih aktivnosti.

U promatranom razdobiju odrZane su tri sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova.
i 2 T N - PR _— RPN .
2.2 01 bvidencie priavitgha ruspojav.

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

Izvrienje ostalih neprihodovnih farmakovigilancijskih aktivnosti u promatranom razdoblju prikazano je
u Tablici 8.

-

2. 212 Buropsx postov

PR

2.2.00 Loizviesce o radu MALMED o 4 LoviRrensivimd s cadnin skoginamd BT an

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

Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrudju farmakovigilancije (PRAC) je povijerenstvo EMA-e sastavljeno
od predstavnika driava lanica EU te drugih imenovanih struénjaka koje je zaduZeno za ocjenu i
pracenje sigurnosti primjene lijekova za primjenu u ljudi. PRAC provodi detekciju, ocjenu, minimizaciju
i komunikaciju rizika od nuspojava uzimajuéi u obzir terapijski uinak lijeka, provodi ocjenu post-
autorizacijskih sigurnosnih studija i po potrebi daje misljenje o nalazima farmakovigilancijske
inspekcije. Na redovitim mjeseénim sjednicama PRAC-a prezentiraju se zakljuéci provedenih ocjena
pojedinih predmeta te se nakon rasprave usvajaju zakljuéci koji se prosljeduju na konacno usvajanje
CHMP-u {za centralizirano odobrene lijekove) ili CMDh-u {za lijekove odobrene nacionainim ili
MRP/DCP postupkom). Dnevni redovi i zapisnici sjednica javno se objavijuju na internetskim
stranicama EMA-e.
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U PRAC-u Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a. U promatranom razdoblju predstavnici
HALMED-a sudjelovali su 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 arbitrainom postupku prema ¢l. 31 Direktive 2001/83/€EZ za lijekove koji sadrie
metotreksat kao djelatnu tvar s reZimom doziranja jednom tjedno

» glavni izvjestitelj u arbitraZnom postupku prema €i. 31 Direktive 2001/83/EZ za lijekove koji
sadrze leuprorelin kac djelatnu tvar

» glavni PRAC izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijekova Radicava {edaravon;
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd}

* glavni PRAC izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijekova Inbrija {levodopa,
Acorda Therapeutics Ireland Limited)

e glavni PRAC izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijekova Quofenix
{delafloksacin; A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite - s.r.l.)

e glavni izvjestitelj za obnovu odobrenja za centralizirano odobren lijek Ketoconazole HRA
Pharma (ketokonazol; HRA Pharma}

e glavni izvjestitelj za obnovu odobrenja za centralizirano odobren lijek Imbruvica (ibrutinib;
Jansenn-Cilag)

s glavni izvjestitelj za obnovu odobrenja za centralizirano odobren lijek Ketoconazole HRA
Pharma (ketokonazol; HRA Pharmaj}

e glavni izvjestitelj za obnovu odobrenja za centralizirano odobren lijek Ofev {nintedanib;
Boehringer Ingelheim})

¢ glavni izvjestitelj za obnovu odobrenja za centralizirano odobren lijek imbruvica (ibrutinib;
Jansenn-Cilag}

* glavni PSUSA izvjestitelj za ocjenu periodickog izvjesca iz post-autorizacijske sigurnosne studije
koja se provodi za centralizirano odobren lijek Ketoconazole HRA Pharma (ketokonazol; HRA
Pharma)

e glavni PSUSA3 izvjestitelj za 3 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek Kyprolis
{(karfilzomib; Amgen)

o glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove s kombinacijom djelatnih tvari
»bizmut, metronidazol, tetraciklin”

s glavni PSUSA izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Ofev {nintedanib;
Boehringer Ingelheim)

¢ glavni PSUSA izvjestiteij za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Odomzo {sonidegib;
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.)

e glavni PSUSA izvjestitel] za nacionalno odobrene lijekove koji sadrie hidroksikarbamid kao
djelatnu tvar

¢ glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove koji sadrie oktenidin kao djelatnu
tvar

e glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno cdobrene fijekove koji sadrie glipizid kao djelatnu tvar

3 periodic Safety Update Report [PSUR) single assessrent {(PSUSA),
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e glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove koji sadrie kombinaciju djelatnih tvari
oktenidin i propanol

¢ glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove koji sadrze enoksaparin kao djelatnu
tver

¢ glavni PSUSA izvjestitelj za nacionalno odobrene lijekove kaji sadrze kambinaciju djelatnih tvari
sulfadiazin ili sulfametoksazol i trimetoprim

e glavni RMP izvjestitelj za 4 ocjene izmjene plana upravijanja rizicima (RMP} za centralizirano
odobren lijek imbruvica (ibrutinib; Jansenn-Cilag)

s glavni RMP izvjestitelj za ocjenu izmjene plana upravljanja rizicima {(RMP} za centralizirano
odobren lijek Ofev {nintedanib; Boehringer Ingelheim)

+ glavni RMP izvjestitelj za ocjenu izmjene plana upravljanja rizicima (RMP} za centralizirano
odobren lijek Kyprolis (karfilzomib; Amgen).

lzvréenje natjecateljskih paslova pri PRAC-u prikazano je u Tablici 1. {R.br.10} i Privitku 5. {R.br.4)

Takoder, poslano je 16 komentara za predmete koji su bili raspravljani na PRAC-u, kao $to su signali
{3), ocjene PSUR-a (12) ili zahtjev za savjetom PRAC-a (1) provedene od strane drugih zemalja EU-a, $to
je i prikazano u lzvrienju ostalih neprihodovnih farmakovigilancijskih aktivnosti u Tablici 8.

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-a i ocjenitelja farmakovigilancijskih
dokumenata. Radna skupina odrZava telekonferencijske sastanke svaka tri mjeseca. U radnoj skupini
Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a, koji Hrvatsku zastupa i u PRAC-u.

U promatranom razdoblju nije odrZana niti jedna telekonferencija PRAC PhV IWG-a.

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

Furopska mreia centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju {ENCePP) je mre?a koja okuplja
vise od 170 istrazivackih centara, postojecih suradnib organizacija i organizacija koje prikupljaju
zdravstvene podatke, a ¢iji rad koordinira EMA. Cilj mreze je ojafati pracenje lijekova nakon njihovog
stavljanja u promet potpomaZudi provodenje multicentriénih, neovisnih studija s fokusom na sigurnast
primjene i omjer koristi i rizika primjene lijekova, koriStenjem postojece europske istraZivacke
ekspertize. Od 2014, godine HALMED je jedan od centara ENCePP-a.

Radna skupina nije imala sastanak u promatranom razdoblju.
D} Radna skupina za farmakogenomiku {Pharmacogenomics Working Party, PgWP)

Radna skupina ima savjetodavnu ulogu u podruéju farmakogenomike. U promatranom razdoblju
odrian je jedan sastanak.
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U promatranom razdoblju predstavnici HALMED-a sudjelovali na tri telekonferencijska sastanka tzv.
SIG (engl. Special Interest Group) IMPACT. Cilj radne grupe je baviti se metodoloskim aspektima
mjerenja utjecaja farmakovigilancijskih aktivnosti.

2.2.12 2 irwesce oradu HALUMED-& U unvpdt e sty iina s aunim Shapeaiginiae
HMA- &

A) Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima {Pharmacovigilance Business Team, PBT)

U 2016. godini HMA je usvojila novu strukturu vpravljanja 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 kljuna
operativna pitanja provodi Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (Pharmacovigilance
Business Team, PBT), u &ijem radu sudjeluju sve driave Clanice EU-a.

U promatranom razdoblju HALMED je sudjelovac na 1 telekonferencijskom sastanku PBT-a.

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

Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima je radna skupina sastavliena od predstavnika PRAC-a
i CMDh-a, kao i farmakovigilancijskih ocjenitelja s ciliem harmonizacije rizika navedenih u dokumentu
zvanom Plan upravijanja rizikom koji mora izradivati svaki nositelj odobrenja prilikom predaje zahtjeva
za odobravanjem lijeka. U promatranom razdoblju HALMED je sudjelovao na 11 telekonferencijskih
sastanaka HaRP-a.

C) Radna skupina za zajednitke farmakovigilancijske postupke {Pharmacovigilance Work Sharing
Procedures Working Party, PhV WSP WP),

Radna skupina se sastoji od farmakovigilancijskih ocjenitelja te predstavnika PRAC-a i CMDh-a koja na
redovitim telekonferencijskim sastancima raspravlja farmakovigilancijske teme od zajednickog
interesa za oba povjerenstva s ciljem postizanja dogovora i ujednadenog pristupa. U promatranom
razdoblju HALMED je sudjelovao na 3 telekonferencijska sastanka.

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

Radna skupina za pregled upravljanja signalom sastavljena je od ¢lanova iz drZava ¢lanica EU-a i EMA-
e s ciljem jacanja i pojednostavijenja procesa upravljanja signalom u EU. Padijeljena je u dvije radne
podskupine, od kojih je jedna fokusirana na alate i procese upravijanja signalom {SMART Processes), a
druga na metodoloske smiernice i metode detekcije signala (SMART Methods). SMART skupina izvjeiée
podnosi PRAC-u. Rad skupine odvija se putem telekonferencijskih sastanaka. HALMED sudjeluje u radu
podskupine SMART Processes. U promatranom razdoblju HALMED je sudjelovaoc na 2
telekonferencijska sastanka SMART Processes radne podskupine.

_ e
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E) Podskupina za ocjenu sigurnosti u klinitkim ispitivanjima Radne skupine za klinicka ispitivanja

(Clinical trials facilitation group , CTfG subgroup)

Radna skupina ¢iji je cilj harmonizacija procedura odobravanja klinickih ispitivanja na podrucju EU-a te
razmjena iskustava i rjeSavanje pitanja iz ovog podrudja. Podskupina za ocjenu sigurnosti u klinickim
ispitivanjima bavi se procedurama ,worksharing-a“ odnosno dijeljenja ocjena lzvjesca o neikodljivosti
lijeka u razvoju (tzv. DSUR-eva) te ocienama sumniji na ozhiljnu neocekivanu nuspojavu iz klinickih

ispitivanja (tzv. SUSAR-a).

U promatranom razdoblju HALMED je sudjelovao na dvije telekonferencije Podskupine za ocjenu
sigurnosti u klini¢kim ispitivanjima te je zaduZen za ocjenu 8 djelatnih tvari v worksharing ocjeni DSUR-

ava.
2 2.12% mvrsenic anthodovoah posiovas

Tablica 7. Izvrienje prihodovnih farmakovigilancijskib usluga

Plan za IzvrSenje .
R.br. | Naziv usluge 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.

1. Ocjena Perioditkog izvjeica o nedkodljivosti lijeka 0 0 -

2. Qcjena dodatnib mjera minimalizacije rizika {dMMR} 12 18 150%

3. Ocjena izmjene mjera minimalizacije rizika (dMMR) 18 38 211%
Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizika {dMMR]) za

4, lijekove razlititih nositelja odobrenja koji sadréi istu 12 14 117%
djelatnu tvar
Ocjena izmjene dedatnih mjera minimalizacije rizika

5. {dMMR] za lijekove raziiéitih nositelja odobrenja koji 1 4 400%
sadrii istu djelatnu tvar

6. Ocjena Godidnjeg zbirnog izvieida o sigurnosti 162 164 102%

- Administrativna obrada u kliniCkom ispitivanju* &9 145 163%
Administrativna obrada Periodi¢nog izvije§éa o

- o o 1 _
neikodljivosti*
Davanje miljenja Agencije za lijekove i medicinske

7. proizvode za provodenje neintervencijskog ispitivanja 5 7 140%
lijekova

3 \{eée izmjene i dodaci neintervencijskem ispitivanju 1 3 300%
lijekova
Manje administrativne izmjene i dodaci

9, neintervencijskom ispitivanju lijekova, dodatni 0 o] -
ispitivalki centri i izmjene glavnih ispitivata

* usluge ukinute u skladu s Akcijskim planom za administrativno rasterec¢enje gospodarstva 2019, koji je u sijefnju 2019,

donijela Vlada Republike Hrvatske.
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Tablica 8. izvrienje neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga

2214 vrsere nensabid it pusie e

R.br. | Naziv usluge lzvrienje 01.01.-31,12.2019.
1. Obrada prijava sumnji na nuspojave 4265
2. Odgovor prijavitelju na prijavu sumnje na nuspojave 28 ’
3. Qdobravanje QPFV-a | njegova zamjenika 148 _I
4, Odgovor na NU| 24 —!
5. | Pokretanje NUl-ja 2 |
6. | Pisma zdravstvenim radnicima (DHPC) 22 i
. Priprema teksta novosti o sigurnosti primjene lijekova za 37
' internetske stranice HALMED-a
8. Cdgovori na upite o sigurnosti primjene lijekova 37
9 Priprema strucnog dijela odgovora na upite o sigurngsti primjene 12
' lijekova zaprimljene u Uredu za odnose s javno3cu
10. Detekcija i ocjena signala djelatnih tvari, LMS 18
11. Komentari na ocjene v okviru europskih procedura 16
12. Pracenje i ocjena signala djelatnih tvari, PRAC 8
I 13. Cdriavanje sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova 3
| 14. | Farmakovigilancijski nadzor 1
15. Evidencije prijavitelja nuspojava 1040

Tablica 9. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim posiovima farmakovigilancije

lzvrienje 01.01,-31.12.2019.

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

1. Povjerenstvo za ocjenu rizika na podruéju farmakovigilancije (PRAC) 11

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

4 Eurcopska mreZa centara za farmakoepidemiologiju i 0

" | farmakovigilanciju (ENCePP)

5. Tim za upravljanje farmakovigilancijskim posiovima (PBT} 1

6. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima {HaRP) 11

7. Radna skupinz za zajednilke farmakovigilancijske postupke (PhVWP} 3

8. Radna skupina za farmakogenomiku {PgWP) 1

9. Radna skupina za pregled upravljanja signalom (SMART} 2

10. Podskupina za ocjenu sigurnosti u klini¢kim ispitivanjima 2
RPN ,;‘ ot e e L}
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2.3. Proizvednia i nadzor

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED je
nadiezan za davanje proizvodne dozvoie, dozvole za promet na veliko lijekovima, dozvole za promet
na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama, dozvole za posrednidtvo i dozvole za
internetsku prodaju lijekova fizickim ili pravnim osoba sa sjeditem u Republici Hrvatskoj.

Sukladno zakonskim ovlastima, HALMED upisuje u ofevidnik fizicke ili pravne osobe sa sjeditem u
Republici Hrvatskoj koje proizvode, uvoze i obavljaju promet na veliko djelatnim tvarima, daje potvrdu
o upisu u evidenciju fizi¢kim ili pravnim osobama sa sjedi3tem izvan Republike Hrvatske, kaje u drugoj
drzavi Clanici Curopske unije ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka na veliko u
zemlji ili posredovanja lijekova.

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona HALMED daje
potvrdu o dobroj proizvodalkoj praksi, provodi nadzor dobre proizvodade prakse i nadzor nad
farmakovigilancijom lijekova te nadzer nad prometom lijekova na veliko kad fizi€kih ili pravnih aosoba
sa sjedistem u Republici Hrvatskoj. U skiadu s europskim zakonodavstvom HALMED sudjeluje u
multinacionalnim timovima EMA-e/CAPs (centrally authorised products ,CAPs) i EDQM-a u nadzoru
dobre proizvadade prakse u tre¢im zemljama.

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

2300 Davanie tnoizvodna dozvoty

Proizvodna dozvela je riedenje kojim se potvrduje da proizvodad za proizvodni pogon ili pogone u
kojima se obavija proizvodnja lijeka, VMP i/ili ispitivanog lijeka ispunjava uvjete glede prostora, opreme
i zaposlencg osoblja te da primjenjuje nalela 1 smjernice dobre proizvodacke prakse. U Republici
Hrvatskoj lijekove i VMP ifili ispitivane lijekove mogu proizvoditi fizitke ili pravne osobe sa sjedistem u
Republici Hrvatskoj samo na temelju i u skladu s proizvadnom dozvelom HALMED-a.

Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama objavijuju se na v vtk s o e A4 unose

U iopsh s FudraGhd s e,

Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama u promatranom razdoblju prikazani su u Tablicama 10. i 10a.
2 3.2 Davanie poetvrde 0 00bro) o uizvania sy vraks:

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

U skladu s europskim zakonodavstvom, Potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi s ograni€enim rokom
vaZenja, na zahtjev proizvodaca izdaje nacionalno nadleino tijelo koje je izvriilo provjeru uskiadenosti
s dobrom proizvodackom praksom. NadleZno tijeio moie obavljati provjeru dobre proizvodacke prakse
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u proizvednji ili dijelu proizvodnje lijekova, VMP-a, ispitivanih lijekova, djelatnih tvari ili pomoénih tvari
u treéim zemijama i na temelju zahtjeva Europske agencije za lijekove ili Europske komisije, zahtjeva
nadleinog tijela driave &lanice Europske unije, pravne ili fizicke osobe iz Europske unije ili trede zemlje.
Potvrde (GMP Certificates) i izjave o neuskladenosti (Statements of non-compliance), nacionalno
nadleino tijelo driave Elanice mofe izdati proizvodadima lijekova, VMP-a, proizvodadima djelatnih i
pomoénih tvari koji se nalaze unutar i izvan Europske unije. Iste se evidentiraju u europsku bazu
EudraGMODP: Bt rre i g 100 & 10 sl T de fa b w N b el

Pravnim ili fizickim osobama sa sjedi§tem u Republici Hrvatskoj Potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi
daje HALMED. Proizvodadi iz tre¢ib zemalja mogu putem zastupnika u Republici Hrvatskoj podnijeti
HALMED-u zahtjev za provjeru uskladenosti s dobrom proizvodatkom praksom i izdavanje Potvrde o
dobroj proizvodadkoj praksi.

Podaci o izdanim Potvrdama o provodenju dobre proizvadacke prakse i nadzoru dobre proizvodacke
prakse u promatranom razdoblju prikazani su u Tablicama 10. i 10a. i Privitku 4 {R.br. 2).

: X - ; I, , Lt - s - ' PR
2 3.3 Upis uacewidny « prowgvodade douesd Do uvSEn A Sicialingt Loarn

Fizicke ili pravne osobe sa sjedistem u Republici Hrvatskoj mogu proizvoditi | uvoziti, odnosno obavljati
promet na veliko djelatnim tvarima {veleprodaju} ako su svoju dielatnost prijavile i ako su upisane u
ofevidnik proizvodada, dobavljada ili uvoznika odnosno veleprodaja djelatnih tvari. Za upis u o&evidnik
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 olevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari sa sjedistem u
Republici Hrvatskoj unose se u bazu i objavijuju na - co.vetor 3 SE0 0 T i Ty

Broj upisa u ofevidnik proizvodada, dobavljata ili uvoznika djelatnih tvari u promatranom razdoblju
prikazan je u Tablici 10,

44 NaQzZor Qopre TarmakovifHant aiis Diehs

Dobra farmakovigilancijska praksa {Good Pharmuacovigilance practice, GVP) je skup mjera kaje su
osmisljene kako bi se olak3alo 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, kojima su odgovorna osoba za farmakovigilancijski sustav (Qualified
Person Responsible For Pharmacovigilance, QPPV) i glavni spis o farmakovigilancijskom sustavu
{Pharmacovigilance system master file PSMF) smjesteni u Republici Hrvatskoj, kao i nadzor dobre
farmakovigilancijske prakse podruznica farmakovigilancijsklih globalnih sustava u Republici Hrvatskoj
te nadzor dobre farmakovigilancijske prakse ugovornih vrditelja farmakovigilancijskih poslova za
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet Republici Hrvatskoj.

Broj nadzora dobre farmakovigilancijske prakse u promatranom razdoblju prikazan je u Tablici 10.
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Promet lijekova i VMP-a na veliko obuhvaca nabavu, primitak, skladistenje, prodaju, isporucivanje asim
izdavanja krajnjem korisniku, uno3enje i iznosenje i/ili uvoz i izvoz lijeka i VMP. Dozvola za promet na
veliko (veleprodaja) lijekova i VMP je rieSenje 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 i VMP u Republlcl Hrvatskoj unose se u
bazu i objavijuju na - netsap D ANCa A A7 L TR S8 UNOSe U Tt ke fae st s 4G IAT

Fizitke i pravne osobe sa sjediStem izvan Republike Hrvatske, koje u drugoj drzavi ¢lanici Europske unije
ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa lijeka i VMP na veliko u zemlji ili posredovanja
lijekova i VMP obvezne su pofetak obavijanja djelatnosti na podruju Republike Hrvatske prijaviti
Agenciji. Evidencija potvrda o pocetku obavljanja ovih djelatnosti dostupna je na .ot .o7w o
L AN AR AL LY L

Broj izdanih dozvola za promet na veliko fiziCkim ili pravnim osobama sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj u promatranom razdoblju prikazan je u Taklicama 10. i Tablicama 10a.

236, Davanje dosvore sa promet na maio aekoving o snecyalizorgna
prodavaenicama

Dozvola za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicarna 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 lijekovirma u specuahzuramm prodavaonicama u Republici
Hrvatskoj unose se u bazuiobjaviiujuna e b o e e s WL

Podaci o davanju dozvoia u promatranom razdoblju prikazani su Tablici 10.
2.3 7 Davane dotviee 73 posiedindige LSRG

Dozvola za posredovanje lijekovima (posredniitve) je rjeSenje za obavljanje djelatnosti prodaje ili
kupnje 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 podnasitelj zahtjeva
(posrednik) treba uspostaviti sustave osiguranja kakvoce, odgovornosti, procesa i upravljanje rizicima
u odnosu na djelatnosti koju obavljaju.

Podaci o nositeljima dozvola za obavljanje posredovanija lijekovima na podrudiu Republike Hrvatske
unose se u bazu i objavljuju na interneiskim stranncaa B SR

Broj davanja dozvola u promatranom razdoblju prikazan je u Tablici 10.
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238 Davanje 0uivOie fa pi0daie e qe ddgi e o

Fizitke il pravne osobe koje obavijaju ljekarnitku 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 promatranom razdoblju nije dana niti jedna dozvola za internetsku prodaju lijekova.,
235 zorkevanie B ekova e proindia

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

Uzorkovanje lijekova iz prometa za provjeru kakvoée provodi Inspektorat i Odjel sluzbenog laboratorija
za provjeru lijekova — OMCL HALMED-a sukladno Planu uzrokovanja iz prometa prema opisanom u

poglavlju 2. 5. 2. i Tablici 17.

2.3.10. Buropsk: prsio,

et

300 0 frviestd) O oradh mACME O s G LT SUDITRa 3 SRS

A) Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora {Pharmacovigilance inspectors Working Group,
PhY 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 PhVY IWG-a u promatranom
razdoblju prikazani su u Tablici 12, Podaci se odnose i na fizitko i na virtualno sudjelovanje. Manji broj
cdrZanih sastanaka PhV IWG-a posljedica je Brexita i preseljenja EMA-e.

B) Radna skupina za dobru proizvedadku 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 2019. godinu. Radna skupina je
provodila planirane aktivnosti u suradnji s drugim radnim skupinama i organizacijama poput primjerice
PIC/S-a i EDQM-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima GMDP IWG-a {bio prisutan ifili
elektronitki) u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 12,

2.3 1020 zviestar o radu AALVIED-2 u radings skupinanis MIMA
Radna skupina provedbenih sluibenika (Working Group of Enforcement Officers, WGEQ)

Radna skupina provedbenih sluZbenika osnovana je s ciljem zastite zdravlja i dobrobiti ljudi i Zivotinja.
Glavni ciljevi su promicanje suradnje izmedu drZava ¢lanica EU-a s ciljem bolje razmjene informacija te
identificiranja potencijalnih prijetnji u proizvodniji i distribucijskom lancu. Radna skupina se sastoji od
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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 &iana i zamjenika u podskupini inspektora za lijekove, a sastanci se odrZavaju
dva puta godidnje.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima WGEQO-a u promatranom
razdoblju prikazani su u Tablici 12. Podaci se odnose i na fizicko i na virtuaino sudjelovanije,

2.210.3. trvjestaj u nadzoru dobro w0 ade ke prakie Losgradnn o DM oMy
EMASCAPS-0m,

NadieZna tijela driava ¢lanica natjetu se pri europskim institucijama EDQM-a i EMA/CAPs s drugim
drzavama €lanicama za sudjelovanje u multinacionalnim timovima nadzora dobre proizvodade prakse
u tredim zemljama.

U promatranom razdoblju HALMED nije sudjelovao u multinacionalnim timovima nadzora dobre
proizvodacke prakse u tredim zemljama.

2 3.13. Medunerodn: godlovs
2317 3 lzvpesrar o suraany HALNMID o - 21005 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 za farmaceutsku inspekciju ha podrudju
dobre proizvodatke i farmakovigilancijske prakse.

PIC/S trenutno obuhvada 52 nadleina tijela koja dolaze iz cijelog svijeta (Europa, Afrika, Amerika, Azija
i Australija). U PIC/S-u Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a, a sastanci se odriavaju
dva puta godinje.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PIC/S-a u promatranom
razdoblju prikazani su u Tablici 12.

Radna skupina GCP & GPV

U PIC/S GCP & GPV radnoj skupini Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; €lana i
zamjenika. Hrvatska se pridrutila radnoj skupini u velja&i 2017. godine, Sastanci nisu planirani, provode
se telekonferencije radi koordinacije provedbe plana zajednickih inspekcija {Joint Visit Programme,
GVP).

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PICS GCP & GPV-a u
promatranom razdoblju prikazani su u Tablici br. 12.

51/149

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



1ZVIESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE 0D 01.01. DO 31.12.2019. GODINE

2.3 1) wrersonge obhodo s th posiovae

Tablica 10. lzvrienje prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

lzvrienje
R.br. Nativ usluge Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019,
1 Davanje/uskracivanje proizvodne dozvole 2 1 50%
2 izmjena proizvodne dozvole 8 14 175%
3. Oduzimanje proizvodne dozvole 0 1 -
4 Davanje potvrde o provodenju dobre proizvodatke 12 25 2929%
prakse
5. Davanje potvrf:le 0 prov.odenju dobre proizvodatke 2 14 200%
prakse, za proizvodale izvan RH
Provjera dobre proizvodalke prakse proizvodada izvan
. 2 197
6 RH {po danu i po inspektoru)-GMP 1 18 %
7. U.pls u péevidnik proizvodaéa, dobavljata ili uvoznika 1 1 100%
djelatnih tvari
" Izmjer'la up.lsa u ?Eewdnlk proizvodada, dobavljada ili 3 8 267%
uvoznika djelatnih tvari
g, Nadzor dc_:b_re prﬁmz)todaéke prakse | . 139 114 a2%
farmakovigilancijski nadzor (po danu i po inspektoru})
10, Davanj.eluskracwanja dozvole za promet na veliko 4 g 295%
lijekovima
izmjena dozvole za promet na veliko lijekovima
11. - administrativno rjeSavanje izmjene 12 14 117%
12. - ako se obavlja oevid 2 5 250%
13, Oduzimanje dozvole za promet na veliko lijekovima 10 2 20%
14. I?.avanjeluskraéi?rar?j.:e do‘zvole za promet na malo 10 9 00%
lijekovima (specijaliziranim prodavacnicama)
lzmjena dozvole za promet na malo lijekovima
{specijalizianim prodavaonicama)
15, - administrativno riefavanje izmjene 15 5 30%
16. | - ako se obavija ofevid 2 2 100%
Oduzimanja dozvole za promet na malo lijekovima
17. A \ 0 2 -
(specijaliziranim prodavaonicamal
18. Davanje/uskradivanja dozvole za posrednidtvo 0 0 -
19. Izmjena dozvole za posrednidtvo 0 0 -
20. Qduzimanja dozvole za posredniftvo 0 0 -
21. Davanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
22, Izmjena dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
23. Oduzimanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
YRIPNO: : TR 338 ° 455 134%
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Tablica 10 a. lzvrienje prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora VMP

lzvrienje
R.br. | Nazivusluge Ptan za 2019, 01.01.- % izvrienja
31.12.2019,
1. Davanje/uskradivanje odobrenja za proizvodnju VMP 1 - -
2. lzmjena odobrenja za proizvadnju VP Y - -
3. Oduzimanje odobrenja za proizvodnju VMP 0 - -
Davanje potvrde o udovoljavanju nalelima dobre
4. proizvodaéke prakse za proizvodnju VMP za proizvodade 3 - -
u RH
Nadzor proizvodnje VMP, izvan RH
5. . 0 -
{po danu i inspektoru) -
6. Nadzor proizvodnje VMP 0 - -
Davanje/uskracivanje odobrenja za promet na veliko -
7. 0 2
VMP
Administrativna izmjena odobrenja za promet na veliko -
8. 0 -
VMP
N lzmjena odobrenja za promet na veliko VMP, ako se 0 A -
) obavlja ofevid
10. | Ukidanje odobrenja za promet na veliko VMP o - -
1 Nadzor nad prometom na veliko VMP {po danu i po 0 i -
" | inspektoru)
UKUPNO: 4 2 50%
2 313, fzvrseme newiihiodovnh posioves
Tablica 11. 1zvrSenje neprihodovnih usluga proizvodnje i nadzora
lzvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.
1 Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na veliko po 0 - -
: sluibenoj duZnosti
5 Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na malo po 0 - -
' sluibenoj dufnosti
EVIDENCUA izdanih potvrda fizitkim il pravnim -
osobama sa sjedidtem izvan RH, koje u drugoj zemlji
3 £lanici EU ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti
) prameta lijeka na veliko il posredovania lijekova o 3 - -
potetku obavlianja djelatnosti na podruéju Republike
Hrvatske
UKUPNO: 3 Q 0
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Tablica 12. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima proizvodnje i nadzora

lzvrienje
R.br. | Naziv povierenstva/radne skupine/odbora Plan za 2019. 01.01,- % izvrienja
31.12.2019.
Povjerenstva i radne skupine EMA-e
Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (Phv 2 100
1 2
IWG)
2 Inspektorska radna skupina za dobru proizvodadku 4 4 100
' praksu i dobru distribucijsku praksu (GMDP IWG}
Radne skupine HMA:
3. —|7Radna skuplna provedbenih siuibenika (WGEQ) 2 2 100
Povjeranstva i radne skupine PIC/S-a
4, PIC/S COMMITTEE 2 2 100
5, PIC/S GCP & GPV Working Group 2 0 0
54/14%
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2.4, Promet, opsikrng trrista i potrosng: jeinva

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

Iznimne, u svrhu opskrbe hrvatskog tréista lijekovima keji nemaju odobrenje dano od HALMED-a ili
Europske komisije, HALMED na temelju opravdanog razioga daje suglasnost za uvoz, suglasnost za
unosenje lijeka {,interventni uvoz”), suglasnost za izuzece u oznadivanju 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 potrodnji lijekova u prometu na malo i prometu na veliko lijekovima te izraduje i
objavijuje lzvje3e o potro3nji lijekova. HALMED odreduje najvidu dozvoljenu cijenu lijekova na veliko
za sve lijekove u prometu koji se izdaju na lijecnicki recept.

2.4 1. Davanje odobrana 2a poraledmn t va 7 G d e et

Paraielni uvoz fengl. paraitel import) je unodenje 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 sludajevima kada zaprime zahtjev 2a davanje odobrenja za paralelni uvoz lijeka iz Republike
Hrvatske, regulatorna tijela drugih driava ¢lanica od HALMED-a zahtijevaju odredene podatke iz
registracijske dokumentacije za lijek za koji je zahtjev podnesen.

Paralelni promet fengl. paratlel distribution) lijeka na veliko je unoenje 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 suafas10st: 2a 4quGT s st gl vt e an0seyE aeka
Uvoz lijeka je promet na veliko lijekom koji je uvezen iz trecih zemalja u Republiku Hrvatsku.
Uno3enje lijeka je promet lijeka na veliko iz driave Elanice Europske unije u Republiku Hrvatsku.

Podaci o broju danih suglasnosti za uvoz i unodenije lijeka u promatranom razdoblju prikazani su u
Tablici 14,

2.4 3. Davanje suglasnostt za jzuzeie ¢ obvese 27os{ooania il upute o ek ia
frrvatskom 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 lijeenje hrvatskih pacijenata.

Podaci o broju danih suglasnosti u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 14.
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Kada je rok vaZenja cdobrenja za stavijanje lijeka u promet istekao, a postupak obnove nije zavrien,
na zahtjev nositelja odobrenja, HALMED daje suglasnost da se u periodu do zavrietka postupka obnove
potrebna kolitina lijeka stavi u promet kako bi se osigurala redovita opskrba hrvatskog triista i sprijedila
nestasica lijeka.

Podaci o broju danih suglasnosti u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 15.

“ - R e Tus ¥ R it ; - = cae e P T o - - o
245 Obaviescrants o odiui & 7 el Ut GLIonDE AL 0t flans,

st

Sukladno zakonskoj odredbi, nositel) odobrenja za stavijanje lijeka u promet, moze od HALMED-a
zatraiti izuzece od ukidanja odobrenija 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
(izuzece 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 adluka u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 15.

2 4.6 Izdavame potvide o ek (CFR s potyrne Gosioboda oradag (F5T

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

Na zahtjev podnositelja HALMED izdaje potvrdu o siohodnoj prodaji {engl. Free Sales Certificate, F5C).
Podaci o broju danih CPP-ova i FSC-ova u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 14.

2.4.7 Pracenje opskrbe hjekovema

HALMED je nadleino tijelc za pracenje opskrbe lijekovima u Republici Hrvaiskoj te je, zajedno s
Ministarstvom zdravstva, nadleino tijelo za poduzimanje miera u slufaju paremecaja apskrbe. Nadin
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 nemogucénosti opskrbe triista 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 slufaju potrebe za poduzimanjem odredenih mjera
u komunikaciji s veleprodajama lijekova predlaie moguca riesenja predvidena vazedim propisima.

U promatranom razdoblju bilo je 178 objava ¢ nestasici lijekova na trZistu Republike Hrvatske,
2.4.8. Zaprimarye s 00rada QU &t © pdti st Ehova

Sukladno odredbama Zakona o lijekovima i Pravilnika o vrsti podataka i nadinu izrade izvjedéa o
potrodnji lijekova, sve fizicke i pravne osobe koje obavljaju promet na veliko lijekovima te pravne ili
fizitke osobe koje obavljaju promet na malo lijekovima obvezne su HALMED-u dostaviti godi$nje
izvjeSce o potrodnji lijekova. U skladu s propisanim rokovima, djelatnici HALMED-a tijekom prve
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polovice godine prikupljaju podatke o potrodnji lijekova u prethodnoj godini od sudionika u prometu
na malo i prometu na veliko lijekovima. Prikupljeni podaci se obraduju i priprema se godisnje izvjesce.

2 4 5, Hno poviatoine i e 14 prateic

Temeljem Zakona o lijekovima HALMED je odgovoran za hitno povlacenje lijeka iz prometa zbog
sigurnosnih razioga (nuspojava) ili neispravnosti u kakvodi. Temeljem prijava nuspojava, ocjene
sigurnosnog profila lijeka ili neispravnosti u kakvodi koja moie uzrokovati ostecenje zdravija ili smrt,
HALMED hitno povladi lijek iz prometa. Putem Driavnog centra za obavjescivanje HALMED obavjeStava
veleprodaje, bolni¢ke ustanove, domove zdravija i zdravstvene radnike o povlacenju lijeka iz prometa,

a obavijest o hitnom povlaenju se objavljuje na internetskim stranicama HALMED-a, odnosno ako je
to potrebno HALMED daje priopéenje za javnost.

Podaci o broju hitnih poviatenja u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 15.
24 30 Pracenie nesyravnost ok ve

Neispravnost lijekova odnosno njeno pracenje provodi se prema rasporedu pripravnosti odgovornih
dielatnika HALMED-a. Svaku prijavu potrebno je ocijeniti i obraditi po metodi ocjene rizika i utjecaju
na zdravlje ljudi uzimajuéi u obzir i rizik od nedostupnosti odgovarajuce terapije u sluaju povlacenja
lijeka iz prometa. Podaci o pradenju prijava sumnji na neispravnost u kakvodi lijekova u promatranom
razdoblju prikazani su u Tablici 13.

Tablica 13. Broj zaprimljenih i cbradenih prijava sumnji na neispravnost u kakvodi lijekova u RH

R.be. Naziv prijavitefja ol.gifgﬂjze.;;m. ox.oll.z-"srf.e1“zj?zo19.
1. Zurno obavije¥civanja (Rapid Alert) 132 188
2. Noesitelj odobrenja {ukljucen lokaim predstavnik} 115 150
3 Proizvadaé 1 1
4 Veleprodaja 1 3
5. Zdravstveni radnici i pacijenti 13 17
6. HALMED 4
7. Ostali 4
UKLiIPND: - ‘ 257 367
23 TI O RoN MEIVs GUIVLHUTE e e el el vR IR

Najvisu dozvoljenu cijenu lijeka na veliko za lijekove koji su, sukladno odobrenju za stavljanje lijeka u
promet u Republici Hrvatskoj, s obzirom na nadin izdavanja razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept

odreduje HALMED. Najvisa dozvoljena cijena lijeka na veliko odreduje se za svaku jadinu, farmaceutski
oblik i pakiranje lijeka.

Najvide dozvoljene cijene lijekova na veliko za pakiranja lijekova koja se vec nalaze u prometu u
Republici Hrvatskoj reguliraju se postupkom godisnjeg izracuna cijena.
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Za pakiranja lijekova koja se tek namjeravaju staviti u promet u Republici Hrvatskoj najvisa dozvoljena
cijena lijeka na veliko odreduje se na temelju zahtjeva nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
odnosno veleprodaje s odobrenjem za paralelni uvoz/unos lijeka.

Iznimno, zahtjev nije obvezno podnijeti ako je HALMED ve¢ odredio najviu dozvoljenu cijenu za lijek s
istom djelatnom tvari te iste jadine, farmaceutskog oblika i pakiranja kao lijek koji se namjerava staviti
u promet. U tom slucaju, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka v promet odnosno veleprodaja s
odobrenjem za paralelni uvoz/promet lijeka koristi ve¢ odredenu najvidu dozvoljenu cijenu lijeka na
veliko i 0 tome obavijestava HALMED prije stavljanja lijeka u promet. Na temelju obavijesti, HALMED
izdaje potvrdu o odredivanju najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko.

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

Popis lijekova s utvrdenom najvisom dozvoljenom cijenom u postupku godisnjeg izraCuna objavljuje se
i u nNarodnim novinama,

Jednom godi$nje HALMED ¢e dostaviti Europskoj komisiji popis lijekova s utvedenom najvisom
dozvoljenom cijenom na veliko.

Podaci 0 broju izdanih Rje3enja o cijeni u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 14, dok su
pedaci za Potvrde o cijeni prikazani u Tablici 15.

2117 Odredvanio onimng vise 08 02 Gt U0 RE TN I K O vERke

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

HALMED na svojim internetskim stranicama redovito objavljuje popis lijekova s utvrdenom iznimno
visom od najvide dozvoljene cijene lijeka na veliko, a jednom godidnje i u Narodnim novinama,

Jednom godidnje HALMED dostavlja Europskoj komisiji popis lijekova s utvrdenom iznimno visom od
najvite dozvoljene cijene lijeka na veliko.

Podaci o broju izdanih Rjedenja o iznimno viZoj cijeni u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici
15.

2 A L3, curopski posion

2.3 131 jzviesce o radu HALMED -0 1 3o aorerah g s a0 skanmama PR

EMA-e

A) Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o serijalizaciji lijekova za humanu uporabu (ENG)
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U promatranom razdobiju Ekspertna grupa za dono$enje 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
sprjefavanja ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac distribucije. Serijalizacija ¢e omoguciti
identifikaciju, odnosno potvrdu autentitnosti svakog peojedinog pakiranja lijeka.

Po usvajanju, Delegirana uredba Komisije {EU) 2016/161 je i objavljena u Sluzbenom listu Europske
unije 9. veljale 2016. godine. Delegiranom uredbom uvode se dvije nove sigurnosne oznake:
jedinstveni identifikator (dvodimenzionalni barkod) i zastita od otvaranja, koje ¢e biti postavljene na
pakiranja vecine lijekova za primjenu kod ljudi. Lijekovi za koje je obavezno uvodenje sigurnosnih
oznaka mogu nakon 9. veljate 2019, godine biti pusteni u promet samo ako su u potpunosti uskladeni
s odredbama Uredbe 2016/161. Driave ¢lanice koje vef imaju na snazi sustav sigurnosnih oznaka
{Grika, Belgija, Italija) imaju moguénost Uredbu implementirati do 9. veljage 2025. godine. Navedenu
moguénost koristiti ¢e 1tatija i Gréka, dok ¢e Belgija Uredbu implementirati takoder do 9. veljace 2019.
godine.

Nakon donosenja delegirane Uredbe, radna skupina je nastavila sa svojim radom s ciliem razmjene
iskustava izmedu drava ¢lanica u procesu implementacije Delegirane Uredbe Komisije (EU} 2016/161
{u dalinjem tekstu DR) te usuglasavanje stavova o smjernicama za implementaciju Uredbe koje se
objavljuju u gbliku Q&A dokumenta. Takoder unutar same radne grupe, oformljene su 4 radne skupine
koje se bave podruéjima Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od posebnog interesa za driave
¢lanice: izrada smjernica za inspekciju sredifnje tofke i nacionalnib 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 élan ove
radne skupine).

Tijekom sastanaka svaka drzava {lanica izvjedcuje grupu o nacionalnom napretku u implementaciji
pojedinih koraka za koje je Komisija okvirno odredila vremenske rokove do kojih bi trebali biti
implementirani.

U promatranom razdoblju odriano je 5 sastanka.

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

Aktivnosti radne skupine vezane su uz tematiku osiguravanja dostupnosti lijekova za ljudsku i
veterinarsku primjenu i ufinkovitog upravljanja nestadicama. U sredidtu interesa radne skupine su
razlozi zbog kojih odobreni lijekovi nisu stavijeni u promet te razlozi zbog kojih dolazi do prekida
opskrbe trzista lijekovima $to je osnovna prepreka u dostupnosti lijekova za pacijente. Cformljene su
3 radne tematske podskupine: davanje odobrenja, prekid opskrbnog lanca te komunikacija o
nestadicama. Rad se odvija uglavnom putem telefonskih konferencija. U promatranom razdoblju
odriana su 3 sastanka.

24,34 {zeesenjo prihodovnih posiova

e

Tablica 14. lzvrienje prihodovnih usluga prometa, opskrbe triista i potroinje lijekova
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Izvrienje 01.01.-
R.br. Naziv usluge Plan za 20189. a1, 1;.2 019. % izvrienja
1, Suglasnost za uvoz djelatnih tvari 0 0 -
5 Suglasnotsjc za izuzece od obvgzz? oznafivanja ifili 360 385 107%
upute o lijeku na hrvatskom jeziku
Suglasnost za unoienje/uvorz necdobrenog lijeka u
sluéajevima:
3 - dal se radi o_ m!edlt?inskl opravdano] potrebi, radi 426 384 90%
zaktite rdravlja ljudi,
[ a - za istraiivatke svrhe, 48 &5 135%
l_ 5. — ra farmaceutska ispitivanja, Q 1 -
[ s ~ z2a neklini¢ka ispltivanja, 0 0 -
7 - za Klinitka ispitivanja, 37 68 184%
— za sluaj elementarnib nepogeda ili drugib
8. . . B 0 0 -
izvanrednih stanja,
—za nuine slutajeve poiedinagnog lijedenja lijekam
koji je na vlastitu odgovernost propisao doktor
9. medicine i doktor denfaine medicine koji provaodi 391 639 108%
lijetenje.
Suglasnost za uno$enje/uvoz odobrenog lijeka:
10, -.Ijudske Ifrvi iIi”Ijudske plazme a1 35 85%
-imunoloskog lijeka
radiofarmaceutika
11, Potvrda o fijeku {CPP) 305 325 107%
12, Potvrda o slobodno] prodaji {F5C) 9 3 33%
13, Davanje podataka vezanih uz potrodnju lijekova 2 1 50%
14, Analiza podataka vezanih uz potroinju lijekova 1 1 100%
15. Cdobrenje za paralelni uvoz lijeka 1 1 100%
16. lzmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka 1 0 0%
17, 1zratun najvite dozvoljene cijene ljekova na veliko 92 106 115%
18, -za dodatnuja_a?inu ili farmaceutski oblik {(podneseno 117 95 81%
istovremeno ili naknadno)
1. - za dodatnoe pakiranje {podneseno istovremena ili 32 » 65%
rnaknadno) i — ‘
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2.4 1%

Lavrsene heptiGdo st Gosov

Tablica 15. lzvrienje nepribodovnih usluga prometa, opskrbe triiita i potrosnje lijekova

lzvrienje
R.br, Naziv usluge Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.

1. Suglasnost za stavljanje u promet lijeka koji je u 115 121 105%
postupku obnove gdobrenja

7 Upucwanje. odluke o pnh\rfcanju;’nepnhvacanju izuzeda 30 35 117%
cd odredbi ,sunset clause

3. Odgovor na upit rel-'gulatlormh tijela u svrhu odobrenja 50- 41 8%
paralelnog uvoza lijeka iz RH =

N Zaprimanje i obrac'ia |z)rjesca 0 potrodnji subjekata u 1329 1342 101%
prometu na malo i veliko
Zaprimanje podataka o stavljanju lijeka u promet,

5. trajnom ili privremenom prekidu opskrbe triista lijekom i -650 597 92%
nestadici lijeka

3 Povlaenje ifjeka iz prometa 10- 27 -
Fotvrda o koriStenju najvise dozvoliene cijene lijeka na

7. . - 185 -
veliko

8 Rjedenje o iznimnom povedanju najvie dozvoljene cijene 9% i

' lijeka na veliko
UKPRD: B 24 2048 1%

Tablica 16. Sudjelovanje na radnim sastancima v europskim poslovima prometa, opskrbe triista i
potrodnje lijekova

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

lzvrienje
. 01.01.- . ,
R.br. Naziv povjerenstva/radne skuplne/odbora Plan za 2019, 31.12.2019 % izvrienja
1. Povjerenstva i radne skupine EMA-e 1 1 100%
Radne skupine EK-e 1 I - -
3. Koordinacijske i radne skupine HMA-a 1 T 3 300%
Radna skupina EK za uvodenje sigurnosnih oznaka na T
4 lijekove za primjenu kod liudi (Expert group on the i 5 135%
) Delegated Act on Safety Features for medicing!
products for human use)
YUy ’ 7. 9. 129% .
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2.5 Proviera kalkvoce mekova

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED je
ovlaiten za sluibenu provjeru kakvoce lijekova za podrucje Republike Hrvatske i &lan je Europske mreie
stuZbenih kontroinih laboratorija (General European OMCL Network, GEON). Sukladno Zakonu o
lijekovima, HALMED provodi posebnu provieru kakvole, provjeru kakvoce lijekova iz prometa,
izvanrednu provieru te provieru kakvade 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 kakvaéu
lijeka.

2 B 1. Posebna prov,era kakvodw lijehvas

Posebnoj provjeri kakvode lijeka iz €lanka 175. Zakona podlijeie svaka serija lijeka iz ljudske krvi ili
ljudske plazme i cjepiva, osim serije za koju je nadleino tijelo driave danice EU-a, EGP-a i Svicarske
provelo provjeru kakvode i izdalo certifikat o obavijenoj provijeri kakvoce (engl. EU Official Control
Authority Batch Release Certificate, EU OCABR certifikot). Za seriju lijeka za koju je izdan EU/EEA OCABR
certifikat HALMED provodi administrativno-struénu provieru podataka.

Nositelj odobrenja za stavijanje lijeka u promet ili veleprodaja obvezni su dostaviti dokumentaciju v
skladu s ¢lankom 13. Praviinika o provjeri kakvoce lijeka (Narodne noving, br. - ., 1 1 } koju Agencija u
skladu sa Zakonom i Pravilnikom mora provjeriti u roku od 7 dana od dana primitka zahtjeva. Ako
Agencija u navedenom roku ne obavijesti nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili

veleprodaju o nedostacima u dokumentacifi, lijek se moZe staviti u promet. Navedena usluga se ne
naplacuje,

Posebna provjera kakvode u skladu s ¢lankom 5. Pravilnika obuhvada struéno administrativnu ocjenu
dokumentacije o seriji lijeka i laboratorijsko ispitivanje uzoraka lijeka. U promatranom razdoblju godine
nije provedena nijedna posebna provjera kakvocée prema ¢lanu 5. Praviinika.

Podaci o administrativno-strucnoj provjeri podataka u promatranom razdoblju za serije lijeka za koje
je izdan EU/EEA OCABR certifikat prikazani su u Tablici 19.

2.5 2 Proviers kakvon e ek 7 Diatns s

Provieru kakvoce lijeka i galenskih pripravaka iz prometa obavlja HALMED na zahtjev farmaceutske

inspekecije. HALMED provierava kakvodu lijeka prema odobrenim analititkim postupcima, odnosno
prema farmakopejskim i drugim medunarodno prihvacenim normama i propisima.

Temeljem rezultata provedenih ispitivanja na lijekovima iz prometa u RH, HALMED je zbog utvrdene

neispravnosti u kakvoci u razdoblju od 1. sijenja do 31, prosinca 2019. godine zatraZio povlatenje 5
serija 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 lanovi OMCL mrezZe te na taj nacin medusobno razmjenjuju
rezultate, ali i uzorke za analizu.
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Od ulaska Republike Hrvatske u EU, HALMED sudjeluje i u provodenju ispitivanja lijekova odobrenih
centraliziranim postupkom za podrudje EU, U promatranom razdoblju sudjelovac je u ispitivanju dva
centralizirano odobrena lijeka iz prometa u RH, u skladu s godidnjim planom EMA-e i EDQM-a.

Dodatno, HALMED sudjeluje u medunarodnim studijama ispitivanja lijekova s trZi$ta Europskih
zemalja.

Podaci o provjeri kakvoce iz prometa u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 17.
2.5 3 izvanredne prowen i Kakvole niavs;

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

Podaci o izvanrednoj provjeri kakvoe u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 17.) 19.
2.5 d konvola kvalitele veterinarslo) cnedin oe o g Lda

Odlukom Ministarstva poljoprivrede, Klasa: UP/I-322-01 /19-01 /52, urbroj: 525- 10 /0535-19-3, od
dana 20. rujna 2019. godine Odjel sluibenog laboratorija za provjeru lijekova-OMCL HALMED-a
ovladten je za izvanrednu kontrolu kvalitete i kontrolu kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda u
prometu temeljem &lanka 70. stavka 2. i ¢lanka 71. stavka 2. Zakona o veterinarsko-medicinskim
proizvodima. U 2019. godini HALMED je proveo kontrolu kvalitete 2 veterinarsko-medicinska
proizvoda.

s Y ety C A a1
s D 5 F‘\-i?‘ﬂ‘:,szwcﬂ w7 i [ P

T T R A At T S e RC

Krvotvorenim bjekov.ind

U 2019. godini nastavila se suradnja s Carinskom upravom Ministarsiva financija, Driavnim
odvjetni§tvom i Ministarstvom unutarnjih poslova vezano uz ilegalne lijekove i krivotvorine. HALMED
sudjeluje u razvrstavanju i davanju midljenja dostavijenib uzoraka ilegalnih i potencijalno krivotvorenih
lijekova, a u svrhu pokretanja sudskog postupka.

2.5.6. Medulaboratonske dupareaie

U svrhu jatanja kompetencija i unapriedenja kakvoce laboratorijskih ispitivanja, HALMED sudjeluje u
medulaboratorijskim usporedbama u organizaciji EDQM-a i Charles Rivera. U promatranom razdoblju
HALMED je sudjelovac u sljedec¢im medulaboratorijskim usporedbama:

- PTS Study D19 LAL test

~  PTS193: Micro determination of water

— PTS194: Optical rotation

- PTS195: Infrared Absorption Spectrophotometry
- PTS196: Dissolution test

— PTS$197: Liquid Chromatography

~  PTS201: Immunoglobulin protein composition
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—  PTS202: Immunoglobulin molecular-size distribution.

Podaci o provedenim ispitivanjima u promatranom razdoblju godine prikazani su u Tablici 19.
2.5 7 Kolaboatnne hU e

Kolaborativnim studijama utvrduje se vrijednost novih referentnih materijala Europske farmakopeje.
U promatranom razdoblju HALMED je sudjelovao u sljedeéim kolaborativnim studijama za uspostavu
referentnih materijala EDOM-a:

—~  Azithromycin CRS 5

— Cefadroxil CRS 4

— Gonadorelin CRS 7

—  FHudarabin CRS 4

— Isopropyl tetradecanoate CRS

— Roxithromycin CRS 6

—  Levothyroxine CRS 5

—  Prednisolone CRS 10

— Dihydrostreptomycin sulfate CRS 6.

Podaci o provedenim ispitivanjima u prematranom razdoblju godine prikazani su u Tablici 18.

258 Proviers kaky o retvrenireh mrates fhh. et rptis Do n A T [@ e en:

medunarodnog ugosora

U 2019. godini sklopljen je ugovor s EDOM-om, prema kojem OMCL HALMED-a provodi ispitivanja u
svrhu nadzora kakvoée utvrdenih referentnib materijala Europske farmakopeje.

Podaci o pravedenim ispitivanjima u promatranom razdoblju prikazani su u Tablici 17a.
2.5 Dl orke o nnge T8 0 okon s s (e st e

Temeljem ovlastenja Ministarstva zdravstva RH, djelatnici OMCL-a provode uzorkovanja CP lijekova s
triista RH, prema godidnjem planu uzorkovanja CP lijekova koji izraduje EMA-a u koordinaciji s EDQM-
om.

Podaci o provedenim uzorkovanjima u promatranom razdoblju godine prikazani su u Tablici 17a.
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A) Rad HALMED-a u OMCL mreii

Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (OMCL HALMED-a) kao €lan Europske mreée
sluzbenih kontroinih laboratorija (GEON) aktivno sudjefuje u aktivnostima mreie, izradi i reviziji te
davanju misljenja o predioZenim novim i revidiranim dokumentima.

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

B) Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova Vijeéa Europe

Rad Odbora za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova koji djeluje pri Vijecu Europe usmjeren je u
vi$e podrudja smanjenja rizika od krivotvorenih lijekova.

U promatranom razdoblju provodio je sljedece aktivnosti:

— poticanje potpisivanja Medicrime konvencije u susjednim zemijama

— odrZavanje mreie nacionalnih kontakata (SPOC} za hitno obavjedtavanje i suradnju

— organizaciju i sudjelovanje u edukacijama i seminarima o krivotvorenim lijekovima

— izradu i prilagodbu publikacija vezanih uz krivotvorene lijekove

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

— reviziju i nadogradnja Know X baze, koja sadrZi podatke i znanja iz zavrienih sluajeva krivotvorenja
lijekova, popunjavala se raspoloZivim zavrienim slutajevima.

2511 Medunaredn posiow
SR T rviesre astaadnn BALMED o sa S o

Stjecanjem statusa predkvalifikacije, OMCL HALMED-a je od 2015. godine uvriten na popis sluZbenih
laboratorija tije usluge na podrudju provjere kakvoée antimaiarika, antituberkulotika i anti-HIV lijekova
moie koristiti SZ0. Temeljem navedenog statusa, HALMED se prijavijuje na natjefaje za obavljanje
analiza navedenih lijekova koje raspisuje SZ0,
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Tablica 17. lzvrienje prihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

lzvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
21.12,2019.
Nalaz o provjert kakvoce lijeka -
1 Posebna provjera kakvoce svake serije lijeka iz krvi ili 0 9 -
plazme i imunoloskog lijeka
2. Provjera kakvole uzorka lijeka iz prometa 299 287 96%
Ilzvanredna provjera kakvoce iijeka na zahtjev
ministarstva nadleinog za zdravstvo ili Agancije zbog
3. A . . - ) 4 1 25%
znakova neuobifajenih pojava ili sumnji u kakvocu
lijeka
2 Provjera kakvoce tijekom postupka davanja, cbnove ili 0 0 i
) izmjene odobrenja
Provjera kakvode po posebnom zahtjevu za dodatke
5. prehrani te medulaboratorijska ispitivanja za druge 13 15 115%
ustanove
Za lijekove koji se ispituje temeljem medunarodnog
6. ) . o ) . 2 0 0%
Ugovorg, i uzeti su s teritorija drugib zemalja
7. Provjera kakvoée veterinarsko-medicinskih proizvoda 0 2 -
Tablica 17a. lzvrienje ostalih prihodovnih usluga provjere kakvoée
lzvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019,
1 Kolab?'rativne studije za uspostavu referentnih 9 9 100 %
materijala
5 Provjera kakvode referentnih materijala Europske 25 i
) farmakopele temeljem medunarodnog ugovora
3. Uzorkovanje CP lijekova 6 ] 100 %
UKUPNO: i 15 a0 © 100%
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Tablica 18. lzvrienje neprihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

Zvrsene aepihodovid oeda

izvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2019, 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.

lzvanredna provjera kakvoce lijeka na zahtjev
ministarstva nadleZnog za zdravstvo ili HALMED-a zbog

1. znakova neuobitajenih pojava ili sumnji u kakvodu 4] 0
lijeka kada je potvrdeno da nema nedostataka u
kakvoci lijeka
Posebna provjera kakvoce lijeka — administrativho
struéna provjera podataka svake serije ljeka iz judske

2, krvi ili l[judske plazme ili cjepiva, kada je posebnu 133 100%
provjeru kakvoce proveo sluibeni laboratorij v driavi
Elanici Europske unije, EGP-a i Svicarske
Obvezna PTS ispitivanja u svrhu odriavanja atestacije

3 prema normi 150 17025 u organizaciji EDQM-a za 8 160%
razli¢ite analiticke metode

3 Medunarodne studije ispitivanja lijekova s triiita 1 )

) Europskih zemalja

Razvrstavanje | davanje misljenja o dostavijenim

5. vzorcima ilegaiih i potencijalno krivotvorenih lijekova 3 _
na zahtjev policije i carine —

UKNING: - I 208 -

Tablica 19. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima provjere kakvode lijekova

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

lzvrienje
R.br. Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
Odbor za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova
1 (Committee of experts on minimising public health risks 1 50%
) posed by counterferting of medical products and
swmtar crimes, CD-P-PH/CMED)
5 Skupina eksperata EDOM inspektora (quality system 1 100%
) auditors and techmical auditors)
YUKUPNO: 2 . Yo
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2.6, Hryalswd farinacope;e
28 1 Radna Hrvale~Oy taoaiseopon cHURE

U promatranom razdoblju objavljena su dva dodatka ¢etvrtom izdanju HRF-a i jedno cjelovito izdanje
s dvadeset novih prijevoda monografija, tri nova prijevoda opcih &lanaka i novim prijevodom teksta
Britanske farmakopeje iz grupe tekstova o pripravcima koji ne podlijeZu odobravanju. Takoder se radilo
na unapredivanju aplikacije za HRF, posebno na cijepanju poglavlja farmakopeje na manje tekstove,
§to bi, izmedu ostalog, olak3alo i ubrzalo pretraZivanje po HRF-u.

Pet godina on-fine Hrvatske farmakopeje predstavlieno je predavanjem na 6. Hrvatskom kongresu
farmacije s medunarodnim sudjelovanjem. Djelatnici Ureda za farmakopeju na kongresu su predstavili
rad ureda i s etiri posterska izlaganja.

2.6.2 Povjerenstvo 7a Hrvatsku oo o

U promatranom razdoblju odriane su Cetiri sjednice Povjerenstva za Hrvatsku farmakopeju. Na
sjednicama su ¢lanovima Povjerenstva prenesene novosti iz EDQM-a i HALMED-a te se radilo na
prodirenju englesko-hrvatskog farmakopejskog riednika, posebno na uskladivanju naziva analitickih
tehnika,

2 & 3 Radna grupa La normiirenc Grd o

U promatranom razdoblju odriana su tri sastanka i tri dogovora putem elektronicke poste na kojima
su rje3avani zaostali prijevodi normiranih izraza iz EDQM-ove baze na hrvatski jezik, revidirana radna
uputa za rad s bazom normiranih izraza i revidirane pojedine grupe izraza.

20554 Europsk posios

Sbd lozveste gracu HALWIEL 0o o neema s raenin g KU a,a
DM A

A) KOMISHA EUROPSKE FARMAKOPEJE

U promatranom razdoblju predstavnici HALMED-a prisustvovali su trima sjednicama Komisije Europske
farmakopeije.

Na sjednici Komisije u lipnju predstavnik Ureda za farmakopeju izabran je na mjesto drugog
potpredsjednika Komisije za sljedece trogodisnje razdoblje.

Predstavnici HALMED-a takoder su sudjelovali na tri sastanka Radne grupe P4 Europske farmakopeje
za izradu monografija lijekova pod patentnom zadtitom.

Predstavnici Ureda za farmakopeju sudjelovali su na Kenferenciji EDQM-a i Europske farmakopeje
~State-of-the-art Science for Tomorrow’s Medicines”, a povodom 10. izdanja Ph. Eur. i 25. obljetnice
mreie OMCL-a i CEP-a. Na konferenciji su predstavili Hrvatsku farmakopeju putem postera s radom

68/149

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



12VIESCE O 1IZVRSENIU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDGBLIE OD 01.01. DO 31.12,2019, GODINE

pod nazivom ,Five years of on-line Croatian Pharmacopoeia: an example of implementation of the Ph.
Eur. in a member state”.

B) NACIONALNA FARMAKOPEISKA TUJELA

Krajem svibnja {lanovi Ureda za farmakopeju sudjelovali su na sastanku tajnitva nacionalnih
farmakopejskih tijela, odrianom u Bonnu, u Njemackoj u organizaciji njemacke agencije za fijekove

{BfArM).

2.6 5 lzyrsena priicdovnin posioya

Tablica 20. Broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji

lzvrienje
R.br. | Nazivusluge Plan za 2019. 01.01.- % izvr¥enja
31.12.2019.
1. Godi$nja naknada za online pristup Farmakopej 20 3 155%
RIMNO: . o i 31 155%
2o fzvriend ne prmadovint pOSIO G
Tablica 21. lzvréenje neprihodovnih usluga iz podruéja Hrvatske farmakopeje
lzvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.
1 Predavanja o Hrvatskoj farmakope)i izvan HALMED-a 1 1 100 %
2. OdrZavanje sjednica Povjerenstva za Hrvatsku s 4 100%
farmakopeju
e 5 5 300 %
Tablica 22. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje
Izvrienje
R.br. | MNaziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2019, 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
1. Komisija Europske farmakopeje [ 4 67 %
5 Radna skur.?!na P4 (Procedura 4) pri Europskoj 3 3 100 %
farmakopeji
Radna skupina $IT {Second identification test) pri
3. . 2 0 0%
Europskoj farmakopeji
Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u
4. organizaciji EDOM-a 2 _2 100 %
L L -13 g 0%
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2.7 Medicnsk prozends

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

270 Ohavigesn o . avitaige cnedaonsker 7o pIvodeont Lionu?

Sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima, HALMED zaprima obavijesti o stavijanju u promet na
tr¥istu RH medicinskih proizvoda klase rizika lla, Iib, I, in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i
aktivnih medicinskih proizvoda za ugradnju. Prikuplieni podaci koriste se u svrhu nadzora i
funkcicniranja sustava vigilancije medicinskih proizvoda.

U promatranom razdoblju obradenc je i u evidenciju upisano 1215 obavijesti s ukupno 40695
pojedinacnih medicinskih proizvoda.

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

Klasa rizika Planiranio:ra(:jijz:;irimljenih 01.0;.1-‘;153"21.3019. % izvrienja
Aktivni proizvodt za ugradnju 55 49 89
Klasa lla 13500 9373 69
Klasa lib 17000 14780 37
Klasa lll 3400 14966 277
In vitro ostalo 580 1164 201
In vitro za samotestiranje 10 9 90
In vitro Lista A S0 182 364
In vitro Lista B 75 172 229
T2 20 Hileo poviace e MediCinakey 1200, 03 T Pt e

Ako se utvrdi da medicinski proizvod koji ispunjava uvjete Zakona ¢ medicinskim proizvodima, a koji je
pravilno postavljen i kori$ten u svojoj namjeni moZe ugroziti zdravlje ifili sigurnost pacijenta, korisnika
ili drugih osoba, HALMED ¢e po siuZbenoj duZnosti ili na zahtjev farmaceutskog inspektora poduzeti
sliedede privremene mjere:

— zatraiiti povladenje iz prometa tog medicinskog proizvoda

— ogranititi uporabu medicinskog proizvoda.

U promatranom razdoblju nije bilo hitnog povlalenja medicinskog proizvoda iz prometa.
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2.4 3. Eiancg e i protsos

Prema Zakonu o medicinskim proizvodima, zdravstveni radnik, proizvodac ili ovlasteni zastupnik
proizvodaca, kao i pravne i fizitke osobe koje obavljaju promet na veliko ili uvoz medicinskih proizvoda
obvezni su pisano obavijestiti HALMED o 3tetnim dogadajima vezanim uz medicinske proizvode:

— o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o
neodgovaraju¢em oznadivanju ili uputi o uporabi, a $to bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogor3anje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika

— o svakom tehni¢kom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu medicinskog
proizvoda, iz prethodno navedenib razloga, $to bi imalo za posljedicu povladenje navedenoga
medicinskog proizvoda od strane proizvodada.

U sustavu vigilancije medicinskih proizvoda HALMED prati istragu 3tetnog dogadaja koju provodi
proizvodaé, poduzima dodatne radnje koje mogu biti potrebne uz radnje koje provodi proizvodac
ovisno o ishodu istrage, dijeli svaku informaciju koja moZe pridonijeti sprecavanju daljnjih $tetnih
dogadaja odnosno ogranititi njihove posljedice, potiCe prijavljivanje o Stetnim dogadajima od strane
korisnika i drugih ukljutenib u distribuciju, isporuku, ili stavijanje medicinskog proizvoda u uporabu ili
promet, ocjenjuje prijave i izvje3¢a uz konzultacije s proizvodalem, ako je to izvedivo, savjetuje i
intervenira po potrebi, vodi evidenciju o $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 izvie3¢a o Stethim dogadajima prema vrstama izvied€a:

Inicijalno Nastawno K?l'!'ll.).lmrano Zawrino Plan za 2019, lzvr3enje %
izvjeite izvjelte inicijalno i izvje¥ce godinu 01.01- tzvr¥enja
zavrino izvjeite 31.12.2019.
Bro 119 154 2 94 255 389 153
sluéajeva
Broj obradenih izvie$€a ¢ Stetnim dogadajima prema izvoru:
Prolzvodat ili lzvrienje
oviakteni Korisnik Veleprodaja P"::;:glg‘ 01.01.- im;“ j
zastupnik 31.12.2019. ena
Broj
shutajeva 343 27 19 255 389 153
Broj obradenih izvie$€a o Stetnim dogadaijima prema vrsti medicinskog proizvoda:
Medicinski Aktivnl In-vitro dijagnosticki | Planza2019, | 'ZVTSenie %
proizvod medicinski medicinskl proizvod godinu 01.01.- izvrienja
proizvod 31.12.2019.
Broj
slutajeva 231 53 105 255 389 153
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Broj obradenih izvie$ca o sigurnosnim korektivhim radnjama prema vrsti izvieséa:

Izveienje
Inicijalno izvjeice l:::jt:; én: Zavrino izvijedte Plan::i:glg' 01.01.- izvr;in}a
& 31.12.2019.
Broj 242 177 166 450 585 130
sluéajeva
Broj obradenih izvie$¢a o sigurnosnim korektivnim radnjama prema vrsti proizvoda:
In-vitro
i i . lzvrien
Medicinski Aletival mediclnski dijagnosticki Plan 23 2019. zursenie %
roizvedi proizvodi za medicinski odiny 01.01- izvrien]a
P ugradnju R . & 31.12,2019.
proizvodi
Broj 394 35 156 450 585 130
slufajeva

Broj prijava_sigurnosnih korektivnib radnji zaprimlienih putem baze EUDAMED iz drugih europskih
zemalja, za koje je HALMED provijerio odnose li se na RH:

Niie zvjedée o Follow-up zahtjev lavrenje
rirni enj'ivo na | korektivhoi radnii prema proizvodalu | Plan za 2019. 01.01.- %
primiens . o) ) ili oviadtenam godinu 31.12.2019. | izvrienja
RH vef zaprimijeno
zastupniku
Broj 821 150 52 1020 1023 160
slufajeva
20005 rvpesce O radu HALMED-a oo isiesnisivmad 0 i s e it me K

A} Mreia nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD})

U MreZi nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD) RH predstavljaju dva delegata HALMED-
a.

U promatranom razdoblju odrzana su dva sastanka CAMD-a, na kojima su sudjelovali delegati
HALMED-a.

B) Koordinacijska skupina za aktivnosti u okviru Medunarodnog regulatornog foruma medicinske
proizvede {IMDRF)

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

U promatranom razdoblju, odrzanje jedan sastanak skupine, na kojem je sudjelovao delegat HALMED-
a.

C) Radna skupina za in vitro dijagnostitke medicinske proizvode {IVD)
U (VD skupini RH predstavija jedan delegat iz HALMED-a.

U promatranom razdoblju odriana su dva sastanka, na kojem je sudjelovao delegat HALMED-a.
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VD skupina, izmedu ostaiog, 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,

D) Radna skupina za posttrisno pra¢enje medicinskih proizvoda i podrudje vigilancije (PMSV)

U Radnoj skupini struénjaka za medicinske proizvode u podrudju vigilancije (PMSV} RH predstavlja
jedan delegat HALMED-a.

U promatranom razdoblju, odrZana su dva sastanka skupine, na kojima je sudjelovao delegat HALMED-
a.

Radna skupina struénjaka za medicinske proizvode u podrudju vigilancije (MDEG VIGILANCE), izmedu
ostalog, djeluje i kroz operativne grupe. HALMED sudjeluje u dvije uspostavljene operativne grupe
(Task Force)ito u:

— Operativnoj grupi za izradu obrasca i smjernica za dostavljanje periodickog izvieséa o nedkodljivosti
medicinskog proizvoda (Periodic Safety Update Report — PSUR). U promatranom razdoblju,
djelatnici Qdsjeka su izradili uvodno poglavlje smjernica za izradu periodickog izvjeSca o
nedkodljivosti medicinskog proizvoda.

— Operativnoj grupi za definiranje opsega u kojem ¢e prijave Stetnih dogadaja povezanih s
medicinskim proizvodima biti transparentne tj. javno dostupne. U promatranom razdoblju,
HALMED je sudjelovao u izradi dokumenta koji definira polja obrasca za prijavu koja mogu biti
javno dostupna.

E) EUDAMED upravljatki odbor za razvoj novog IT sustava (EUDAMED 5C)

U EUDAMED upravljatkom odboru za razvo] novog 1T sustava (EUDAMED SC} RH predstavlja jedan
delegat iz HALMED-a.

U promatranom razdecblju nije bilo sastanaka.
F} Radna skupina za nove tehnologije (New Technologies)
U Radnoj skupini za nove i nadolazeée tehnologije, RH predstavlja jedan delegat iz HALMED-a.

U promatranom razdeblju odriana su tri sastanka skupine, na kojem je sudjelovao delegat iz HALMED-
a.

G) 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,
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H)} Radna skupina za graniéne proizvode i razvrstavanje medicinskib proizvoda {Borderline &
Classification group)

U Radnoj skupini za graniéne proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda RH predstavlja jedan
delegat iz HALMED-a.

U promatranom razdoblju odrzane su dvije telekonferencije.
1} Koordinacijska skupina za medicinske proizvode {(MDCG-MDR, MDCG-IVDR)

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

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode je osnovana sukladno Uredbama 2017/745/EU i
2017/746/EU %est mjeseci nakon stupanja predmetnih Uredbi na snagu te je zapoctela s radom kao
sredidnja skupina za koordinaciju regulatornog sektora medicinskih proizvoda.

U promatranom razdoblju odriano je Sest sastanka skupine, na kojima su sudjelovali delegati HALMED-
a.

J} Radna skupina za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda (UDI)

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

U promatranom razdoblju odrZana su tri sastanka skupine, na kojima su sudjelovali delegati HALMED-
a.
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205 zersoms princdove st posicva
Tablica 25. lzvrienje prihodovnih usluga medicinskih proizvoda
lzurienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2019, 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.
1 Upis{uslfraéiva'rlje upifa u oevidnik proizvodaca ili 6 3 50%
zastupnika proizvodala
Ilzmjena/uskradivanje izmjene upisa u ofevidnik proizvodaca
2. " . i . 2 3 150%
ili ovladtenih zastupnika proizvodala
] Brisanje upisa iz ofevidnika proizvodaca ili ovladtenih 0 1 i
zastupnika proizvodata*
Upis/uskracivanje upisa u ofevidnik medicinskih proizvoda
3. . 7 3 43%
{1 do 5 proizvoda}
A Upisfuskraéi).ranje upisa u ofevidnik medicinskih proizvoda 1 2 200%
{6 do 30 proizvoda)
5 Upis/uskradivanje upisa u ofevidnik medicinskih proizvoda 0 0 )
" | za vi%e od 30 medicinskih proizvoda
- Brisanje medicinskog proizvoda iz gtevidnika* 0 ¢] -
6. Ilzmjena upisa u ofevidnik medicinskih proizvoda 7 0 0%
5. !zm;:ena u.pisa u oéevif:inik medicinskih proizvoda bez 1 1 100%
izmjene rjiedenja o upisu
8 Potvrd_a o .upisu hmedicinskog proizvoda u ofevidnik 12 34 106%
medicinskih proizvoda
9 Razvrstavanje medicinskog proizvoda s obzirom na klasu 0 o i
) rizika
10 Razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskih proizvoda na 0 0 A
" | upit proizvodada
Upis/uskracivanje upisa u ofevidnik veleprodaja
11. - ako se obavlja ofevid 10 13 130%
12. - administrativno rjefavanje predmeta 20 29 145%
lzmjena/uskradivanje izmjene dozvole za promet na veliko
medicinskim proizvodima
13. - administrativno riefavanje predmeta 50 51 102%
14. - ako se obavlja ocevid 14 11 79%
i Brisanje upisa iz ofevidnika veleprodaja, na zahtjev nositelja 6 8 133%
dozvole*
Ukidanje dozvole za promet na malo specijaliziranoj
- prodavaonici za promet na malo medicinskim proizvodima, 4 11 275%
na zahtjev nositelja dozvole*
Davanjefuskrativanje dozvole specijaliziranim
15. | prodavaonicama za obavljanje prometa na malo 42 10 71%
medicinskim proizvodima
Izmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za
obavljanje prometa na malo medicinskim proizvadima
16. - administrativno rjesavanje 41 44 107%
17. - ako se obavlja ocevid 10 22 220%
Upis/uskraivanje upisa u ofevidnik proizvodaca
18. medicinskih proizvoda -za medicinske proizvode izradene po 41 40 98%
narudzbi za cdredenoga korisnika
Izmjena/uskradivanje izmjene upisa u ofevidnik proizvodada
19. | medicinskih proizvoda - za medicinske proizvode izradene 37 44 119%
po narudibi za odredenoga korisnika
Brisanje upisa u ofevidnik proizvodata medicinskih
- proizvoda - za medicinske proizvode izradene po narudibi 2 10 500%
za cdredenoga korisnika®
- UKUPNO: i 353 350 . 108%

£y

2019, godine donijela Viada Republike Hrvatske.
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* usluge ukinute u skladu s Akcijskim planom za administrativno rastereéenje gospodarstva 2019. godine, koji je u sijeénju
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-

20 rvrserge nepnhodovnih e

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

izvjeséa)
Izvrienje
R.br. | Naziv usluge ObrazloZenje Plan za 2019. 01.01.- % izvrienja
31.12.2019.
Zaprimanje i obrada obavijestio
stavljanju medicinskih proizvoda
Obavijesti o stavljanju | klase rizika lla, LIk, lIl, in vitro
1. medicinskih proizvoda | dijagnostiékih medicinskib 1150 1215 106
u promet proizvoda i aktivnih medicinskih
proizvoda za ugradnju u promet na
trZistu RH
Zaprimanje i obrada izvieia o
2. | $tetni dogadaiji Stetnim dogadajima vezanirn uz 255 389 153
medicinske proizvode koji su se
dogodili na podrudju RH
Zaprimanje i obrada izvjeica o
Sigurnosno korektivie korektivnim radnjama koje provodi
3. . proizvodad na medicinskim 450 585 130
radnje . ) . .
proizvodima u prometu i uporabi
na podrudju RH
izvjedca o korektivnim | Zaprimanije i obrada izvjeica o
radnjama od drugih sigurnosno korektivhim radnjama
4. nadleznih tijela (NCAR | u sustavu razmjene medu 1020 1023 100
izvjedca) nadleinim tijelima EU-a
. Zaprimanje i obrada izvjeica o
lzviedca o nesukladnim medicinskim
5. nesukladnim . . . 350 128 37
. . proizvodima u EU koordinacijskom
proizvodima (COEN2) S .
sustavu razmjene informacija
Odgovaranje na upite u sustavu
B. Vigilancijski upiti vigilancije od drugib nadleZnih 100 138 138
tijela EU-a
Odgovaranje na upite o
7. Upiti o razvrstavanju raz%frstav.a ut grz.a mf&num . 15 14 93
proizvodima zaprimijene od drugih
nadleZnih tijela EU-a
Davanje misljenja o evaluacijskom
8 | SER konzultacija izvjescu profzvoda koji su izradeni 10 19 190
upatrebam Zivotinjskih tkiva
sukladno Uredhi 722/2012,
UKUPNO: 3350 %11 105%
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Tablica 27. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima medicinskih proizvoda

1zvrienje
R.br. | Naziv povierenstva/radne skupine/odhora Plan za 2019. 3 10:20; 019 % izvrienja

Povjerenstva i radne skupine EK-a

1. CAMD 2 2 100

2. uol P 3 150

3. IMDRF 2 2 100

4. WD-TG 2 2 100

5. EUDAMED Steering Committe 2 0 0

6. MDEG Vigilance 2 2 100

7. N &ET 2 3 150

8. MDC 1 0 0

9, Borderline & Classification 2 0 0

10. MODCG 4 6 150
UKIPNO: 21 20 95%
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2.8, Bvidencia wamickih spitivana

281 sreqisnje eticke oovieronsiva (S

Temeljem odredbi Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima i dobroj kiinickoj praksi (Narodne novine, br.
121/07.} i Pravilnika o klinickim ispitivanjima lijekova i dobroj klini¢koj praksi (Narodne novine, br.
25/15. 1 124/15), Sredi$nje etitko povjerenstvo (SEP) nadleino je za:

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

— davanje miéljenja u postupku davanja odobrenja za neintervencijsko ispitivanje

— prihvacanje manjih izmjena i dodataka ranije odobrenome planu kiini¢koga ispitivanja

— davanje midljenja u postupku davanja odobrenja vecih izmjena i dodataka ranije odobrenome
planu klinickoga ispitivanja

— prihvacanje kona&noga izvje$ca o klinitkom ispitivanju.

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

SEP je v promatranom razdoblju odriao 15 sjednica.

oo e : .
é,O .rj :./ PRSI LS ;‘:r”‘{__l\jb\ ] At o

Tablica 28. lzvrienje prihodovnih usluga Sredi$njeg etikog povjerenstva {SEP)

1zvrienje
R.br. | Nazivusiuge Plan za 2019, 01.01.- % lzvrienja
31.12.20195,

1 Dﬁvinje.ml'ﬁ.jenjva Sredisnjeg etitkog povjerenstva za 74 64 86%
kliniCko ispitivanje

5 Davanje miiljenya Sredisnjeg etickog povijerenstva za o 0 )

) provodenje ispitivanja bioekvivalencije

Davanje misfjenja Sredisnjeg etiCkog povjerenstva za

3. provodenje neintervencijskog ispitivanja medicinskih 1 2 200%

roizvoda

Davanje midljenja Srediinjeg etitkog povjerenstva za

4. " ) . 18 12 67%

rovodenje neintervencijskog ispitivanja lijekova

Davanje midljenja srediinjeg etitkog povjerenstva za

5. . 6 1 17%
akademska ispitivanja

6. vede izmjene i dodaci kiini€kom ispitivanju 210 330 157%

7. !\nan}e adf'nlnist.r?t.|vnte izmjene j d?d?t.:l, dodatni 129 103 80%
ispitivalki centri i izmjene glavnih ispitivaca

ggueNo: —a 512 17%
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2.9 informiranie, edukaciie s pruzag e onannth wangeta 7 podrudia
dielatnosi

HALMED je u 2019. godini nastavio kontinuirano informirati pacijente, zdravstvene radnike,
predstavnike industrije i ostale interesne skupine o novostima na podrucju sigurnosti primjene lijekova
i medicinskih proizvoda i drugih djelatnosti u nadieznosti HALMED-a, u skiadu sa Zakonom o lijekovima,
Zakonom o medicinskim proizvodima i Zakonom o pravu na pristup informacijama (Narodne novine,
br. 25/13.i 85/15.).

HALMED objavljuje novosti iz svog djelokruga rada putem internetske stranice, u strufnim ¢asopisima
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 priopcavanja osigurava se da 3ira javnost bude 3to
bolje upoznata s informacijama cd njihovog interesa iz djelokruga rada HALMED-a.

-

2.9 1 Ponoviturperania favi, ost
A) INTERNETSKA STRANICA

Internetska stranica HALMED-a je od strane interesnih skupina HALMED-2 prepoznata kao sredidnje
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
kofe su korisnicima dostupne putem internetske stranice HALMED-a nastavijeno je i u 2019, godini.
Takoder, redovito se objavljuju i aZuriraju informacije o dostupnosti lijekova u prometu, kao i dnevni
redovi, zapisnici i rasporedi odrzavanja sjednica HALMED-ovih struénih povjerenstava, Zivotopisi i
izjave o povezanosti tlanova povjerenstava, ishodi natjecaja koje HALMED provadii sl. Jednako tako, i
svi drugi dijeiovi internetskih stranica mijenjaju se i nadopunjavaju sukladno promjenama u poslovanju
HALMED-a i zakonskim i podzakonskim propisima.

HALMED je i u 2019. godini u cilju proaktivnijeg pristupa informiranju $ire javnosti nastavio s
uvodenjem novih podrubrika i objavom dodatnih sadrZaja na svojoj internetskoj stranici.

Novosti iz podrufja lijekova i medicinskih proizvoda redovito se objavijuju u rubrikama ,Novosti“ i
LPredavanja i radionice”, u kojima su dostupne i informacije o0 medunarodnim posjetima i drugim
aktivnostima, poput predavanja i struénih skupova u koje su uklju¢eni djelatnici HALMED-a. U
promatranom razdoblju u rubrici ,,Novosti” objavljene su 172 obavijesti, pri ¢emu se njih 11 odnosilo
na nove sigurnosne informacije o lijekovima, 25 obavijesti odnosilo se na povlaenje ili prekid obustave
odredenih serija lijeka, a sa 136 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 2019. godini. U promatranom razdoblju upuceno je
20 pisama, koja su bila vezana uz: rizik od nastanka akutnog pankreatitisa i postrozene preporuke za
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primjenu kontracepcije pri primjeni lijekova koji sadrie karbimazol ili tiamazol {metimazol); rizik od
Fournierove gangrene (nekrotiziraju¢eg fasciitisa perineuma} kod primjene inhibitora suprijenosnika
natrija i glukoze 2 {engl. sodium-glucose co transporter 2, SGLT2); povecani rizik od plutne embolije i
smrtnosti u bolesnika s reumatoidnim artritisom koji su primili dozu od 10 mg tofacitiniba dva puta
dnevno u klini¢kom ispitivanju lijeka Xeljanz {tofacitinib); povetani rizik od neuspjeha i povecdani rizik
za prijenos HIV infekcije s majke na dijete zbog niZe izloZenosti elvitegraviru i kobicistatu tijekom
drugog i treteg tromjesedja trudnode; rizike od onesposobljavajucih, dugotrajnih i potencijalng
ireverzibilnih nuspojava te ogranienja primjene za kinolonske i fluorokinolonske antibiotike za
sustavnu i inhalacijsku primjenu; opskrbu trZista novim, ispravnim serijama lijeka Ozurdex intravitrealni
implantat (deksametazon) i povlalenije zaliha koje su bile ranije stavljene u promet; dalinje mjere za
jatanje postojecih ogranicenja primjene otopina za infuziju koje sadrie hidroksietil $krob (HES);
ograni¢enje primjene lijeka Lemtrada (alemtuzumab) zbog ozbiljnih nuspojava; vainu izmjenu saZetka
opisa svojstava lijeka za lapatinib {Tyverb); mogudi povelani rizik od ponavljajucih trombotskih
dogadaja u bolesnika s antifosfolipidnim sindromom na terapiji direktnim oralnim antikoagulansom;
kontraindikaciju primjene lijeka Xeljanz (tofacitinib) u dozi od 10 mg, dva puta dnevno kod holesnika
koji imaju povecani rizik od pluéne embolije; rizik od reaktivacije virusa hepatitisa B kod primjene lijeka
Darzalex; rijetki rizik od ozbiljnog oSteéenja jetre kod primjene lijeka RoActemra (tocilizumab),
uklju€ujudi akutno zatajenje jetre koje zahtijeva presadivanje; povecani rizik od kardiovaskularne smrti
te povecanja smrtnosti zbog bilo kojeg uzroka u bolesnika lije¢enih febuksostatom u klinickom
ispitivanju CARES; novu kontraindikaciju primjene lijeka Gilenya (fingolimod) u trudnica i Zena
reproduktivne dobi koje ne upotrebljavaju uéinkovitu kontracepciju; potrebu zastite otopina za
parenterainu prehranu od svietiosti radi umanjivanja rizika od ozbiljnih nuspojava u nedonoséadi;
rizike primjene ondanzetrona u prvom tromjesedju trudnode; izmjenu formulacije lijeka Euthyrox
tablete (levotiroksinnatrij); potrebu za oprezom u bolesnika s povijescu raka koZe kod primjene lijeka
Picato {ingenolmebutat); preporuke za sprjefavanje potencijaino fatalnih pogreSaka u doziranju
metotreksata 2a lijetenje upalnih holesti,

Sva navedena pisma objavljena 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 2019, godini nastavljena je suradnja sa struénim asopisima namijenjenima zdravstvenim radnicima
putem kojih HALMED {itatelje informira o novostima s podrudja 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 ¢ lijekovima i medicinskim proizvodima. Takoder, periodicki su objavljivani popisi lijekova
s novim djelatnim tvarima i popisi novih registriranih lijekova.

Na internetskim stranicama Hrvatske ljekarnitke komore (HIJK) i Hrvatskog farmaceutskog drustva
(HFD) objavljuju se novosti prilikom objavljivanja novih izdanja/dodataka Hrvatske farmakopeje.

D) UPITI INTERESNIH SKUPINA
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HALMED iz godine u godinu zaprima sve vedi broj upita od strane predstavnika svojih interesnih
skupina. U promatranom razdoblju odgovoreno je na priblizno 1530 upita na hrvatskom i engleskom
jeziku koje su zdravstveni radnici, pacijenti i drugi predstavnici civilnog drustva uputili Uredu za odnase
5 javno$cu HALMED-a putem telefona, slufbene e-adrese te abrasca ,PiSite nam” na internetskoj
stranici HALMED-a.

U promatranom razdoblju HALMED je zaprimio i odgovorio na ukupno 83 novinarska upita i zahtjeva
za izjavom, od ega su 42 upita zaprimijena od strane tiskovnih medija i internetskih portala, a njih 40
od strane televizijskih i radijskih postaja.

Hrvatsko] izvjestajnoj novinskoj agenciji i ostalim sredstvima javnog priopéavanja poslana su tri
priopéenja za javnost. Dodatno, upuéena su dva demantija vezana uz pogresno izvjedtavanje o lijeku s
djelatnom tvari mifepriston te uz razloge nestasica pojedinih lijekova u Hrvatskoj.

Nastavljena je i suradnja sa zdravstvenim portalima, vodifima i Casopisima u pripremi tekstova o
temama iz djelokruga rada HALMED-a.

HALMED je zahtjeve zaprimljene temeljem Zakona o pravu na pristup informacijama rijedio u zakonski
propisanom roku te su podnositeljima zahtjeva dostavijene trazene informacije.

Takoder, godi§nje lzvjesce o provedbi Zakona o pravu na pristup informacijama dostavljeno je
Povjerenici za informiranje u roku propisanom Zakonom. Jednako tako, HALMED je redovito dostavijao
publikacije, zapisnike i ostale relevantne dokumente za objavu u Sredidnjem katalogu sluZbenih
dokumenata Republike Hrvatske.

E) JAVNOEDUKATIVNE KAMPANIJE

HALMED je u suradnji s HFD-om i Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo (HZIZ) u travnju 2019. godine
proveo kampanju putem drustvenih mreZa u svrhu informiranja i educiranja javnosti o dobrobitima i
vaZnosti cijepljenja. Kampanja je provedena u sklopu Europskog tjedna cijeplienja te je ostvarila
znafajan doseg kako putem prenoienja kljuénih poruka izravno korisnicima drudtvenih medija, tako i
putem medija, koji su prenijeli priopéenje HALMED-a.

Takoder, HALMED je u studenom 2019, godine u suradnji s HFD-om tre¢u godinu zaredom putem
drustvenih mreZa proveo kampanju o vaZnosti prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova . Kampanja,
koja je provedena u sklopu Europskog tjedna svjesnosti o vaZnosti prifava sumnji na nuspojave, bila je
usmjerena na istodobnu primjenu lijekova, pri temu je nagladena vaina uloga koju prijavljivanje sumnji
na nuspojave ima u zastiti pacijenta prifikom istodobnog uzimanija vise lijekova.

292 Posioviinterne kontunkaoye

U 2019. godini nastavljeno je interno informiranje zaposlenika HALMED-a o temama iz dielokruga rada
HALMED-a. U prematranom razdoblju objavljene su 183 obavijesti na inftranetu i monitorima
postavijenima u prostorijama HALMED-a. Putem navedenih komunikacijskih kanala objavljuju se
novosti vezane uz opce poslovanje HALMED-a. Dodatno, za potrebe internog informiranja redovito se
prate i distribuiraju izvadci iz tiskovina koji su vezani uz djelokrug rada HALMED-a.
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2.9 3 Srrudna dogadania edikatie kaje o cendi HAUNS

HALMED organizira skupove iz podrucja regulatornog okvira i sigurnosti primjene lijekova i medicinskih
proizvoda te provodi edukaciju proizvodala, nositelja odobrenja, veleprodaja, maloprodaja i
zdravstvenih radnika. Redovito se odrfavaju radionice i edukacijski tecajevi na teme iz djelokruga rada
HALMED-a kao 3to su promet lijekovima, prijavijivanje sumnji na nuspojave lijekova, mjere
minimizacije rizika, Hrvatska farmakopeja te promet i vigilancija medicinskih proizvoda. Jednako tako,
redovito se organiziraju predavanja u suradnji s HFD-om. HALMED sudjeluje i u stru¢nom usavriavanju
zdravstvenih radnika v sklopu specijalistitkih programa odobrenih od strane Ministarstva zdravstva.

A) STRUCNE KONFERENCHE, KONGRES! | MEDUNARODNI SASTANCI

HALMED je u travnju 2019. godine bio domatin sastanka Koordinacijske grupe za sustavno vrednovanje
europskih agencija za lijekove (engl. Benchmarking of European Medicines Agencies, BEMA). Sastanak
je bio usmjeren na izvjeStavanje o Cetvrtom cikiusu ocjenjivanja agencija te na pripreme za provodenje
petog ciklusa navedenog ocjenjivanja u skiopu programa BEMA, odnosno sustava vrednovanja
organizacije posiovanja agencija za lijekove unutar Europskog gospodarskog prostora prema unaprijed
odredenim kriterijima uspjednosti.

HALMED je u svibnju 2019. godine bio domadin i sastanka lzvrinog odbora Mreze nacionalnih agencija
za medicinske proizvode (engl. Competent Authorities for Medical Devices, CAMD), Ciljevi ovog
sastanka bili su razmjena znanja i midljenja o izradi dokumenta ,Bududi razvoj CAMD-a“ u svrhu $to
kvalitetnije pripreme navedenog dokumenta koji e se koristiti u izradi strategije razvoja CAMD-a.

Na 6. Hrvatskom kongresu farmacije s medunarodnim sudjelovanjem, koji je odran u travnju 2019.
godine, u sklopu sesije ,Regulativa lijekova pred novim izazovima® djelatnici HALMED-a odrZali su vedi
broj predavanja iz podrucja rada HALMED-a, kao 3to su optimizacija regulatornih postupaka na razini
Europske unije, regulativa bezreceptnih lijekova, odobravanje biosliénih lijekova, Hrvatska
farmakopeja, navodenje podataka iz dokumentacije o kakvodi lijeka u informacijama o lijeku, nacrt
pakiranja, naziv lijeka te upravljanje rizicima primjene lijekova. Uz navedena predavanja djelatnici
HALMED-a sudjelovali su na kongresu i s 15 posterskih izlaganja te u provodenju radionice posvedene
farmakogenomici.

U suradnji s HALMED-om i Medicinskim fakultetom Sveufilidta u Zagrebu {MEF), Hrvatsko drudtvo
farmakologa {HDF} je u rujnu 2019, godine u Zagrebu organiziralo 9. Hrvatski kongres farmakologije s
medunarodnim sudjelovanjem. U sklopu kongresa strudnjaci HALMED-a odrzali su simpozij , Sigurnost
lijekova®, radionicu o farmakovigilanciji te okrugli stol na temu ,Novosti na podrudju regulative
lijekova®, na kojem su uz struénjake HALMED-a sudjelovali i predstavnici Inovativne farmaceutske
inicijative (iF!} i HUP-Udruge proizvodala lijekova (HUP-UPL)/Udruge proizvodaca generickih lijekova
{UPGL).
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B) RADIONICE | EDUKACIISKI TECAJEVI
- Radionice o regulatornom okviru u prometu lijekovima

HALMED odriava radienice pod nazivom ,Regulaterni okvir u prometu lijekovima®, u sklopu kafih
djelatnici HALMED-a educiraju polaznike o temama uspostave sigurnosnih oznaka, davanja suglasnosti
za unoienje ili uvoz lijeka i suglasnosti za izuzeée od ohveze oznadivanja i pritaganja upute ¢ lijeku na
hrvatskom jeziku, primjeni tzv. odredbe sunset cfouse u RH te potrosnji lijekova u RH. U promatranom
razdoblju nije odrzana nijedna radionica.

- Edukacijski tefajevi o prometu medicinskim proizvodima

U promatranom razdoblju odriana 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 djefatnosti prometa medicinskim proizvodima te o dobroj praksi u prometu
medicinskim proizvodima.

- Edukacijski tetajevi o vigilanciji medicinskih proizvoda

HALMED je odriac jedan edukacijski te€aj o osnovama vigilancije medicinskih proizvoda pod nazivom
LUvod u vigilancijy medicinskih proizveda®, u sklopu kojeg su djelatnici HALMED-a educirali
zdravstvene radnike o sustavu dojave i procjene dtetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji
vezanih uz medicinske proizvode.

- Farmakovigilancijska predavanja i radionice

U promatranom razdoblju odriana je dvodnevna farmakovigilancijska radionica na Medicinskom
fakuitetu Sveucilidta u Splitu u sklopu koje su djelatnici HALMED-a kroz predavanje i praktini rad
upoznali studente s osnovnim pojmovima u farmakovigilanciji te konceptima osiguravanja sigurne
primjene lijekova. Nadalje, u sklopu gore navedenog 9. Hrvatskog kongresa farmakologije s
medunarodnim sudjelovanjem odriana je farmakovigilancijska radionica za sudionike kongresa.
Takoder, odrzana je i farmakovigilancijska radionica u suradnji s Gradskom ljekarnom Zagreb {GLJZ) na
temu vaZnosti prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova s naglaskom na prijavu putem HALMED-ove
mobilne i online aplikacije.

C) PREDAVANIA U SURADNII S HRVATSKIM FARMACEUTSKIM DRUSTVOM (HFD)

- Predavanja u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu HFD-a

U suradnji s HFD-om, u skiopu Sekcije za farmaceutsku regulativu HFD-a odrzavaju se predavanja iz
podrudja regulative za lijekove, koja su namijenjena prvenstveno predstavnicima regulatornih tijela,
predstavnicima farmaceutske industrije zaposlenima na regulatornim poslovima te ljekarnicima. U
promatranom razdoblju u sklopu Sekcije odriano je predavanje pod nazivom ,Nitrozaminska
onetiS¢enja u lijekovima®. Nadalje, u sklopu Godidnje skupstine HFD-a odriano je predavanje pod
nazivom ,Odredivanje najvise dopustene cijene lijeka na veliko”.
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- Tetajevi 0 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 znalenju u hrvatskoj regulativi te nafinu pretraZivanja on-line izdanja. U promatranom
razdoblju nisu odriavani navedeni edukacijski tecajevi.

D) POSLUEDIPLOMSKO USAVRSAVANIE ZDRAVSTVENIH DJIELATNIKA

U HALMED-u su se usavriavala 23 specijalizanta u sklopu specijalisti¢kih programa iz epidemiologije,
ispitivanja i kontrole lijekova, javnozdravstvene medicine, farmaceutske tehnologije i kliniCke
farmacije.

2.9 Furopsks a0sie

Djelatnice HALMED-a sudjeluju kao hrvatski predstavnici u radu Radne skupine komunikacijskih
struénjaka (WGCP) HMA-a, koja okuplja komunikacijske stru¢njake nacionalnih regulatornih tijela za
lijekove. U promatranom razdoblju djelatnice HALMED-a sudjelovale su na jednom sastanku radne
skupine. Djelatnica HALMED-a kontinuirano provodi administriranje sadrZaja na internetskoj stranici
HMA-a.

29 Bamvicene prhoedovit astuge

Tablica 29. Izvrienje edukacijskih tefajeva i davanja struénih savjeta HALMED-a

] 2019 lzvrienje
Rbr. | Nazivusiuge an za U3 % izvrenja
godinu 01.01.-31.12.2019. ¢.

1, Pcludnavna edukacija 60 34 57%
Edukacija do 3 dana | 0 0
Edukacija s medunarcdnim

3. - -
sudjelovanjem 0 0
Struéni savjet prije pokretanja

4. postupka iz nadleZnosti rada
HALMED-a Q 15 -

UKUPNG: : 50 49 B 82%
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2.15. Godisne piisiogbe

Sukladno Zakonu o lijekovima i vaZzecem ¢jeniku usluga odobrenom od strane ministra nadleznog za
zdravstvo, HALMED naplatuje gedisnje pristojbe navedene u Tablici 30. Iz prihoda ostvarenag
naplatom godi$njih pristojbi financiraju se zakonom propisane aktivnosti HALMED-a koje nisu
obuhvadene cijenama pojedinih usiuga HALMED-a.

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

~ sudjelovanje predstavnika HALMED-a u radu europskih institucija nadieZnih 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 Svietske zdravstvene organizacije i
dr.)

- nabava struéne i znanstvene literature

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

- strutno obrazovanje i usavriavanja zaposlenika u cilju pracenja najnovijih tehnickih i znanstvenih
dostignuca u razvoju lijekova

— odriavanje i razvoj informatitkog sustava HALMED-a u svrhu obrade i pracenja zahtjeva, ito
ukljuéuje aplikaciju za praéenje statusa i informacija o zahtjevu {Nacionalni registar lijekova),
aplikaciju za obradu elektronitke dokumentacije o lijeku {EursisYours), aplikaciju za rad na
elektronitkim verzijama dekumenata u postupku obrade zaprimljenih zahtjeva i njihovu pohranu
{Digitaf archival information system), kao i ostale pratede IT aplikacije (Centrix, Pismohrana)

— pristojba za odriavanje europske aplikacije (Common European Submission Platform, CESP} za
zajedni¢ke MRP/DCP postupke odobravanja lifekova

— pracenje potroinje lijekova i promicanje racionalne uporabe lijekova

— informiranje o lijekovima, ukljufujuti javne edukativne kampanje

—~ odriavanje internetske stranice HALMED-a

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

—~ odriavanje informatifkog sustava nuinog za sustav pradenja sigurnosti svih lijekova u prometu
ukljudujudi:

» nacionalnu bazu nuspojava

& lokalno odriavanje poveznica na europsku bazu svih nuspojava (EudraVigilance Gateway)
¢ odriavanje sustava prema nositeljima odobrenja

s odriavanje sustava prema bazi nuspojava SZ0-a

s elektroniéki sustav prijava nuspojava od strane zdravstvenih radnika i pacijenata

— detekceija sigurnosnih signala na nacionalnoj razini i na razini EU-a

— obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i nositelja odobrenja o sigurnosnim pitanjima

~ odriavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjesivanja o nuspojavama i neispravnosti u kakvoéi lijeka
koje mogu dovesti do povlaéenja lijekova iz prometa iz sigurnosnih razloga

— postupak odobravanja lokaine odgovorne osobe za farmakovigilanciju i zamjenika lokaine
odgovorne osobe za farmakovigilanciju
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— priprema dokumentacije za sigurnosna pitanja o kojima se raspravija 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.

Iz godiénjih pristojbi koje se naplatuju za dozvele za promet lijekovima ili za promet lijekovima i

medicinskim proizvodima, proizvodnju lijekova, posrednistvo i upis u olevidnik proizvodada,

dobavljada ili uvoznika djelatnib tvari financiraju se:

— odriavanje informatitkog sustava nuinog 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 proizvodada lijekova i djelatnih tvari

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

— uno3enje i odriavanje podataka o veleprodajama i proizvodadima lijekova i djelatnih tvari u bazi
podataka EMA-e EudraGMODP

— uno3enje i odriavanje podataka o posrednicima u bazi Brokers of Medicinal Products Registry
Mreze nacionalnih agencija za lijekove

— uno$enje podataka o provedenim inspekcijama nad farmakovigilancijom u repozitorij EMA-e

— rad predstavnika HALMED-a u EMA-ingj 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 vezanib za
zakonodavstvo lijekova

— odriavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjescéivanja o neispravnostima u kakvodi lijeka koje mogu
dovesti do povladenja lijekova iz prometa iz sigurnosnih razloga

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

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

— izdavanje lzvie$éa o potroinji lijekova u RH za proteklu godinu

— obavjestavanje dréava ¢lanica EU-a i EK-a 0 ukinutim dozvolama

— pripremanje dokumentacije o izdanim dozvolama i upisu u oéevidnik na zahtjev EK-a ili pojedine
driave Clanice EU-a

— odriavanije sustava za prijave stavljanja lijeka u promet, prijave nestasica i prekida opskrbe triista
lijekovima

— pripremanje dekumentacije o lijekovima na zahtjev pojedine drZave ¢lanice EU-a koji su izneseni iz
RH na temelju paraleinog izvoza

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

Godiinje pristojbe koje se primjenjuju za proizvodafe i ovlaitene zastupnike, veleprodaje i

specijalizirane prodavaonice za promet na malo medicinskim proizvodima podriavaju sljedede

aktivnosti HALMED-a:

— zaprimanje, obrada i struéna procjena prijava 3tetnih dogadaja povezanih s medicinskim
proizvodima na podrudju RH

~ zaprimanje, ohrada i struéna prociena sigurnosno korektivnih radnji povezanih s medicinskim
proizvodima koje se provode na podrudju RH
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sudjelovanje u EU sustavu vigilancije medicinskih proizvoda — NCAR razmjena, mjesetne

telekonferencije, Vigilance enquiry postupak

obrada i struéna procjena dokumentacije o medicinskim proizvodima zaprimljene kroz sustav

obavijesti o stavljanju medicinskih proizvoda v promet u RH

odrZavanje informati¢kog sustava nuinog za sustav pracenja sigurnosti medicinskih proizvoda u

prometu:

— nacionalna baza 3tetnih dogadaja i sigurnosno korektivnih radnji

— odriavanje baze podataka o medicinskim proizvodima koji su prometu

— odriavanje baze podataka svih sudionika u procesu proizvodnje i distribucije medicinskih
proizvoda

~ opdriavanje sustava prema EU bazi EUDAMED

zaprimanje obavijesti i evidencija pravnih i fizitkih 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 pracenja uskladenasti medicinskih proizvoda i razmjena podataka na razini EU-

a - COEN procedure

obavjedtavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i drugih zainteresiranih strana o sigurnosnim

pitanjima

odriavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjeid€ivanja o Stetnim dogadajima | sigurnosno

korektivnim radnjama povezanim s medicinskim proizvodima

radl Povjerenstva za medicinske proizvode HALMED-a.
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Tablica 30. Broj godisnjih pristojbi
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lzvrienje
R.br. | Nazivusluge Plan za 2019. 01.01.-31.12. % izvrienja
2019.
1. Godisnja pristojba za lijek 2963 2939 99%
2 Godisnja pristojba za homeopatski 0 0 _
i proizvod/homeopatski lijek

Godidnja pristojba za upis u ofevidnik proizvodacga

3. medicinskih proizveda izradenih po narudibi za 631 643 102%
odredenog korisnika

a Godﬁma prustcu pa za ocevidmk prqizvodgéa 72 83 115%
medicinskih proizvoda serijske proizvodnje

5, GOdI‘SItI]a Qrmto;?a za upis u ofevidnik veleprodapa 495 506 102%
medicinskih proizvoda

. qodlsqla pristojba za dozvolu za promet na veliko 96 104 108%
lijekovima

7. Godl‘sr?]a p_rlsto;b'a 7a rtiozvolu za promet na malo 716 725 101%
medicinskim proizvodima
Godidnja pristojba za dozvolu za promet na malo

8. lijekovima ili lijekovima 1 medicinskim proizvodima 126 126 100%
{specijaliziranim prodavaonicama)

9. Godidnja pristojba za proizvodnju lijekova 21 21 100%

10. Godidnja pristojba za posrednidtvo 2 1 50%
Godisnja pristojba za upis u ofevidnik proizvodaca,

1. dobavljala ili uvoznika djelatnih tvari 12 15 1?5%

UKUPNO: ' 5334 5163 wmx
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20T BUstay uRraviania kajvoosin
A) NORME

U skladu s prihvacenom politikom kakvoce, HALMED se obvezao primjenjivati, razvijati i unaprjedivati

uspostavljeni sustav upravljanja kakvoom u skladu s normama {Sustavi upravljanja
kvalitetom — Zahtjevi), (Opti zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih
laboratorija), {Ocjenjivanje sukladnosti — Zahtjevi za rad razliditih vrsta tijela koja
provode inspekgiju}, (Smjernice za provodenje audita sustava upravljanja),

{Sustavi upravljanja zdravljem i sigurno$¢u na radu - Zahtjevi} i

{Upravljanje rizicima — Nacela i smjernice} te je poduzimao mjere potrebne da se poslovni procesi
obavljaju na ispravan i pouzdan nadin, u skladu s propisima i neormama. Nadalje, poslovanje HALMED-
a u cijelosti je uskladeno sa zahtjevima financijskog upravijanja i kontrola {FMC). Takoder, HALMED je
nastavio poduzimati odgovarajuée mjere kako bi u vlastitom sustavu kakvoce postigao cjelovitu
integraciju normi {Upravijanje u svrhu trajne uspjednosti organizacije — Pristup
upravljanju kvalitetom) i {Informacijska tehnologija - Sigurnosne tehnike ~ Sustavi
upravlianja informacijskom sigurno$éu — Zahtjevi).

B} POBOUSANJA SUSTAVA UPRAVLIANJA, ORGANIZACIJE | KAKVOCE

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

U 2019. godini vrlio intenzivho se radilo na pripremi postupaka za implementaciju zahtjeva
medunarodne norme (Informacijska tehnologija — Sigurnosne tehnike — Sustavi
upravljanja informacijskom sigumoséu — Zahtjev), s posebnim naglaskom na kiberneti¢ku sigurnost
(Uredba o kiberneti¢koj sigurnosti operatera kijuénih usluga i davatelja digitalnih usluga)

Jzdani su standardni operativni postupci koji prate poslovine procese u HALMED-u, a koji jo nisu bili u
sustavu kakvoce, a postojeéi standardni operativni postupci prilagodavali su se kroz reviziju vaZecim
aktima HALMED-a i promjenama u legislativi ili promjenama u procesima i sustavu kakvoée.

Sustav upravljanja kakvoéom u Odjelu za odobravanje lijekova, Inspektoratu te Qdjelu za sigurnu
primjenu lijekova i medicinskih proizvoda kontinuirano se prilagodava promjenama u pravnoj stelevini
EU te su procesi propisivani putem standardnih operativnih postupaka. Provodene su intenzivne
pripreme za Joint Audit Programme (JAP) putem kojeg EK provjerava prikladnost inspekcijskog sustava
propisanim EU zahtjevima. U sklopu priprema revidiran je Poslovnik kakvoce Inspektorata.

Takoder, temeljem novog revidiranog izdanja medunarodne norme ISO/IEC 17025, koja u cijelosti
propisuje sustav kakvofe HALMED-ovog OMCL-a, proufene su izmjene te je donesena odluka o
prilagodbi postojeceg sustava. Radilo se na sveobuhvatnoj reviziji Poslovnika kakvoce OMCL-a koji e
biti uskladen s navedenom medunarodnom normom. Sustav upravijanja kakvoéom u OMCL-u nadzire
se i unaprjeduje putem daljnjeg uskladivanja redovitog poslovanja laboratorija sa zahtjevima novog
izdanja norme ISO/IEC 17025, Poslovnikom kakvoée OMCL-a i vodita MreZe sluzbenih laboratorija za
provieru kakvoce lijekova (GEON) Vijeca Europe.

U 2019. godini nastavljeno je s provedbom internih edukacija djelatnika HALMED-a vezanih uz sustav
kakvoce a u svrhu poboijfanja uspostavijenog sustava. Odriano je 12 edukacija po odobrenim SOP-
ovima. Napravljeno je 10 prezentacija.
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Odriana su 2 sastanka s QA suradnicima jedinica te je odrianc 13 uvodnih predavanja za
novozaposlene djelatnike i 14 predavanja s temom iz upravijanja kakvocom za djelatnike pojedinih
jedinica.

C) UPRAVUANJE DOKUMENTACHOM SUSTAVA KAKVOCE | NASTAVAK UVODENJA E-
DOKUMENTACLE

U 2019. godini izdano je 5 novih SOP-ova, 30 SOP-ova je ukinuto, a revidirano je 95 SOP-ova. Osigurana
je potrebna pomo¢ pri izradi i reviziji standardnih operativnih postupaka svim jedinicama HALMED-a.

D) UNUTARNJI NADZORI (UNO)

U 2019. godini provedeno je 15 planiranih unutarnjih nadzora u organizacijskim jedinicama HALMED-
a prema rasporedu navedenom u programu UNO-a za 2019. godinu. Nije bilo potrebe za neplaniranim
nadzorima.

Cili UNO-a je provijeriti sustav kakvofe HALMED-a putem nadziranja glavnih procesa, procesa
upravljanja, kao i procesa upravijanja kakvoom i procesa podrske u skladu s poslovnicima kakvoce
prihvac¢enima u HALMED-u, medunarodnim normama te medunarodnim vodifima i propisima koji su
implementirani i {ine sastavni dio sustava kakvode HALMED-a.

E) VANJSKA INSPEKCIA

U 2019. godini provedena je jedna vanjska inspekcija sustava kakvoce.

U prosincu 2019. godine u HALMED-u je proveden nadzor Joint Audit Programme [JAP} koji je
obuhvatio provjeru implementacije EU legislative i vodifa vezanih uz dobru proizvodadku praksu za
podrucje lijekova za humanu primjenu i veterinarsko-medicinskih proizvoda. JAP su zajednicki provele
Europska agencija za lijekove (EMA, kao agencija Europske komisije) i Ameri¢ka uprava za hranu i
lijekove {FDA}. U provodenju nadzora uime EMA-e sudjelovali su inspektori Slovenske agencije za
lijekove i medicinske proizvode (JAZMP), Nacionalnog tijela lijekove i medicinske proizvode Portugala
{INFARMED)} i portugalske Generalne uprave za hranu i veterinarsko-medicinske proizvode {DGAV).

JAP nadzor sastojao se od provjere 78 indikatora. U zavrinoj ocjeni naznaleno je da HALMED u
potpunosti ispunjava 95 posto indikatora kvalitete sustava, dok su etiri indikatora ocijenjena kao
djelomitno ispunjena.

Bududi da je inspekcijski sustav Agencije ocijenjen pozitivno, HALMED ¢ée nastaviti obavijati poslove
provodenja nadzora dobre proizvodactke prakse u Republici Hrvatskoj, kao i izvan Republike Hrvatske
u treéim zemljama, te izdavati potvrde dobre proizvodacke prakse {GMP certifikate) koji su temeljem
ovog nadzora priznati izvan granica RH, 5to je od velike vaZnosti kako za HALMED, tako i za hrvatsku
farmaceutsku industriju.
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F) UPRAVINA OCJENA

U drugom kvartalu 2019. godine organizirana je i provedena redovna Upravina ocjena. Temeljem
prikupljenih podataka i provedene analize te rasprave doneseni su ocjena sustava i zakljudcikao i
preporuke za daljnja poboljsanja.

G} SUSTAV UPRAVUANIJA RIZICIMA

U svrhu osiguravanja vece uinkovitosti upravljanja revizijom sustava upravljanja rizicima, u 2019.
godini provodila se revizija navedenog sustava. Odriano je nekoliko predavanja vezanih uz reviziju SOP-
a.

H) SUSTAV UPRAVLIANJA KRIZNIM SITUACHAMA

U 2019. godini HALMED je nastavio jalati svoju spremnost za upravljanje kriznim situacijama na
sustavan nadlin. Provedena je provjera sustava upravljanja javnozdravstvenim kriznim situacijama.
Posebna pozornost posvedena je daljnjem jalanju sustava vezanog uz upravljanje incidentnim
situacijama koje propisuje Zakon o kibernetickoj sigurnosti i Uredba o kiberneti€koj sigurnosti.

1} SUSTAV ZASTITE NA RADU

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

J) SUSTAV ZASTITE OKOLISA

Redovito se provode sve planirane zakonom propisane godi$nje aktivhosti vezane uz zaititu okolifa.
Posebna se pozornost poklanjati provedbi propisa zadtite okoli$a na podrudju gospodarenja otpadom
i sigurnom zbrinjavanju otpada.

2,110 b uropski posiov
A} TAINISTVO BEMA-¢

TajniStvo programa BEMA, koje vodi HALMED, u 2019. godini je provodilo planirane i dogovorene
aktivnosti, uskladene s BEMA koordinacijskom skupinom i tijelom HMA.

Provodila se priprema bududeg, petog ciklusa programa BEMA u suradnji s BEMA upravljackom
skupinom.

Takoder, radi rjeSavanja tekucih pitanja, za potrebe izvjestavanja i v svrhu izravne komunikacije
tajni$tvo programa BEMA provelo je dvije planirane telekenferencije BEMA koordinacijske skupine te
je organiziralo Sjednicu BEMA koordinacijske skupine u Zagrebu. Takoder, ravnatelj HALMED-a kao
supredsjedavateij i tajnistvo BEMA-e sudjelovali su na Sjednici BEMA koordinacijske skupine u Lisabonu
u rujnu 2018,
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BEMA tajnistvo pripremilo je jednu prezentaciju u svrhu izvjedtavanja na sastanku Radne skupine
voditelja za kvalitetu {Working Group of Quality Managers, WGQM) i tri prezentacije za potrebe
sastanka HMA-a [prijediog planiranja i rasporeda BEMA V cikiusa).

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

Zaposlenici HALMED-a radili su na reviziji EU upitnika namijenjenih za unutarnji nadzor
farmakovigilancijskog sustava. Takoder, u sklopu EU Training Network Cenire platforme zaposlenici
HALMED-a izradili su edukacijski materijal za provedbu unutarnjeg nadzora. Delegat HALMED-a
pripremao je materijale za sudjelovanje u Radnoj skupini voditelja za kvalitetu (WGQM), &iji se sastanci
odriavaju dva puta godisnje. Skupina djeluje u sklopu tijela HMA dajuéi potporu naporima Europske
regulatorne mreie za lijekove za ljudsku i Zivotinjsku uporabu {European Medicines Regulatory
Network, EMRN) u razvoju vodica koji se odnose na upravljanje kakvocom, kao i Sirenju najboljih praksi
putem programa ocjenjivanja poslovanja agencija za lijekove u Europskom gospodarskom prostoru
(BEMA). Na sastancima radne skupine intenzivno se radi na provedbi programa WGQM-a 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.

C) General European OMCL Network (EDQM)

Djelatnica HALMED-a sudjelovala je u radu radne skupine za izradu Smjernice za kvalifikaciju vaga u
ulozi izvjestitelja. Takoder, djelatnik HALMED-a sudjelovao je u radu radne skupine za pobolj3anje
provodenja audita laboratorija unutar OMCL mreze.
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2.12. trviesce o 0T Lusiavu

o

Aktivnosti u 2019. godini bile su usmjerene na nastavak razvoja informatitke infrastrukture,
nadogradnju postojedih i izradu novih aplikativnih rjeenja 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 skioplieni ugovori o odrfavanju informaticke infrastrukture, pratece
opreme i licenci, Provedeni su postupci javne nabave za odriavanje diskovnih sustava i alata za izradu
i nadzor sigurnosnih kopija. Takoder je provedena javna nabava za informatitku opremu za zaposienike
te su nabavliena prijenosna racunata, stolna racunala i monitori u cilju zanavljanja postojece dotrajale
opreme, ¢ime sva oprema ispunjava performanse za instalaciju operativnog sustava Windows 10.
Operativni sustav Windows 10 instaliran je na svim korisni¢kim raunalima HALMED-a. Nabavljeni su
dodatni serveri i mrezna oprema. Zamijenjen je i centralni komunikacijski ormar u primarnom data
centru te je provedeno rekabliranje prema serverima i diskovnom sustavu. U funkciju je stavljena i
razvojna okolina. Sustavi na primarnoj i sekundarnoj lokaciji redovito su odriavani i kontrolirani, a
zastoji u radu promptno otklanjani. Prufana je podrika u radu s informatickim sustavima svim
korisnicima HALMED-a i vanjskim korisnicima.

Intenzivno se radilo na uskladivanju s odredbama Zakona o kibernetitkoj sigurnosti i Uredbe o
kibernetiCkoj sigurnosti operatera kljucnih usluga i davatelja digitalnib usluga.

B) RAZVOI | NADOGRADNIA APLIKACIIA

Nastavijeno 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-ralunovodstveni sustav), OPeN {On-line proviera nuspojava
za zdravstvene djelatnike), NRL (Nacionalni registar lijekova) i PKL {Provjera kakvoce lijeka) i DAIS
{Digitalni arhivski informacijski sustav). U produkciju su prema projektnim planovima staviljene nove
faze nadogradnji gotovo svih agencijskih aplikacija. U sklopu nadogradnje sustava ERP uspjeino je
implementiran i stavljen u produkciju modul za zaprimanje i slanje elektronickih racuna putem FINA
servisa za driavu, a prema novim obvezujuéim standardima. U sklopu nadogradnje sustava DAIS
stavljen je u produkciju novi sustav za potpisivanje elektronickib dokumenata,

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 kritiénih zastoja.

C) SUDJELOVANIJE U RADU EV TIJELA | U REALIZACII EU PROJEKATA

Djelatnici su nastavili sa sudjelovanjem u radu tijela i radnib grupa Europske agencije za lijekove (EMA)
i Europske komisije (EK). OdrZana su tri sastanka radne grupa za uspostavu IS0 standarda na podacima
o lijeku (/SO IDMP Task Force), koja je usmjerena na uspostavu registra tvari i zajednickog registra
lijekova na podrudju EU, kroz realizaciju projekta SPOR. Takoder, odriana su tri sastanka radne grupe
EU-SRS za uspostavu EU Substance Data Management Service, u sklopu realizacije projekta SPOR. Od
prosinca djelatnici HALMED-a takoder sudjeluju u realizaciji projekta UNICOM (Scaling up the univocal
identification of Medicinal Products) financiranog od strane Europske komisije u sklopu Programa
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potpore za istraZivanje i inovacije. Planirane trajanje projekta je Cetiri godine, pri emu e HALMED
sudjelovati u realizaciji radnog paketa WP&: [DMP/SPOR implementation at NCAs and heaithcare
providers.

)
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2,13, ovies e O Upravije it JOKIITEN 20 40m 1 Arnnrane

2 13.1 Poslovi puarnee

U 2019. godini formirano je i aZurirano 11488 predmeta te je urudibirano 26239 akata.
173 72 Poslovi arbive

Evidentiranje gradiva ~ u 2019, godini evidentirano je 31677 tehnickih jedinica, i to vedinom
dokumentacije o lijeku.

lzdavanje gradiva — u 2019. godine izdano je 5855 tehnickih jedinica {na fizickim medijima)
zaposlenicima HALMED-a.

Dostava u vanjski arhiv —~ u 2019. godini otpremljeno je 9810 tehnitkih jedinica u vanjski repozitorij u
88 dostava.

tzlu€ivanje gradiva — u 2019. godini izluéeno je 4458 tehnickih jedinica.

Tijekom izvjedtajnog razdoblja redovito se provedila interna digitalizacija dokumentacije Agencije te je
internom digitalizacijom u 2019. godini digitalizirano 6301 tehnitkib jedinica.
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2140 fzviesta) o suradng HALMED o L aarionainies nsutuciama u
Reputict Hruatske

HALMED je u 2019. godini nastavio suradnju sa sljededim institucijama u Republici Hrvatskoj na
podrudju lijekova i medicinskih preizvoda:

A) MINISTARSTVO ZDRAVSTVA (Mi2)

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

Zaposlenici HALMED-a imenovani su u ispitno povjerenstvo Ministarstva zdravstva za polaganje
specijalistiCkog ispita iz AnalitiCke toksikologije, Povjerenstvo za dodatke prehrani, zdravstvene tvrdnje
i tvari koje se mogu dodavati hrani i u Tematsku radnu skupinu za zdravlje i kvalitetu Zivota za izradu
Nacionalne razvojne strategije do 2030. godine.

Zaposlenici HALMED-a imenovani su od ministra kao glavni mentori u sklopu specijalisti¢kog
usavriavanja magistara farmacije za specijalizaciju ispitivanja i kontrole lijekova, a za Eije provodenje
je odgovorno Ministarstvo zdravstva.

B) HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO (HZ2)Z)

Suradnja HALMED-a i Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (HZJZ) ostvaruje se na podrucju savjetovanja
te nabave i farmakovigilancije cjepiva.

Na zahtjev HZJZ-a HALMED je imenovao jednog predstavnika za potrebe postupaka javne nabave te
pohrane i distribucije iz programa obveznog cijepljenia i programa obvezne imunizaciie, seroprofilakse
i kemoprofilakse za posebne skupine stanovnidtva i pojedince pod povecanim rizikom u Republici
Hrvatskoj. Zadaca je predstavnika HALMED-a, prvenstveno, pruZanje strune potpore u postupku
raspisivanja natjetaja za provedbu postupka javne nabave, kao i u postupku odabira cjepiva.

Ravnatelj HZJZ-a imenovao je dva djelatnika HALMED-a za ¢lanove Savjetodavnog odbora za cijepljenje
Sluzbe za epidemiologiju HZJZ-a, Referentnog centra za epidemiologiju Ministarstva zdravstva, koji je
savjetodavno tijelo iz pedrudja imunizacija, kako bi djelatnici HALMED-a mogli pruiiti strutne i
znanstvene informacije vezane za provjeru kvalitete cjepiva, sastava cjepiva, procesa odobravanja
cjepiva te pracenja nuspojava cijeplienja. Uz predstavnike HALMED-a, &lanove Qdbora Eine
epidemiolozi fupanijskih zavoda za javno zdravstve, predstavnik Ministarstva zdravstva, predstavnici
sudionika u provodenju Programa obveznog cijepljenja, lijeénik Klinike za infektivne bolesti i Klini¢kog
bolnitkog centra Zagreb, predstavnik roditelja-laika (€lan udruge RODA) te epidemiolozi HZ)Z-a. Zadaca
¢lanova Odbora je da na zajednikim sastancima s epidemiolozima Sluzhe za epidemiologiju rasprave
relevantne teme iz podrudja imunizacije i podijele sa Sluibom za epidemiologiju svoje stavove i
informacije o danim temama.

HALMED suraduje s HDZ-om na podrucju farmakovigilancije cjepiva. Ova je suradnja izmedu dviju
ustanova uspostavijena 2006. godine na dobrovoljngj asnovi, osnivanjem Struéne grupe za razmjenu

prijava nuspojava cjepiva. Strutna grupa se sastoji od djelatnika Odsjeka za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju HALMED-a te djelatnika Odjela za prevenciju zaraznih bolesti i cijepljenje
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Sluibe za epidemiologiju HZJZ-a. Glavne zadacde grupe su ocjena izvjedca o nuspojavama, razvrstavanje
izviedéa sukladno njihovom uzroku i stupnju ozbiljnosti, otkrivanje dvostrukog prijavljivanja,
medusobno informiranje o poduzetim akcijama, informiranje abje strane o svakom nastavnom
izvje3¢u, odluke o potrebi daljnjih akcija (istraZne i regulatorne) te izrada zajednitkog godidnjeg izvjed€a
o nuspojavama, Postojanje Struéne grupe propisano je Pravilnikom o farmakovigilanciji iz 2009. godine
i potvrdeno Pravilnikom o farmakovigifanciji iz 2013. godine, 3to je ovu pozitivou praksu ucinilo
obveznom. Sastanci Strune grupe odriavaju se redovito te u njima sudjeluju eksperti obje ustanove s
ciljem razmjene prijava nuspojava cjepiva i drugih odgovarajucih informacija te razmjene najboljih
praksi vezanih za sigurnost cjepiva. Kao nacionalno nadleino tijelo za pracenje sigurne primjene
lijekova i racionalnu farmakoterapiju, HALMED je ukljuen u pracenje nuspojava tijekom nacionalnih
masovnih kampanja cijepljenja.

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

HALMED suraduje s Ministarstvom zdravstva, Ministarstvom unutarnjih poslova — Policijskom
upravom, Carinskom upravom i DrZzavnim odvjetnistvom RH na podrudju krivotvorenih proizvoda za
zdravstvo te redovito obavjedtava i izvjeltava odgovorne osobe iz navedenih institucija o svim
povjerljivim informacijama vezanima vz krivotvorene proizvode pronadene u zemljama EU-a i svijeta
kako bi se sprijetio eventualni vlazak tih proizvoda u Republiku Hrvatsku. Tijekom 2019. godine
HALMED je na traZzenje Carinske uprave i Policijske uprave izdao Cetiri midljenja adnosno klasifikacije
za 29 proizvoda.

D) HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANIJE (HZZ0)

HALMED suraduje s Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje (HZZO} kroz obavjestavanje
zdravstvenih djelatnika o wvainim sigurnosnim pitanjima putem Centralnog zdravstvenog
informacijskog sustava RH (CEZIH) i Boini¢kih informacijskih sustava (BIS).

Informiranje zdravstvenih radnika kroz CEZIH o vanim sigurnosnim pitanjima za koja je upuéena pismo
zdravstvenim radnicima u potpunosti je ustrojeno tijekom 2015. godine. Tijekom 2019. godine
HALMED je HZZO-u proslijedio informacije o dvanaest upudenih pisama zdravstvenim radnicima za
lijekove uvritene na liste HZZ0-a te su se poveznice na pisma aZurno objavljivale u CEZIH-u. Na taj
nadin izravan pristup pismima omogucen je lijeénicima primarne zdravstvene zastite prilikom
propisivanja, a ljekarnicima prilikom izdavanja lijekova na koje se pisma odnose.

E} MINISTARSTVO POUOPRIVREDE

HALMED suraduje s Ministarstvom poljoprivrede temeljem Tripartitnog sporazuma o suradnji u
podrudju veterinarsko-medicinskih proizvoda od listopada 2019. godine, koji su zakljuéili Ministarstvo
poljoprivrede, Hrvatski veterinarski institut i HALMED. Predmet navedenog Sporazuma je suradnja
koja se odnaosi na razmjenu znanja i dokumentacije na podrudju veterinarsko-medicinskih proizvoda, a
cilj suradnje je kontinuirano unaprijedivanje kvalitete javnog zdravstva na podruéju veterine. Qdiukom
Ministarstva poljoprivrede od dana 20. rujna 2019. godine OMCL HALMED-a ovladten je za kontrolu
kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu.

F) HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT {HV1)
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Zaposlenica Hrvatskog veterinarskog instituta (HVI), kac lanica Povjerenstva za farmakopeju,
sudjeluje u struénom pregledu prijevoda veterinarskih tekstova Europske farmakopeje namijenjenih
objavi u Hrvatskoj farmakopeiji. Ista djelatnica sudjeluje u prijevodu veterinarskih normiranih izraza za
Bazu normiranih izraza. HALMED suraduje s HVI-jem temeljem Tripartitnog sporazuma o suradnji u
podrutju veterinarsko-medicinskih proizvoda od listopada 2019. godine.

G) HRVATSKO FARMACEUTSKO DRUSTVO (HFD)

HALMED suraduje s HFD-om kroz aktivno ¢lanstvo zaposlenika HALMED-a u struénim sekcijama HFD-
a, kao i aktivno sudjelovanje u struénim radionicama, predavanjima i simpozijima u organizaciji HFD-a
(28.3C).

H) HRVATSKA LIEKARNICKA KOMORA (HUK)
HALMED suraduje s HUK-om na unapredenju regulacije lijekova i medicinskih proizvoda.
1) DRZAVNI ZAVOD ZA INTELEKTUALNO VLASNISTVO (DZIV}

Zaposlenica HALMED-a imenovana je Clanom Koordinacijskog povjerenstva za provedbu prava
intelektualnog vlasnistva {KOPPPIV) koje predstavlja rukovodnu razinu koordinacije svih poslova i
aktivnosti na sprje¢avanju i suzbijanju povreda prava intelektualnog vlasnidtva te sudjeluje u njegovom
radu kao i u radu Radne grupe za pracenje normativnih aktivnosti i provedbu zakona i Radne grupe za
jatanje javne svijesti o vainosti poStivanja prava intelektualnog vlasnistva.

J) INSTITUT ZA MEDICINSKA ISTRAZIVANJA (M)

HALMED je s Institutom za medicinska istraZivanja (IMI) nastavic suradnju na podruéju pracenja
predoziranja lijekovima, uspostavijenu u oujku 2016. godine. Cilj suradnje je unapredenje sigurnosti
primjene lijekova i zastita javnog zdravlja. U sklopu suradnje, struénjaci Centra za kontrolu otrovanja
IMI-ja na redovnoj bazi prosljeduju informacije o sumnjama na trovanje lijekovima strucnjacima
Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju HALMED-a, koji navedene informacije
obraduju kac prijave sumnji na nuspojave i pohranjuju ih u nacionalnu, europsku i svjetsku bazu
nuspojava. HALMED na gedidnjoj razini zaprima iznimno nizak broj prijava sumnji na nuspojave lijekova
koje su posljedica predoziranja, 3to oteZava poduzimanje mjera kojima bi se smanjio rizik od
predoziranja. § druge strane, IMI, koji daje struénu pomo¢ u lijeéenju otrovanja, na godiinjoj razini
zaprima znafajan 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 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, velidine i izgleda pakiranja, uvritavanie upozarenja na pakiranje,
izmjene u nadinu propisivanja i izdavanja, izmjene u informacijama o lieku te informiranje i edukaciju
lijeénika, ljekarnika i bolesnika.

K) KLINICKI BOLNIEKI CENTAR ZAGREB (KBC ZAGREB)

HALMED ima uspostavljenu suradnju na pedrudju sigurnosti primjene lijekova i nuspojava lijekova sa
Zavodom za klinicku farmakologiju i Klinickom jedinicom za farmakogenomiku i individualizaciju
terapije Klinickog bolnitkog centra Zagreb {KBC Zagreb}. Suradnja sa Zavodom za klini¢ku farmakologiju
KBC-a Zagreb uspostavijena je pofetkom 2016. godine, a odnosi se na suradnju u pripremi struénog
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dijela odgovora na prijavu nuspojave, u $to su ukljuéeni zaposlenici Zavoda - specijalisti i specijalizanti
klinicke farmakologije. Zapaslenici Zavoda pregledavaju prijave nuspojava koje im proslijede djelatnici
HALMED-a te na temelju dostupnih informacija pripremaju strucni dio odgovora koji se potom uvritava
u pismo koje se $alje prijavitelju kao odgovor na prijavu nuspojave.

1) SVEUCILISTA

U 2019. godini zaposlenici HALMED-a kao predavadi nastavili su suradnju na nekoliko sveuilista, a
studentima je bila omogudena studentska praksa u HALMED-u.

Suradnja je nastavljena na sljedecim sveucilistima:

- Sveutiliste u Rijeci, Odjel za biotehnologiju na kolegijima: ,,Farmakognozija i prirodni produkti®,
»Razvoj registracije lijekova”, ,Zakonodavstvo za lijekove”, ,Farmakologija”, , Farmakoekonomika”

- Medicinski fakultet SveudiliSta u Rijeci {MEDRI), doktorski studij ,Zdravstveno i ekolosko
infenjerstvo” na kolegiju , Zdravstveno zakonodavstvo — lijekovi i medicinski proizvodi”

—  Medicinski fakultet i Kemijsko-tehnolodki fakultet Sveufilidta u Splitu na studiju Farmacija na
kolegijima: ,,Farmakopeja“, ,Farmaceutsko nazivlje i grafija” , ,Farmaceutsko zakonodavstvo® i
Jlstrafivanje i razvoj lijekova“, ,Farmakognozija“, ,Kakvoca bilinih ljekovitih proizvoda”

—  Medicinski fakulteta Sveucilidta u Zagrebu, Skola narodnog zdravlja ,Andrija Stampar” studij
medicine na kolegiju ,,Organizacija zdravstvene zastite i upravljanje zdravstvenom zastitom”

—  Filozofski fakultet Sveucilista u Zagrebu na Qdsjeku za informacijske i komunikacijske znanost, na
kolegijima: , Uvod u arhivsku teoriju i praksu” i ,Sredivanje i opis arhivskog gradiva”.

Studentsku praksu u HALMED-u je u 2019. godini provelo pet studenata.

Za vrijeme prakse zaposlenici HALMED-a odrZali su niz edukacija iz podrudja davanja odobrenja
lijekova, ocjene klinitke dokumentacije, farmakovigilancije, ocjene kakvoée i QRD provjere CP lijekova.
U sklopu prakse, studenti su upoznati s radom QOdjela sluzbenog taboratorija za provjeru lijekova,
Odjela za odobravanje lijekova, Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda te s bazom
Nacionalnog registra lijekova.
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215, Lzviedce 0 arovedbs prowekai s
U razdoblju od 1. sijeCnja do 31. prosinca 2019. godine u HALMED-u su se pratili sljedeci projekti:
A) Projekt eLijekovi

U realizaciji projekta elijekovi HALMED sudjeluje kao partner zajedno s Ministarstvom zdravstva te
HZZO-om kao voditeljem projekta. Sredstava su dobivena iz Europskog fonda za regionalni razvoj
(ERDF) s ciljem razvoja e-usluga za gradane te izrade jedinstvenog registra lijekova u Republici
Hrvatskoj, a alocirani budiet je 14 milijuna kuna. HZZO je u lipnju 2019. godine potpisao Ugovar za
realizaciju projekta.

U 2019. godini radilo se na pripremi natje¢ajne dokumentacije za nabavu stru¢ne tehnicke pomoci za
provedbu projekta.

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

Projekt implementacije 1SO IDMP normi u EU-u {SPOR) provodi EMA, a sve nacionalne agencije za
lijekove drZava c¢lanica imaju obvezu sudjelovanja. Ovaj viSegodidnji projekt zahtijeva znacajno
ukljufivanje djelatnika i materijalnih resursa HALMED-a. Cilj projekta je uspostava 1SO standarda
vezanih uz podatke o lijeku u svrhu omoguéavanja jedinstvene identifikacije lijeka i unificirane
razmjene podataka o lijeku na razini EU-a.

C) Projekt UNICOM

Projekt je pokrenut u sklopu programa financiranja Horizon 2020 Europske komisije. HALMED sudjeluje
u realizaciji radnih paketa WP3 (Development of pan-European IDMP compliant application forms for
initial applications, renewals and variations of medicinal products) i WP4 (IDMP implementation at
NCAs ). Predvidena dobit iz projekta kroz ¢etiri godine za HALMED je 413.000 eura. Osim financijske
koristi, projekt bi trebao znatno pridonijeti implementaciji 1ISO IDMP standarda u strukturu podataka o
lijekovima u agencijskim bazama i sustavima. Za njegovo uspjes$no pravodenje potrebno je osigurati
udske resurse u HALMED-u. Prema planu su krajem 2019. godine potpisani sporazumi (Grant
agreement izmedu Europske komisije i tvrtke Empirica, koordinatora projekta UNICOM te Consortium
agreement) te su projekti zapoceli.

D)} Nadogradnja sustava NRL i PKL (Macionaini registar lifjekova i Provjera kakvoce lijeka)

Zavrien je ciklus nadogradnji 2018./2019. te je nakon provedene javine nabave pokrenut novi ciklus
nadogradnje 2019./2020,, u sklopu kojega se planiralo uvesti pojedine farmakovigilancijske postupke
za lijekove odobrene nacionalnim i centraliziranim postupcima te za djelatne tvari. Implementiralo se
uvodenje postupaka: Ocjena dodatnih mjera minimizacije rizika {dMMR), Ocjena PSURa i Ocjene
izmjena koje su posljedica arbitraznog postupka (referral} za dielatne tvari i krovne lijekove. Takoder
se radilo na rekonstrukciji podataka o farmaceutskim proizvodima i pakiranjima, uvodenju novih RMS
§ifrarnika te upravijanju i nadzoru nad iztaznim dokumentima.
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€) Nadogradnja sustava DAIS (Digitaini arhivski informacijski sustav)

Realizirane su nadogradnje vezane uz optimizaciju i pojednostavijenje nafina odobravanja SOP
dokumenata, kao i novo sucelje 2a pretragu, uvedena je nova tehnologija u otvaranju dokumenata, $to
je omogucilo rad s DAIS sustavom iz svih internetskih preglednika te su provedene dorade i optimizacije
migracijskog modula. U produkciju je stavljen novi sustav za elektroni¢ko potpisivanje dokumenata koji
omogucuje potpisivanje elektronitkog dokumenta s razli€itim potpisnim certifikata putem istog
suéelja.

F) Izrada aplikacije za izrafun najvisih dozvoljenih cijena lijekova

HALMED je temeljem odredbi Zakona o lijekovima od 2019. godine preuzeo nadleZnost za izralun
najvisih dozvoljenih cijena lijekova, u skiadu s ¢ime je izradena detaljna tehnicka specifikacija te je
pokrenut postupak javne nabave za izradu sustava za potporu novom poslovnom procesu u Agenciji.

G) Nadogradnja financijsko-ratunovodstvenog sustava

Financijsko-ra¢unovodstveni sustav (ERP) nadograden je u cilju omogucavanja zaprimanja i obrade
elektronickih raluna prema novim standardima. Nadogradnja je integrirala vide sustava; servise za
komunikaciju s FINA servisom za slanje/zaprimanje eRacuna i poruka, ERP modul za preuzimanje
ratuna 1 obradu, modul za knjizenje i plaanje, Centrix sustav za urudZbiranje, DAIS sustav za pchranu
elektronickih dokumenata te korisnickog sucelja za odobravanje i sustava za arhiviranje. Predmetna
nadogradnja provedena je sukladno odredbama Zakona o javnoj nabavi, kojim je svim obveznicima
javne nabave od 1. srpnja 2019. godine propisana obveza zaprimanja rauna iskljuivo u elektronickom
obliku, i to prema novom standardu propisanom na razini EU. Sustav je uspjesno implementiran i
stavljen u produkciju u svibnju 2019. godine. Takoder, u 2019. godini je u produkciju stavijena
prilagodba modula ,Kadrovska” za evidenciju godifnjih odmora i slobodnih dana te je izraden sustav
2a predaju zahtjeva za godiénje odmore i slobodne dane i njihovo odobravanje.

H) Nadogradnja sustava OLIMP

Projekt nadogradnje sustava za poslovne procese vezane uz medicinske proizvode, suglasnosti,
dozvole i potvrde odviia se prema projektnom planu. Osim nadogradniji postojecih modula novim
funkcionalnostima, s obzirom na uvodenje nove djelatnosti, napravljene su nadogradnje sustava
potrebne 2a evidenciju postupaka inspekcijskog nadzora nad veterinarsko-medicinskim proizvodima
{(VMP).

1) Nadogradnja sustava OPeN

Sustav za on-line prijavu sumnji na nuspojave {OPeN) namijenjen je omoguéavanju jednostavne prijave
sumnji na nuspojave putem internetskog servisa ili portala zdravstvenim radnicima. Dodatno,
unapreduje i olak$ava administrativni dio procesa obhrade nuspojava zaposlenicima HALMED-a. U 2019.
godini radilo se na novom ciklusu nadogradnji koje su vezane uz izradu modula za edukaciju
zdravstvenih djelatnika te zaprimanje sumnji na Stetne dogadaje za medicinske proizvode, uz
koridtenje istog sufelja i uspostavljenog procesa.
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) Nadogradnja sustava Centrix | Pismohrana

Nova inalica sustava Centrix 2 implementirana je u testnom okruZenju te je u 2019. godini bila u fazi
testiranja | provjere. Nastavak testiranja planira se u 2020. godini. Zbog kompleksnosti | opseznosti
potrebno je provesti zahtjevne provjere svih servisa putem kojih se Centrix povezuje s ostalim
sustavima iz kojih je uspostavljeno automatsko urudzbiranje i medu kojima se razmjenjuju podaci,
poput NRL-a, PKL-a, OLIMP-a, OPeN-a, ERP-a i ostalih. Stoga je prije stavljanja u produkciju potrebno
detaljno provjeriti sve funkcionainosti povezivanja, kako na strani Centrixa, tako i na strani povezanih
aplikacija.

K) Opéenito

Grupa za pracenje projekata aktivno prati projekte u implementaciji. Nakon nadogradnje DAIS-a u
2018. godini novim modulom za vodenje projekata, u 2019, godini sve su se aktivnosti vezane uz
pripremu, odobravanje i pracenje projekata vodile na opisani novi nacin. Buduéi da su se broj i
kompleksnost zadataka koje treba obaviti znatno povecali u odnosu na planirano kod izrade planova
za 2019. godinu (novi proces izraCuna cijene lijekova s godiSnjim izradunom ve€ u travnju, mjesecni
uvoz referentnih cjenika, implementacija odredbi iz Zakona o kibernetickoj sigurnosti i Zakona o Javnoj
nabavi, veoma opseZne i zahtjevne pripreme vezane uz predsjedanje VijeCem Europe u 2020. godini i
drugo), grupa za pracenje projekata je predloZila prioritizaciju zadataka, 3to je Ravnateljstvo usvojilo.
Prioriteti u 2019. godini su bili rieSavanje zakonskih obveza i priprema i organizacija poslova
predsjedanja.

102/149

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



1ZVJESLE O 1IZVRSENIU POSLOVNGG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 01.01. DO 31.12.2019. GODINE

3. IZVIESCE O 1ZVRSENJU FINAMILSKOG PLAN A
3.1. Zakonska regulativa

Sukladno flanky 36. Statuta HALMED vodi poslovne knjige u skladu s propisima koji ureduju
rafunovodstvo profitnih organizacija. Rafunovodstvo profitnih organizacija propisano je Zakonom o
racunovodstvy. Prihodi i rashodi evidentiraju se prema nadelu nastanka poslovnog dogadaja i u
izvjestajnom razdoblju na koja se odnose neovisno o naplati odnosno placanju.

HALMED nije korisnik sredstava iz driavnog proraluna, a sredstva za poslovanje osiguravaju se
naplativanjem usluga, godi$njim pristojbama i iz drugih izvora sukladno &lanku 222, Zakona o
lijekovima. Cjenik usluga koje obavija HALMED donosi Upravno vijeée, uz suglasnost ministra
nadleZnog za zdravstvo. U 2019. godini Ministar zdravstva dao je suglasnost na predloZeni Cjenik ustuga
HALMED-a a koji se odnosi na:

- povedanje cijena usluga za poslove iz totke 4. Cjenika Proizvodnja i nadzor vezano za provjeru
dobre proizvodacke prakse za proizvodace izvan Republike Hrvatske

— uvodenje cijene usluga 2a poslove iz tocke 5. Promet lijekova vezano za izrafun najvise dozvaljene
cijene lijekova na veliko i izdavanje suglasnosti za uno3enje/uvoz neodobrenog lijeka za klini¢ka
ispitivanja

— ukidanje naplate pojedinih usluga iz toke 6. Medicinski proizvodi sukladne Mjerama iz Akcijskog plana 2a
administrativno rasterecenje gospodarstva za 2019. godinu

— smanjenje cijena usluga za poslove iz tofke 11. Farmakovigilancija vezano za ocjenu dodatnih mjera
minimalizacije rizika.

Statutom je propisano da HALMED posluje u svoje ime i za svoj racun. U sluéaju da HALMED u
zaklju€nom rafunu 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 t struéno usavriavanja radnika,

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

Financijsko poslovanje u 2019. godini temelji se na Financijskom planu koji je usvojilo Upravno vijece
na 114. sjednici dana 27. studenoga 2018. godine, na izmjenama Financijskog plana koje su usvojene
na 118. sjednici odrianoj dana 5. veliade 2019, godine, na 123, sjednici odrianoj dana 28. svibnja 2019,
godine, na 125. sjednici odrzanoj dana 16. srpnja 2019. godine te na izmjenama Financijskog plana koje
su usvojene na 132. sjednici odranoj 19. studenog 2019. godine.
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3.7 Prihodd

HALMED je u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2019. godine izvriio 102% prihoda od osnovnih
djelatnosti planiranih Poslovnim planom za 2019. godinu.

Ukupni prihodi HALMED-a na dan 31. prosinca 2019. godine iznose 85.576.469 kuna, $to iznosi 103%
u odnosu na planiranih 83.170.831 kunu za navedeno razdoblje i 105% u odnosu na izvriene prihode
u prethodnoj godini.

Prihode HALMED-a u razdoblju od 1. sijeénja do 31, prosinca 2019. godine Zine sljededi prihodi:

- od redovitih usluga (prihodi od asnovne djelatnosti) 94%
— prihodi od projekata 1%
— ostali poslovni prihodi 5%.

Prikaz prihoda po vrstama prihoda realiziranin u razdoblju od 1. sijeénja do 31. prosinca 2019. godine
nalaze se u Tablici br. 31., a U nastavku se nalaze obrazloZenja pojedinih stavki prihoda.

2.2.1 Prinodi od redovitit usiuga

Prihod HALMED-a od naplate usluga od osnovnih djelatnosti propisanib Zakonom iznosi 80.753.289
kuna, 3to je 102% planiranog, odnosno 103% izvrienja prethodne godine.

lzvori redovitih prihoda od osnovnih djelatnosti su nacionalni poslovi i eurapski konkurentni poslovi
(RMS, CHMP, PRAC, SAWP, GMP, EDQM} utvrdeni Zakonom. Struktura izvora prihoda i njihova
realizacija detaljno je prikazana u Privitku 5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih poslova.

3 2.2 eribod ol pronesgla

Projekt Europske komisije naziva Joint Action on Strenghtening Collobaration for Operating
Pharmacovigilance in Europe” (SCOPE) zavr3en je u prethodim godinama, a u 2019. godini izvriena konaéna
uplata u iznosu od 899.501 kuna, kako je i planirano.

1.2.3. Ostal posicviin prinod,

Ostali poslovni prihodi odnose se na prihode ostvarene od naknade trodkova sluzbenih putovanja za
sudjelovanje djelatnika HALMED-a u radnim skupinama i tijelima europskih institucija (EMA, EDQM, $Z0 i
EK}, naknade troSkova temeljem sklopljenog Memoranduma o suradnji s nizozemskim Qdborom za ocjenu
liiekova za zajednicke aktivnosti, na prihode od dividendi, prihode od redovnih kamata, kamata na orolene
i ,a vista” depotite, te€ajne razlike, refundacije plaée izaslanih radnika i prihode od ukidanja rezervacija, a
ukupno iznose 3.923.680 kuna, odnosno izviieni su 117% planiranog za razdoblje. U odnosu na isto
razdoblje prodle godine ostali poslovni prihodi vedi su 54%. Maniji od plana su prihodi od kamata na oroéena
sredstva s obzirom na to da su kamate na orodena sredstva pale, dok su prihodi od naknade tro3kova
sluzbenih putovanja za sudjelovanje djelatnika HALMED-a u radnim skupinama i tijelima europskih
institucija te naknade troikova temeljem sklopljenog Memoranduma o suradniji s nizozemskim QGdborom za
ocjenu lijekova znacajno vedi od planiranih, a §to je u skladu sa stvarnim aktivnostima.
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Tablica 31. Ukupni prihodi po vrstama prihoda u 2019. godini

2019, godina
I?f:: ;-e Plan V4 Izvrienje % Struktura u;'::; le
R.br. | Vrsta prihoda v 01.01.- 01.01.- izvrienja )
31.12. izwrenja | g./2018.
31.12, 31.12, plana
2018.8. g
Redovite usluge propisane 78.573.113 | 78.526.931 | 80.753.289 102% 94% 103%
Zakonom
1. Stavljanje tjeka u promet 40.319.744 | 42.478.600 | 42.495.390 100% 50% 105%
1.1. | Davanje odobrenja i registracija_| 10.265.000 9.260.000 9.583.000 103% 11% 93%
1.2, | Obnova adobrenja 7.973.000 9.377.000 7.656.500 82% 9% 96%
1.3. | lzmjena odobrenja 20.915.000 { 20416000 | 23.661.500 116% 28% 113%
leziéna provjera informacija o
14, | Vekuu centraliziranom 395698 | 396000 |  408.421 103% 0,5% 103%
postupku odobravanja lijekova
(EMA)
Ocjena dokumentacije u
1.5. | centraliziranom postupku 720,529 3.000.000 1.141.455 38% 1% 158%
odobravanja lijekova {(EMA}
Ocjena dokumentacije u
1.6. | Postupku dobivanja Ovjernice 44.516 29.600 44.513 150% 0,05% 100%
Europske farmakopeje, CEP
{(EDQM)
2. Proizvodnja i nadzor 2.745.188 2.610.500 3.542,197 136% 4% 129%
3, Promet lijekova 2.547.000 3.114.000 3.246.000 104% 4% 127%
4. | Provjera kakvode lijeka 7.821.280 6.115.152 6.406.325 105% 7% 82%
3. Godidnje pristojbe 17.217.206 | 16.219.700 | 16.165.454 100% 15% 94%
6. Medicinski proizvodi 734,500 728.000 737.000 101% 1% 100%
Informiranje, edukacije i
7. pruZanje strutnih savjeta iz 278.000 60.000 77.500 129% 0,1% 28%
podrudja djelatnosti HALMED-a
8. Hrvatska farmakopeja 7.200 6.000 9.300 155% 0,01% 129%
Evidencija klinitkih ispitivanja i
g, Sredidnje etitko povjerenstva 2.710.000 2.889.000 3.071.000 106% 4% 113%
{5EP)
10. | Farmakovigilancija 2.843.364 2.447.641 2.982.482 122% 3% 105%
11 Ocjena u arbitrainom postupku 0 530.000 0 0% 0% )
prema vgovoru s EMA-om
Davanje znanstvenog savjeta
12. | {SAWP) prema ugovoru s EMA- 1.349.631 1.724.338 2.015.601 117% 2% 149%
om
veterinarsko-medicinski
13. proizvodi (VMP) 0 0 5.000 - 0,01% -
Prihedi od projekata 0 900.000 £99.501 100% 1% -
14, Projekt Joint action SCOPE 0 900.000 299 501 100% 1% )
{ugovor s EK)
Ostali poslowni prihodi 2.548.105 | 3.343.500 | 3.923.680 117% 5% 154%
g5, | Prihodiod sudielujucih interesa 850.672 | 848900 |  193.310 23% 0,2% 23%
i ostaiih ulaganja
16. | Ostali poslovni prihodi 1.687.433 2.495.000 3.730.369 150% 8% 220%
YPIPNO - S ‘$1421.218 1 83.170.831 | 85.576.469 W% we% ] - 105%

HALMED vecinu svojih prihoda ostvaruje napladivanjem usiuga vezanih za stavljanje lijeka u promet {50%},

godidnjim pristojbama {19%) i provjerom kakvoce lijekova (7%), §to je vidljivo iz Grafa br. 1. u nastavku.
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Graf 1. Struktura prihoda u 2019. godini
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Z.%. Rashod:

Ukupni rashodi HALMED-a na dan 31. prosinca 2019. godine iznose 78.623.452 kune, 3to je 95% od
ukupno planiranih rashoda za godinu. U odnosu na prethodnu godinu rashodi su 3% veci.

Prikaz rashoda po vrstama rashoda izvr$enih u periodu od 1. sijeénja do 31. prosinca 2019. godine
nalazi se u Tablici br. 32.

ObrazloZenje grupe stavki rashoda koje su znafajnije odstupile od planiranih vrijednosti ifili
prethodne godine:

Grupa 1. Materijalni trodkovi izvr§ena je 16% manje od planiranog. Potro3nja je manja s obzirom na to
da je dinamiku nabave i potrebu za osnovnim i pomo¢nim materijaiom za potrebe laboratorija tesko
precizno planirati, a najveca stavka u ovoj grupi je Osnovni materijal i sirovine za potrebe laboratorija.

Grupa 4. Usluge odrZavanja izvriena je 5% manje u odnosu nz planirano za godinu. Najveéa stavka u
ovoj grupi su Usluge odrZavanje softvera, hardvera i web sranice, koja je izvrSena 1% vide u odnosu na
planirano. Razlog vecem izvrienju je otpis aplikacije za evidenciju PSUR-a i softvera ArxCoSign obzirom
da vide nisu u upotrebi. Druga najveca stavka je Tekuce odriavanje, unutar koje se nalazi i odrZavanje
laboratorijske opreme, a koje se izvriavalo sukladno stvarnim potrebama koje su bile manje od
planiranog. U odnosu na proslu godinu izvrienje ove grupe rashoda vece je 6%, uglavnom zbog vecih
troskova na stavci Usluge odrZavanja softvera, hardvera i web stranice.

Grupa 5. Bankovne usluge izvriena je 29% viSe od plana. Radi se o redovnim bankovnim naknadama i
troskovima vezanima vz promet po Ziro-raunima.

Grupa 6. Premije osiguranja izvriena je 9% vide od izvrienja prethodne godine. Najvece povecanje je
u trofkovima dodatnog zdravstvenog osiguranja djelatnika, za 3to se svake godine provodi postupak
javne nabave. U odnosu na prethodnu godinu nisu sklapane dodatne police osiguranja. Troskovi
osiguranja imovine, opée odgovornosti i osiguranie od nezgode su bili u manjem porastu za 2019,
godinu,

Grupa 7. Ostali vanjski troskovi obuhvacaju sljedede troskove: troSkovi zakupa poslovnog prostora,
naknade povjerenstvima i ostalim vanjskim suradnicima, konzultantske usluge, odvjetnitke usluge,
usluge studenata, troskovi privremenih radnika, troSkovi tiska, trodkovi oglasa, troskovi
poslijediplomskih studija, reZijski troskevi (komunalna, vodna naknada, voda, odvoz smeca i otpada,
deratizacija i sl.}, prijevodi, digitalizacija i mikrofilmiranje dokumentacije o lijeku te izlu¢ivanje gradiva.
Ova stavka izvriena je 17% viSe u odnosu na izvrienje prethodne godine. Najvecée poveéanje je na
stavkama Ugovori o djelu, Poslijediplomski studiji, Naknade povjerenstvima i Ostali nespomenuti
vanjski troskovi {Usluga digitalizacije | mikrofilmiranja). Vecée stavke u ovoj grupi koje su izvriene manje
od plana za godinu su Usluga digitalizacije i mikrofilmiranja, Ugovori o djelu i Najom prostora te je
uglavnom iz tog razloga izvrienje ove grupe rashoda manje 14% od plana.

U izvrSenju ove grupe nalaze se i troskovi poslijediplomskih studija, Cije financiranje nije planirano iz
tekudih prihoda vec iz zadrZane dobiti, medutim s obzirom na pozitivan financijski rezultat navedeni
troskovi su knjizeni na teret tekucih prihoda.
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Grupa 10. TroSkovi osoblja — neto place i nadoknade porasle su u odnosu na prethodnu godinu 1%.
lako je vrijednost boda osnovne place po kojoj se obragunava placa ostala ista, troskovi placa vedi su
iz razloga 3to se placa svih zaposlenika povedava za 0,5 % godiinje za navrienu godinu radnog staza,
broj zaposlenih na dan 31. prosinca 2019, godine bio je veti za 6 zaposlenika u odnosu na prethodnu
godinu, a zaposlenici koji su upuceni na poslijediplomsko usavrSavanje nakon zavrietka usavrdavanija
ostvaruju pravo na dodatak za steceni stupanj.

Grupa 14. Naknada troskova radnika obuhvaca troskove sluzbenih putovanja, nadoknade ¢lanovima
Upravnog vijeca, troskove reprezentacije, strutnog obrazovanja, trodkove stru¢ne literature i
zdravstvene preglede, a izvriena je 20 % vie v odnosu na planirano za razdoblje. Traskovi sluzbenih
putovanja veci su 3% od plana, a razlog tome je veti broj zaposlenika koji sudjeluju u radu europskih i
medunarodnih tijela i organizacija (EMA, EC, EDQM, HMA). U izvjestajnom razdoblju knjiZeno je i
znatajno vise troskova struénog obrazovanja od planiranog s obzirom na to da vecina ovih troskova
nije planirana iz tekuéih prihoda ve¢ iz zadrZzane dobiti, medutim s obzirom na pozitivan financijski
rezultat isti su knjiZeni na teret tekudih prihoda. Edukacije iz djelgkruga rada nuine su za kvalitetno
ohavljanje Zakonom propisanih poslova te konkuriranja drugim europskim agencijama.

Grupa 17. Vrijednosna uskladivanja i rezerviranja izvriena je sukladno stvarnim potrebama, §to je bilo
znacajno vise od planiranog, ovisno o stanju dospjelih, a nenaplacenih potraZivanja. HALMED krajem
svake godine sukladno HSFI-ju provodi vrijednosno uskladivanje svojih potraZivanja.

Grupa 19. Ostali financijski rashodi izvriena je viSestruko vise od plana s obzirom na to da je u 2019,
godini postala pravomoc¢na sudska presuda po kojoj su pla¢ene kamate na place bivieg zaposlenika i
da je izvrSen povrat neiskoriStenih sredstava za projekt WEB-RADR, a koji je prethodno knjizen kao
prihod.

Ostale stavke nisu imale zna¢ajan utjecaj u ukupnom izngsu rashoda u 2015. godini.
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Tablica 32. Ukupni rashodi po vrstama rashoda u 2019. godini

2019. godina
izvrienje . % izvrienje
:;. Vrsta rashoda 01.02.- 01.':::3‘1‘.‘12. oll.:ﬁ::!iz. izvrenja ?:::::::: 2013,/
31.12.2018. piana 2018.
1. Materijaini troskovi 1.726.208 1.970.520 1.660.014 84% 2% 36%
2. Troskovi energije 765.611 833.000 796.120 50% 1% 104%
Postanske,
3. telekomunikacijske i usluge 492.437 601.000 533.331 89% 1% 108%
prijevoza
4. | Usluge odriavanja 7.130.114 7.977.995 7.575.034 95% 10% 106%
5. Bankovne usluge 157.281 127.000 164.035 129% 0,2% 104%
6. Premiie osiguranja 339.827 414.400 369.490 289% 0,5% 109%
Ostali vanjski troskovi-
usluge najma prostora,
7. | vanjskih suradnika, 6.075.234 8.260.030 7.127.677 86% 9% 117%
studenata, privremenih
radnika, digitalizacije
g, | Potpore, naknade, prigodne 2.472.408 2.703.100 2.606.186 96% 3% 105%
i ostale nagrade
9. Amortizacija 3.001.461 3.260.000 2.571.270 79% 3% 86%
Trodkovi osoblja - neto
10. place, naknade i 27.083.424 28.561.659 27.653.833 97% 35% 102%
otpremning
11, | Troskovi osoblja - porez, 13.434.163 | 14587291 | 13.709.711 94% 17% 102%
prirez, doprinosi iz placa
1. | Troskoviosoblja - doprinosi 6.684,161 7.256.584 |  6.460.988 89% 8% 97%
na place i ino putne naloge
g3, | Clanarine, nadoknade i 108.536 117.098 120.885 103% 0,2% 111%
shifna davanja
Naknade troskova radnika
{sh. putovanja, edukacije,
14, | 2rav. pregledi), trotkovi 6.321.817 5.719.408 |  6.841.582 120% 9% 108%
reprezentacije, donacije i
ostali nesp. nematerijaini
trodkovi
15. :izmor‘t.vrued.rashod.lmo 714 5.000 139 39, 0% 9
16. | Trodkovi sithog inventara 56.679 100.100 22.039 22% 0,03% 39%
17, | Vrilednosna uskladivanja 106.852 50.000 219.005 438% 0,3% 205%
rezerviranja
18. | Negativne tefajne razlike 160.499 85.000 131.451 155% 0,2% 82%
19. Ostali1 financijski rashodi 915 6.000 &60.660 1011% 0,1% 6626%
UKUPNQ:;- 76.124 $2685.184 | 78678452, 95% | . 100% | - 103%
Financiranje iz zadriane dobiti 2019. godina
R. Vrsta rashoda Ii‘lv;g:: j—e Plan v4 \zvrsenje izvr::nja Struktura ztllzl.v;i;rg:s
br. 31.12.2018. 01.01.-31.12. | 01.01.-31.12. plana izvrienja
Usluge specijalisti¢kih
1. | obrazovnih znanstvenih 0 400.000 0 0% - -
institucija/PDS
5. Troskovi st‘ruénog 0 1.699.000 0% B ]
obrazovanja ‘
Ok - o T 1 2.089.000 0 3 - -

Zbog pozitivnog financijskog rezultata u 2019. godini, ostvareni troSkovi specijalistickih cbrazownih
znanstvenih institucija i tro3kovi struénog obrazovanija nisu teretili zadrZanu dobit, kako je prethodno
planirano, veé prihod tekuce godine {grupa 7. Ostoli vanjski troskovi i grupa 14, Noknade troskovo
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radnika (sl. putovanja, edukacife, zdrav. pregledi), troskovi reprezentacije, donacije i ostali nesp.
nematerifaini troskovi).

U strukturi rashoda, troskovi za zaposlene iznose 61% svih rashoda, vanjski trodkovi iznose 9% rashoda,
usluge odravanja 10% te naknade troskova radnika 9% svih rashoda, 3to je vidljivo iz grafa 2.

Graf 2. Struktura rashoda u 2019. godini

* Materijalni trodkovi
® Trodkovi energije

m Postanske, telekomunikacijske i usluge

prijevoza
0,03% _\\ 035 0,2% & Usluge odriavanja

= Bankovne usluge
® Premije osiguranja
& Qstali vanjski troskovi

m Potpore, naknade, prigodne i ostale

nagrade
B Apnortizacija

m Troskovi osoblja - neto plade, naknade i

otpremnine

a Trodkovi osoblja - porez, prirez,
doprinosi iz placa

m Trodkovi osoblja - daprinosi na plade i
ino putne naloge

Clanarine, nadeknade i sli¢na davanja
m Naknade tro3keva radnika

= Nearnort.vrijed.rashod.imovine

+ TroSkovi sitnog inventara

Vrijednosna uskladivanja i rezerviranja
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3.4. Rezultat gosiovan;s

Ukupni prihodi HALMED-a iznose 85.576.469 kuna, a ukupni rashodi 78.623.452 kune, temeljem Cega
je na dan 31. prosinca 2019. godine ostvarena dobit 6.953.017 kuna.

Tablica 33. Prihodi i rashodi u 2019. godini

. - Plan V4 u 20189, lzvrienje )
R.Br. Naziv kategorije godini 01.01.-31.12.2019. % izvrienja
. Ukupni prihodi 83.170.831 85.576.469 103%
2. Ukupni rashodi 82.685.184 78.623.452 95%
OB - 7 . s f 485647 - . 6.953.017 ° | - e

R T T S VU
RS FINANCHLIG 1 gng

Ukupno stanje novCanih sredstava na dan 31. prosinca 2019. godine iznosi 63.474.336 kuna.

HALMED vefinu 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 noviana sredstva HALMED-a na dan 31. prosinca 2019. godine

R.Br. | Noviana sredstva Stanje, kn
1. | Naradunima i u blagajni 14.690.836
2. | Orodeni depoziti i jamstva 48.783.500

vROpND; . . . I B _ 63.474.336.

Orodeni depoziti

HALMED na dan 31. prosinca 2019. godine ima 283.500 kuna jamstava te ukupno orodenih sredstava
u iznosu od 48.500.000 kuna na rok od 12 mjeseci (dospijevaju u travnju 2020. godine}. Depoziti su
deponirani u dvije banke radi smanjenja rizika gubitka sredstava, i to: Hrvatska postanska banka d.d.
{20.000.000 kuna) i Croatia banka d.d. {28.500.000 kuna).

2.0, Potrazivenja od kupaa

Na dan 31. prosinca 2019. godine vkupna potraZivanja (dospjela i nedospjela) od kupaca iznasila su
10.274.633 kune. Od navedenog iznosa, 5.902.031 kuna odnosi se na dospjela potraZivanja.

Tablica 35. Potrazivanja od kupaca na dan 31. prosinca 2019, godine

PotraZivanja od kupaca L Iznos, kn

PotraZivanja od kupaca — ukupna 10.274.633
- od toga nedospjela potraZivanja ] 4372602
- od toga dospjela potraZivanja do 30 dana 410.005
- od toga dospjela potrafivanja do 180 dana 1.082.289
- od toga dospjela potraZivanja do 365 dana 713.616
- od toga dospjela potraZivanja preko 365 dana 3.696.121
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HALMED vodi rafuna o naplati potradivanja od kupaca, poduzima mjere naplate potralivanja te
osigurava svoja potraZivanja od zastare.

PotraZivanja od kupaca preko 365 dana odnose se uglavnom na potraZivanja od jednog subjekta. Nad
svim dospjelim potraZivanjima, vodedi rafuna o zastari, pokrenut je postupak ovrhe. U periodu od 1.
sijeénja do 31. prosinca 2019. godine podneseno je ukupno 11 prijedioga za ovrhu na temelju
vierodostojne isprave u ukupnom iznosu od 170.455 kuna.

Obveze prema dobavljalima na dan 31. prosinca 2019. godine iznose 2.117.447 kuna, a odnose se na
obveze kojima placanje nije dospjelo s obzirom na to da HALMED sve svoje obveze prema dobavijadima
podmiruje u roku platanja.
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A4, 1ZVIESCE O 1IZVRSENJU 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 godine utvrdene su potrebe za rebalansom plana nabave, koje je Upravno vijece usvojilo na
svojoj 118. sjednici odrianoj 5. veljace 2019. godine, na 123. sjednici odrianoj 28. svibnja 2019. godine,
na 125. sjednici odrfanoj dana 16. srpnja 2019, godine te na 132. sjednici odrianoj dana 19. studenog
2018. godine.

Plan nabave na dan 31. prosinca 2019. godine izvrien je u iznosu od 13.440.759 kuna, 3to je 52% od
ukupno planiranih 25.757.383 kune. Tijekom 2019. godine HALMED je uloZio 4.781.857 kuna u osnovna
sradstva, od {ega se vecina odnosi na ulaganja u informaticki sustav.

U Tablici 36. prikazana je razrada plana nabave po grupama.
Objasnjenja kljuénih stavki:

- Grupa 007 Nabava opreme i odriavanje zgrade ukljuéujuéi radove izvriena je 62% u odnosu na
planirano za godinu. Najvedi udio u ovoj stavci imaju Usluge straZarskih i Cuvarskih sluzbi, u kojoj je
postignuta usteda postupkom javine nabave. Usluge elektritara, koje su vezane za izmjenu elektrine
instalacije za krovne klima uredaje, odgodene su za 2020. godinu, kao i nabava osobnog automobila za
sluibene svrhe u visini od 180.000 kuna. Ostale nabave, primjerice gradevinski radovi vezani uz tekuce
odrfavanje, nabava namjestaja, odriavanje klima uredaja, usluge &iséenja uredskih prostora i sl. su
izvr¥ene sukladno stvarnim potrebama.

- Grupa 010 Tiskarske, izdavacke i srodne usluge izvriena je 28% planiranog za godinu. Najvedi udio u
ovoj grupi imaju stavke Usfuga tiska postero te lzrada i tisak informativnog materijala. Navedeni
trogkovi bili su planirani za tiskanje informativnib materijala i izradu postera za potrebe sastanaka koje
je HALMED planirao odrZati u skiopu predsjedanja Republike Hrvatske Vije¢em Europske unije 2020.
godine. Buduéi da u 2019. godini nisu bili dostupni potrebni vizualni elementi hrvatskog predsjedanja
u formatu za primjenu na materijalima HALMED-a, izrada navedenih materijala odgodena je za 2020.
godinu.

- Grupa 011 Prehrambeni proizvodi izvriena je 102% planiranog 2a godinu. Vefa potrodnja vezana je
uz vedi broj odrZanih sastanaka u sklopu medunarodne suradnje.

- Grupa 012 Troskovi vezani uz konferencije izvrena je 36% planiranog za godinu iz razloga $to se
najveda stavka Potrosni materijal za reprezentaciju izvriava tijekom cijele godine sukladno stvarnim
potrebama. HALMED tijekom 2019. godine nije planirao organizaciju konferencija, vef se pripremaoc za
predsjedanje RH Vije¢em Europske Unije u prvoj polovini 2020. godine.

- Grupa 013 Stru€na literatura izvriena je 40% planiranog, a izvrSavala se sukladno stvarnim
potrebama. Za dio narudzbi krajem godine isporuke su kasnile od strane dobavljaca te su izvriene
naknadno u 2020, godini.
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- Grupa 016 Usluge prijevoza, transporta, dostave, otpreme, poste i usluge putni¢kih agencija
izvriena je 8% planiranog za godinu. U ovoj grupi najveci udio ima stavka Usluge organizacije
konferencija za vrijeme EU Presidency 2020. g. u visini 2.360.000 kuna, za koju je proveden postupak
javne nabave, medutim zbog ulofene Zalbe jednog od ponuditelja postupak nije zavr3en do kraja 2019.
godine. Ugovor ¢e se izvriavati tijekom predsjedanja 2020. godine.

- Grupa 019 Intelektualne usluge i projekti izvriena je 12% planiranog za godinu. Najvedi udio u ovoj
grupi ima stavka Izrada projektne dokumentacije u visini 199.000 kuna, koja je rebalansom znadajno
smanjena s obzirom na to da planirani radovi prenamjene nastambe za Zivotinje nece obuhvacati
nadogradnju drugog kata kako je prvotno planirano. lako je nabava provedena i ugovor sklopljen na
vrijeme, na zahtjev ponuditelja aneksom ugovora produljen je rok za izvrienje ugovora na travanj 2020.
godine.

- Grupa 022 Ostale usluge izvriena je 67% u odnosu na plan za godinu. U ovoj grupi nalazi se Usluga
digitalizacije i mikrofilmiranja u visini 1.000.000 kuna, za koju je proveden postupak javne nabave i
skiopljen ugovor 1. travnja 2019. godine, medutim ugovor nije izvrien u potpunosti do kraja godine
kako je planirano.

- Grupa 024 Ratunalna oprema izvriena je 46% u odnosu na planirano za godinu. Najveéi udio u ovgj
grupi ima stavka PosfuZitelfi i diskovni sustavi u visini 700.000 kuna, za koju je proveden postupak javne
nabave, ali ugovor ¢e se izvriiti pofetkom 2020, godine.

- Grupa 025 Ratunalne aplikacije izvriena je 28% planiranog za godinu. Jedna od najvecih stavki u ovoj
grupi su Microsoft licence sa 600.000 kn za koje postupak javne nabave provodi Sredisnji drzavni ured
za sredinju javnu nabavu i postupak jo3 nije zavrien. Ostale vede stavke su Nadogradnja i odr¥avanje
NRL-g | PKiL-g {1.700.000 kn), Adaptivha nadogrodnja i odriovanjo DAIS sustava (1.600.000 kn) te
Nadogradnja i odrZavanje sustava OPeN (900.000 kn}, za koje e izvrienja biti u skladu sa zavr§avanjem
pojedinih projektnih faza prema ugovorima sklopljenima temeljem javne nabave. Javna nabava
Aplikacije za izralun cijene lijekovo {700.000 kn) je pokrenuta, ali postupak jo$ nije zavrien, vel se
potpisivanje ugovora i izvrienje ofekuje sliedece godine, s obzirom na to da je jedan od ponuditelja
uloio Zalbu. Za Nadogradnju sustava za upravijanje predmetima (190.000 kn) proveden je postupak
jednostavne nabave, ugovor je potpisan u prosincu 2019. godine, stoga se izvrienje olekuje tijekom
2020. godine. Stavka Intranet portal (199.000 kn) nije izvriena zbog prioritizacije drugih projekata.
Djelatnici zaduZeni za izradu specifikacija predmeta nabave bili su pojalano angaZirani na poslovima
vezanima uz predsjedanje Republike Hrvatske Vije¢em Europske Unije.

- Grupa 028 Usluge vezane uz informatitki sustav izvriena je 70% planiranog za godinu. Tijekom
godine nije bilo potrebe za vedim 0dnosno izvanrednim odrZavanjima.
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Tablica 36. 1zvrienje plana nabave po grupama u 2019. godini

R Procijenjena {zvrienje od %
b;- Grupe predmeta nabave vrijednost/ 01.01.- izvrienja
) rebalans vd 31.12.2019.
001 | Osnovni materijai za laboratorije 998.630 775.371 78%
002 | Pomocni potrodni materijal za laboratorije 455.600 366.219 80%
003 | Laboratorijski uredaji i oprema 591.500 476,872 81%
004 Usluge urﬂjeravanja, popravka i odriavanja 1.443.100 1.767.041 38%
laboratorijske opreme
005 | taboratorijske analize 11.700 11.103 95%
006 | Zastitna odjeca i phuca 84.800 74.834 38%
007 Nabava opreme i odriavanje zgrade ukljuéujudi 1.529.000 952.900 62%
radove
008 Materijal za Ei?c’e!'lje? i higijenske potrepétine i 135.000 132 284 98%
oprema za tig¢enje i otpad
009 | Uredska oprema, uredaji, materijal t potrepitine 348.890 301.891 87%
010 | Tiskarske, izdavacke i srodne usiuge 132.000 36.983 28%
011 | Prehrambeni proizvodi 62.000 63.185 102%
012 | Trodkovi vezani uz konferencije 162.000 58.172 36%
013 | Struéna literatura 169.900 67.186 40%
014 | Naftni proizvodii goriva 43.000 40.369 94%
D15 | Hotelske i ugostiteljske usfuge 170.000 123.002 72%
016 Us[ugg prijevoza, trfn‘sporta, c!!astave, ctpreme, 2.684.000 212.989 8%
poite i usluge putnickih agencija
017 | Gospodarske javne sluibe 535.000 475.704 89%
018 | Usluge osiguranja 629.200 534.468 85%
019 | Intelektualne usluge i projekti 347.000 42.422 12%
020 | Usluge obrazovanja 113.000 91.141 81%
021 Uslgge zdr?vswa, zastite na radu, zastite okolia i 166.000 136.955 a1%
zbrinjavanja otpada
022 | Ostale usluge 1.937.188 1.256.820 67%
023 | Ostale nabave 17.000 6.225 37%
| 024 | Ratunalna oprema 1,448.900 664.457 46%
[ 025 | Ratunalne apiikacije 7.854.000 2.202.472 28%
026 | Odriavanje aplikacija 2.657.150 2.228.925 84%
027 | Redoviti troskovi vezani uz informatiku 395.000 356.570 50%
028 | Usluge vezane uz informaticki sustav 633.825 444,200 70%
| UMPNO: . T 25.757.383 33.440.75% 52%

*Grupa Ostale usiuge ukljutuje sljedece: prikupljanje informacija iz medijskog prastora, usluga arhiviranja i skladiftenja dokumentacije te
pohrane mikrofilmova, usluga kontrole i &i3¢enja mikrofilmova, usluge clanskih udruga, oglasi za radna mjesta, usluge prevodenja i
lektoriran)a, usiuge zakupa medijskog prostora, bankovne usluge, naknada Agenciji za privremeno zaposljavanje, izluéivanje dokumentacije,
naknada Student servisu, usiuge promidibe, usluge digitalne televizije, procjena kompetencija zaposlenika, usluge selidbe | usluge
digitalizacije | mikrofilmiranja.

** Grupa Ostade nabave ukljuuje sliedede: oprema za oznalavanje Agencne, norme i protokalarni trodkowi.
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5, (ZVIESCE O 1ZVRSENIU PLANA ZADOSLIAVANIA
Plan zapodljavanja

Poslovnim planom za 2019. godinu koji je Upravno vijece danijelo na svojoj 114, sjednici odrianoj dana
27. studenoga 2018. godine utvrden je Plan zaposljavanja za 2019. godinu,

Plan zaposljavanja dopunjavan je na Cetiri sjednice Upravnog vijeca, i to na:

— 115. sjednici 18. prosinca 2018. godine

— 118. sjednici 05. veljate 2019. godine

— 123. sjednici 28. svibnja 2019. godine

— 132, sjednici 19. studenoga 2019. godine.

Prestanak radnog odnosa

U 2019. godini prestao je radni odnos 14 zaposlenika HALMED-a i to sporazumnim prestankom
Ugovora o radu za radna mjesta;

— strufni suradnik za validaciju zahtjeva

- voditelj Inspektorata

—  visi strucni suradnik za znanstveni savjet

— strucni suradnik za odnose s javnoscu i informiranje

~  struéni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju {2 zaposlenika)
-~ struéni suradnik za ocjenu neklinitke | klinitke dokumentacije lijeka

- viSi struéni suradnik za informaticke poslove VI stupnja

—  vidi struéni savjetnik-specijalist | za ocjenu neklini¢ke i klini¢tke dokumentacije lijeka
— visi farmakovigilancijski inspektor

- vidi struéni savjetnik-specijalist | za ocjenu dokumentacije o kakvo(i lijeka

- glavni koordinator Nacionalnog centra i farmakoepidemiologije.

QOdlazak u mirovinu:

— visi tehnigar VI stupnja.

Prestanak Ugovora o radu zbog smrti zaposlenika:

— informaticki referent VIl stupnja.

Natjeiaji za zaposljavanje

U 2019. godini zaposleno je 18 novih zaposlenika, a raspisani su javni natjecaji za radna mjesta u
sljededim ustrojstvenim jedinicama:

Ravnateljstvo:

— farmakovigilancijski inspektor (1 izvrSitel;j)

— inspektor dobre proizvodacke prakse (3 izvriitelja)
—  visi strugni suradnik za biostatistiku {1 izvriitel])

— savjetnik za regulatornu znanost (natjelaj u tijeku).

Odjel za odobravanije lijekova:

- vidi struéni savjetnik-specijalist | za ocjenu neklinitke i klinitke dokumentacije lijeka (1 izvriitelj}

- visi struéni savjetnik za ocjenu neklini¢ke i klinicke dokumentacije lijeka (2 oglasa - 2 izvritelja)
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—  vidi struéni savjetnik-specijalist | za ocjenu dokumentacije o kakvoci lijeka (natjecaj u tijeku).

Odijel za sigurnu primjenu lijekova i farmakovigilanciju:

- struéni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, (1 izvrsitelj)

—  vidi struni savjetnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju {ponidten natjetaj)

- vi§i struni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, (1 izvriitelj}

— glavni koordinator za informiranje u farmakovigilanciji (ponidten natjedaj)

— glavni koordinator za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji (1 izvrsiteij)

— vi§i struéni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju {ponisten
natjecaj)

- administrativni referent za farmakovigitanciju i racionainu farmakoterapiju Il stupnja {ponisten
natje€aj).

Qdjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove:

— informaticki referent | stupnja (2 izvriitelja)

— strucni suradnik za informaticke poslove (1 izvriitelj)

- vidi struéni suradnik za informati¢ke posiove |l stupnja {ponidten natjecaj).

0Qd ukupno 18 novih zaposlenika, 4 zaposlenika zaposleno je temeljem natjeéaja iz prethodne
godine, | to:

Odjel za sigurnu primjenu lijekova i farmakovigilanciju:
- strucni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju ( 1 izvriitel))
- vidi struéni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionainu farmakoterapiju ( 1 izvriitelj)
— stru¢ni suradnik za cijene lijekova {1 izvritelj).

Tajnistvo SEP-a:
» vidi administrativni referent za poslove SEP-a | stupnja (1 izvr3itelj).

Struktura zaposlenika na dan 31. prosinac 2019, godine
Na dan 31. prosinca 2019. godine ukupno je zaposleno 233 zaposlenika.

U Grafu 1. prikazana je strukiura zaposlenika prema vrsti radnog odnosa na dan 31. prosinca 2019.
godine:
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Graf 1. Broj zaposienika i struktura zaposlenika prema vrsti radnog adnosa

250
200
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zaposieni na odredeno
vrijeme 14 (6%}

m zaposleni na neodredeno
vrijerne 219 {94%)

U Grafu 2. prikazana je struktura zaposlenika prema spolu na dan 31, prosinca 2019. godine.

Graf 2. Struktura zaposlenika prema spolu

N iene 178 {76%)
muskarci 55 (24%)

U Grafu 3. prikazana je struktura zaposlenika prema strunoj spremi na dan 31. prosinca 2019. godine.

Graf 3. Struktura zaposlenika prema struénoj spremi

® VSS i magistri struke - 175 (75%)
# V35S i prvostupnici - 19 (8%)
8§55 -37(16%)

NSS - 2 (1%}

U Grafu 4. je prikazana struktura zaposlenika visoke struéne spreme {175 zaposlenika) prema
podrudju struke na dan 31. prosinca 2019, godine.
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Graf 4. Struktura zaposlenika visoke struéne spreme prema podrucju struke
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6. 1IZVIESCE O STRUCNOM USAVREAVANIU

Zaposlenici HALMED-a kontinuirano nadograduju svoja znanja i struéne sposobnosti u cilju kvalitetnog
obavljanja Zakonom propisanih poslova te konkuriranja drugim europskim agencijama.

S tim ciljem HALMED je izdvojio financijska sredstva i financirao razne oblike struénog i znanstvenog
usavr§avanja zaposlenika u skladu s potrebama.

Struno i znanstveno usavriavanje zaposlenika provodi se na temelju godidnjeg Plana struénog
usavr$avanja, koji se sastoji od Godidnjeg plana upufivanja zaposlenika na poslijediplomske studije te
specijalisticka usavriavanja doktora medicine, doktora dentalne medicine, magistara farmacije,
odnosno magistara medicinske biokemije koji na prijediog ravnatelja donosi Upravno vijete Agencije
te GodiSnjeg plana ostalih oblika usavr$avanja (Plan obrazovanja} koji donosi ravnatelj Agencije.
Pojedina poslijediplomska usavriavanja provode se i financiraju temeljem Memoranduma o suradnji i
razumijevanju sklopljenog izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode i nizozemskog Odbora
za ocjenu lijekova sklopijenog dana 1. oZujka 2018, godine.

Struéna usavriavanja provode se temeljem internih akata:
—  Pravilnika o znanstvenom i struénom usavriavanju i
- Pravilnika o provodenju internog natjecaja za struna i znanstvena usavriavanja.

Tijekom 2019. godine zaposlenici Agencije pohadali su sljedeéa poslijediplomska struéna i znanstvena
usavriavanja odobrena od strane Upravnog vije¢a u prethodnim godinama:

Doktorski studiji:

— poslijediplomski doktorski studij Biologija, Prirodoslovno-matematicki fakultet Sveuéilidta u
Zagrebu — 1 zaposlenik

- poslijediplomski doktorski studij Farmaceutsko-bickemiiske znanosti, Farmaceutsko-biokemijski
fakultet Sveucili$ta u Zagrebu - 2 zaposlenika

- poslijediplomski doktorski studij Farmaceutske znanosti, Farmaceutsko-biokemijski fakultet
Sveudilidta u Zagrebu — 1 zaposlenik

- poslijediplomski doktorski studij Biomedicina i zdravstvo, Medicinski fakultet Sveudilista u Zagrebu
=1 zaposlenik

- poslijediplomski doktorski studij Kemija, Prirodoslovno-matematicki fakultet Sveudilidta u Zagrebu
=1 zaposlenik

- poslijediplomski doktorski studij Informacijske i komunikacijske znanosti, Fifozofski fakultet
Sveudilidta u Zagrebu — 1 zaposlenik

— poslijediplomski doktorski studij Medicinska kemija, SveudiliSte u Rijeci, Odjel za biotehnelogiju —
1 zaposlenik

- poslijediplomski doktorski studij Zdravstveno i ekolodko inZenjerstvo, Medicinski fakultet
Sveutilidta u Rijeci — 1 zaposlenik

- poslijediplomski doktorski studij Translacijska istraZivanja u biomedicini, SveuiliSte u Splitu - 2
zaposlenika

— poslijediplomski doktorski studij Komunikologija, Sveutilidte J. ). Strossmayera u Osijeku — 1 zaposlenik

- poslijediplomski doktorski studij Informacijske znanosti, Fakultet z2a informacijske $tudije, Novo
Mesto, Slovenija — 1 zaposlenik,
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Specijalisti¢ki studiji:

- poslijediplomski specijalisticki studij Klini€ka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena
lijekova na Medicinskom fakultetu u Rijeci — 1 zaposlenik

- poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmacija na Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu
Sveuilidta u Zagrebu — 4 zaposlenika

— poslijediplomski specijalisti¢ki studij Razvoj lijekova na Farmaceutsko-biockemijskom fakultetu
Sveudili§ta u Zagrebu — 5 zaposlenika

- poslijediplomski specijalisticki studij Upravljanje ljudskim potencijalima na Sveuilistu u Zagrebu,
Centru za poslijediplomski studij — 1 zapaslenik

Specijalisti¢ki studiji koji se pohadaju temeljem Memoranduma o suradnji i razumijevanju sklopljenim
izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode i nizozemskog Cdbora za ocjenu lijekova:

- poslijediplomski specijalisticki studij Faculty of Biology, Medicine and Health University of
Manchester - Model-based Drug Development — 2 zaposlenika

— poslijediplomski specijalisticki studij Clinial Trials by Distance Learning, London School of Hygiene
& Tropical Medicine, University of London — 2 zaposlenika

— poslijediplomski  specijalistiCki  studij Biopharmaceutical science, National Institute for
Bioprocessing Research and Training u suradnji s IT Sligo, Ireland -1 zaposlenik

- poslijediplomski specijalistiCki studij Toxicology, Medical University of Vienna - 1 zaposlenik.

Specijalistitko usavriavanje doktora medicine {specijalizacija):

- Klinicka farmakelogija s toksikologijom, KBC Zagreb, - 1 zaposlenik.
Tijekom 2019. godine 7 zaposlenika zavrsilo je struéna usavriavanja zapoceta u prethodnim godinama:

- 1 zaposlenik je zavriio poslijediplomski doktorski studij Biomedicina i zdravstvo na Farmaceutsko-
biokemijskom fakultetu Sveudilidta u Zagrebu
5 zaposlenika je zavriilo poslijediplomski specijalisticki studij, i to:
¢ poslijediplomski  specijalisticki  studi) iz podrugja Razvoj lijekova na Farmaceutsko-
biokemijskom fakultetu Sveudilista u Zagrebu — 2 zaposlenika
+ poslijediplomski specijalisti¢ki studij iz podrudja Klinicka farmacija na Farmaceutsko-
biokemijskom fakultetu Sveudilista u Zagrebu — 2 zaposlenika
+ poslijediplomski specijalisticki studij Odnosi s javno$éu na Fakultetu politickih znanosti
Sveucilista u Zagrebu -~ 1 zaposlenik
- 1 zaposlenik zavriio specijalisticki diplomski studij Sanitarno inZenjerstvo na Zdravstvenom
veleucilistu u Zagrebu.

Osim navedenih struénih i znanstvenih usavriavanja koje odobrava Upravno vijece, zaposlenici su
uputeni na razne oblike struénog usavriavanja (seminari, radionice, kongresi, simpoziji) iz podruéja
specifitnih kompetencija nuinih za obavljanje struénih poslova, upravljanja, javne nabave, financija i
pravnih poslova sukladno Planu obrazovanja.

Tijekom 2019, godine na jedan ili vide oblika struénog usavriavanja upuceno je 184 zaposlenika ili 91%
od ukupnog broja zaposlenih u 2019. godini prema stvarnim satima rada.
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Budu¢i da zaposlenici HALMED-a sudjelyju u radu EK-a, EMA-e, EDOM-a, HMA-a i drugih
medunarodnih tijela, postoji potreba za stalnom nadogradnjom znanja iz engleskog jezika u stru€nim
podrucjima. U skladu s navedenim, HALMED je u 2019. godini nastavio za dio zaposlenika organizirati
tefaj engleskog jezika.
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7. PRIVITCI

Privitak 1. Popis kratica

Privitak 2. Popis tablica

Privitak 3. Popis sudjelovanja zaposlenika na radnim sastancima izvan HALMED-a

Privitak 4. Ocjena ucinkovitosti provedhbe strateskih ciljeva za razdoblje od 2019. do 2021. godine
Privitak 5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih poslova

Privitak 6. Pregled ugovora ¢ javnoj nabavi i okvirnih sporazuma za 2019. godinu
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Povitak 1. Foori krabien

BEMA Benchmarking of European Medicimes Agencies
Program vradnovanja europskih agencija za lijekove
BIS Boinicki informacijski sustav u RH
BPT Pharmacovigilance Business Team
Tim za upravijanje farmakovigitancijskim poslovima
BPWP Blood Products Working Porty
Radna skupina za lijekove 1z krvi ili ljudske plazme
BS OHSAS British Standard Occupational Health and Safety Management System
Britanski standard Sustav upravljanjs zdravljem i sigurnos¢u na radu
BWP Biclogics Working Party
Radna skupina za bioloike lijekove
CAMD Competent Authorities for Medical Devices
MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvade
CAT Committee for Advanced Therapies
Povjerenstvo za napredne terapije
CD-P-PH The European Committee on Pharmuaceuticals and Pharmaceutical Care

Europski odbor za lijekove i farmaceutsku skrb

CD-P-PH/CMED

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

CD-pP-PH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and
Pharmaceutical Care
Odbor za standarde kakvode i sigurnost! u farmaceutskoj praksi i farmaceutsko] skrbi
CD-pP-PH/PHO Committee of Experts on the clossification of medicines as regards their supply
Povjerenstvo strucnjaka za kiasifikaciju lijekova s obzirem na opskrbu
CD-P-RH/PC Committee of Experts on Quality and Safety Standords in Pharmaceutical Practice and
Pharmaceutical Care
Povjerenstvo za standarde kakvoce i sigurnostl u farmaceutsko] praks i farmaceutskoj skrbi
CESP Common European Submission Platform
Europska platforma za razmjenu dokumentacije o lljeku
CEZIH Centralni zdravstveni informacijski sustav u RH
CcG The Compliance Group
Radna grupa za uskladenost
CHMP Committee for Medicing! Products for Human Use
Povjerenstvo za lijekove za humanu uporaby
CMDh Co-prdination group for Mutuoi recognition and Decentralised procedures — human
Koordinacijska grupa za postupke medusobnog priznavanja i decentralizirane postupke za
humane lijekove
COEN Compliance&Enforcement WG
Radna skupina za uskladenost i izvrienje
COMP Committee for Orphan Medicinal Products
Povjerenstvo za lijekove za lljefenje rijetkih i teskih bolesti
cP Centralised Procedure
Centralizirani postupak
CVSWP Cardiovascular Working Party
Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti
DAIS Digital Archival Information System
Digitalni arhivski informacljski sustav HALMED-a
eCTD Electronic Common Technica! Document
ElektroniCki zajednitki tehniki dokument
EDOM European Directory for the Quality of Medicines and Healthcare
Europsko ravnateljstvo za kakvocdu lljekova i zdravstvenu skrb
EK European Commission
Eurgpska komisija
EMA European Medicines Agency
Europska agencija za lijekove
EMACOLEX European Medicines Agencies Co-operation on Legal ond Legislative Issues
Radna skupina za pravna i 2akonodavna pitanja
EMRN European Medicines Regulatory Network
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Europska regulatorna mreda za lijekove za ljudsku i Zivotinjsku uporabu
ENCePP European Network of Centre for Pharmacavigilance and Pharmacoepidemiology
Europska mreZa centara za farmakovigilanciju i farmakoepidemiologiju
ENG Expert group on the delegated act on the safety features for medicinal products for human use
Ekspertna grupa za donodenje delegiranog akta o serijalizaciji lijekova za humanu uperabu
EPITT European Pharmacovigilance Issugs Tracking Tool
EV European Union
Europska unija
EUDAMED European Database for Medical Devices
Europska haza medicinskih proizvoda
EUDAMED 5C EUDAMED Steering Committee
EUDAMED upravljacki odbor za razvoj novog IT sustava
Eudranet Union Drug Regulating Authorities Network
Zasticena telekomunikacijska mre#a regulatornih tijela odgovornih za lijekove EU-a
EUNDB European Union Network Dato Board
Europski odbor za mreine podatke
EURS The European Union Review System
Sustav za pregled eCTD dokumentacije ¢ lijeku
EUTCTY The Eurcpean Union Telematics Controlled Terms
EU Sifrarnici
EVTIG Eudravigilance TIG
FMC Finonciol Management and Control
Financijsko upravijanje i kontrola
GCP IWG Good Clinical Practice Inspectors Working Group
inspektorska radna skupina za dobru klinicku praksu
GEON General European OMCL Network
Europska mrefa sluzbenih laboratorija za provijeru kakvoée lijekova
GMDP WG Good Manufocturing and Distribution Practice Inspectors Working Group
Radna skupina inspektora dobre proizvodacke prakse i dobre distribucijske prakse
HALMED Agencija za lijekove i medicinske protzvode
HFD Hrvatsko farmaceutsko drudtvo
HLK Hrvatska lijecniCka komora
HUK Hrvatska ljekarnitka komora
HMA Heads of Medicines Agencies
Ravnateljt agencija za lijekove
HPMC Committee for Herbal Medicinal Products
Povjerenstvo za biljne lijekove
HV| Hrvatski veterinarski institut
IMDRF international medical devices regulatory forum
Medunarodni forum za regulativu medicinskih proizvoda
ML Institut za medicinska istraZivanja
IPA Instrument for Pre-Accession Assistance
Instrument pretpristupne pomodi
ISO IDMP Task Force | international Organization for Standardization [I1SO} for the identification of medicinal products
{1OMP) Task Force
Radna grupa za uspostavu 150 standarda na podacima o lijeku
ISPOR International Society for Pharmacoeconomics and Qutcomes Research
Medunarodno drustvo za farmakoekonormiku i istraZivanje ishada
(T Directors Group IT Directors Group
Radna skupina za voditelje informatiékih poslova
VTIG VD Technical group
Tehnitka skupina za in vitro dijagnostitke medicinske proizvode
JAP Joint Audit Program
Zajednicki program nadzora
MDEG VIGILANCE Radna skupina strudnjaka za medicinske proizvode u podrudju vigilancije
MedDRA Medicol Dictonary for Regulatory Activities
Riegnik medicinske terminologije za regulatarna tijela
MHRA Medicines and Healthcare products Regulotory Agency
Britanska agencija za lijekove i medicinske proizvode
MRP/DCP Mutual recognition procedure/Decentralised procedure
Postupak medusobnog priznavanja/Decentralizirani postupak priznavanja
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NRG {invented) Name Review Group
Radna skupina za ocjenu prinvatljivosti naziva lijeka
NtA Notice to Applicants Working Group
Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva
NUI Non Urgent information
omCL Official Medicines Control Laboratories
Sluibeni laboratoriji za kentrolu lljekova
PBT Pharmacovigifance Business Team
PDCO Paediatric Committee
Povjerenstvo za pedijatriju
PHARMA WP Working Porty on Pharmaceuticals and Medical Devices
Radna skupina za lijekove | medicinske proizvode
Phv IWG Pharmuacovigilance Inspectors Working Group
Radna skupina farmakovigilancijskih inspektora
PIC/S Pharmaceutical tnspection Convention and Pharmaceutical inspection CO-operation Scheme
Medunaradna farmaceutska inspekcijska organizacija
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrugju farmakovigilanclje
[_PSMF Pharmacovigilance site master file
QRO Quality Review of Documents
Radna skupina za lingvisti¢ku provieru dokumenata
QwPp Quality Working Party
Radna skupina za kakvodu lijekova
SAWP Sctientific Advice Working Party
Radna skupina za znanstveni savjet
SCOPE Joint Action on Strenghtening Coliaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
Zajednitka akcija jatanja suradnje 2a funkcioniranje farmakovigitancije u Europi
SEP Sredi$nje etitko povjerenstvo
SoP Standard Opergtive Procedure
Standardni pperativni postupak
STAMP Safe and Timely Access to Medicines for Patients
Radna grupa za sigurni i pravovremeni pristup iijeka pacijentima
Swe Safety Working Party
Radna skupina za sigurnost
5Z0 World Heaith Organization
Svietska zdravstvena organizacifa
UMC Uppsala Monitoring Centre i
UNG internal audit '
Unutarnji nadzor
UNODC United Nations Office for Drugs and Crime _I
VigiFlow Nacionalna baza nuspojava |
WEB-RADR WEB - Recognising Adverse Drug Reactions I
WGEED Working group of Enforcement Officers l
Radna skupina provedbenih sluibenika
WGEOM Working group of quality managers J
Radna grupa voditelja za kvalitetu
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Privitar 2 FPous tetlica

Tablica 1 Izvrienpe pnhodovnih usluga u 2019 godmi

Tablica 2 Izvrienje pnihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje hjeka u promet

Tablica 3 lzvr3ente pnhodovnih usluga obnova odobrenja za stavliane ljeka u promet

Tablica 4 1zvrienge pnhodovnih usluga izmyena odobrenja

Tablica S Sudjelovanj2 na radnim sastancima u europskim poslovima odobravanja lijekova

Tablica 6 Broj zaprimljeruh 1 cbradenth prijava sumnj na nuspojave hpekova u RH

Tablica 7 lzvrienje pnhodoviih farmakowigilancyskih usluga

Tabhca 8 lzvrienje neprihodovrib farmakowigilancyskib usluga

Tablica 9 Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakovigilancye

Tablica 10 lzvrienje prihodovnih usluga proizvodnje 1 nadzora

Tablica 10 a lzvriene prihodovrih usluga proizvodrye | nadzora VMP

Tabhca 11 lzvrienye neprihodoviub usluga proizvodnge | nadzora

Tablica 12 Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima proizvodnje 1 nadzora

Tablica 13 Broj ztapnmljeruh 1 obradenth prijava sumnl na nesspravnost u kakvotu ljekova u RH
Tablica 14 Izvrienje prihodovnih usluga prometa, opskrbe triiita 1 potrodnje hjekova

Tablica 15 1zvrienje nepnhodovnih usluga prometa, opskrbe trZidta 1 potrosne lijekova

Tablica 16 Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima prometa, opskrbe triidta 1 potro$nje Inekova
Tablica 17 lzvrienje prihodovmh usluga proviere kakvoce hjiekova

Tablica 17a lzvrienje ostalih prnhodoviih usluga provjere kakvoce

Tahiica 18 1zvrienje neprihodovnih usiuga provjere kakvoce lyekova

Tablica 19 Sudjelovange na radmm sastancima u europskim poslovima provjere kakvoce hjekova
Tablica 20 Broj online pristupa Hrvatsko) farmakopen

Tablica 21 lzvrienje neprihodovnih usluga iz podrué)a Hrvatske farmakopeje

Tablica 22 Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje

Tablica 23 Broj zapnmljenih obawijest: o staviianpu u promet medicinskih proizvoda po klasama nzika
Tablica 24 Broy obradenih 1zvie¥¢a u sustavu wigianciye medicinskih proizvoda po vrstama izvjedda /izvoru / vrst proazvoda
Tabhica 25 lzvrienje prhodovnih usluga medicinskih proizvoda

Tabhca 26 lzvrienje neprihodovieh usluga medicnskih proizvoda (broj zapnmljenih obaviyesti/izviedéa)
Tabhca 27 Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovirna medicinskeh proizvoda

Tablca 28 lzvrienye prihodovnih usluga Sredidnjeg etitkog povjerenstva (SEP)

Tabhca 29 lzvrienje edukaciskih tedajeva 1 davamja struénib savjeta HALMED-a

Tablica 30 Broj godidngih pristojb

Tablica 31 Ukupm prihodh po vrstama prihada u 2019 goding

Tablica 32 Ukupm rashodh po vrstama rashoda u 2019 godin

Tabhea 33 Pnhodii rashod) u 2019 godimi

Tablica 34 Ukupna novana sredstava HALMED-a na dan 31 prosinca 2019 godine

Tabhca 35 Potrafivanja od kupaca na dan 31 prosinca 2019 godme

Tablica 36 lzvrienje plana nabave po grupama u 2019 godini
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Privitak 2 Popis sugjelovania Zaposiormhe na ranmimn .28t .naanma Jval
HALMEL-a
EMA
noziv skupine mjesto br. myesec br.dana/
dieloiniko sostanku
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee {PRAC) London 1 sijeCanj 5
London 2 veljada 5,5
Amnsterdam 1 oZujak q
Amsterdam 1 travanj 4
Amsterdam 1 svibanj 5
Bukuredt 1 svibanj q
Amsterdam 1 svibanj S
Amsterdam 1 lipanj 3
Amsterdam 1 srpanj 4
Amsterdam 2 rujan 4,4
Amsterdam 1 ruian 4
Amsterdam 2 listopad 33
Helsinki 4 listopad 3333
Amsterdam 4 studeni 4
Coordination Group for Mutual Recognition and London 1 sijedanj 7
Decentralised Procedures - Human {CMDh)
Amsterdam 2 oZujak 3,3
T Amsterdam 2 travanj 4,4
Bukurest 2 svibanj 4,4
Amsterdam 1 lipanj 4
CMDh Plenary, CMDh CTS W6, CMDh Non-prescription London 2 veljata 5,5
medicines TF, CMDh meeting with IPs, CMOh & CMDv
meeting, Joint CMD Variations WP
Amsterdam 1 svibanj 3
Amsterdam 2 srpanj 4,4
Amsterdam 2 listopad 2,2
Amsterdam 2 studeni 4,4
Helsinki 2 studeni 3,3
Amsterdam 2 prosinac 4,4
'_C“chmittee on Herbal Medicinal Products (HMPC) London 1 sijefanj 4
Amsterdam 1 svibanj 4
Amsterdam 1 rujan 4
Amsterdam 1 studeni 4
Committee for Medicinal Preducts for Human Use London 1 sifedanj 5
{CHMP)
London 1 veljaca 6
Amsterdam 1 oZujak 4
Amsterdam 1 travanj 4
Amsterdam 1 svibanj S
Amstardam 2 lipanj 4,4
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Amsterdam 1 studeni 5
Amsterdam 1 prosinac s
Commiittee for Medicinal Products for Human Use London 1 sijelanj 4
{CHMP) - Biologics
Amsterdam 1 veljaca 4
Amsterdam 1 oiujak 5
Amsterdam 1 travanj 3
Amsterdam 1 svibanj 4
Amsterdam 1 lipanj q
Amsterdam 1 studeni 4
Amsterdam 1 prostnac 4
CHMP Scientific Advice Working Party {(SAWP) London 1 sijedanj 5
London 1 veljata 5
Amsterdam 1 oZujak 5
Amsterdam 1 svibanj 5
Amsterdam 1 lipanj 5
Amsterdam 1 srpan; 5
Amsterdam 1 rujan 5
Amsterdam 1 rujan 5
Amsterdam 1 listopad 5
Amsterdam 1 studeni 5
EU-SRS meeting tondon 1 sijean 3
Utrecht 2 listopad 3,3
Stakeholder meeting on Methotrexate London 2 veljala 3,3
Committee for Advanced Therapies (CAT) Amsterdam 1 svibanj 3
Amsterdam 1 lipanj 3
Amsterdam i | rujan 3
Amsterdam 1 studleni 4
Homeopatic Medicinal Product Working Group {HMPWG) Bukurest 2 svibanj 4,4
Bukuredt 2 listopad 4,4
EU IDMP/SPOR Task Force Amsterdam 2 svibanj 3,3
Amsterdam 1 listopad 3
Amsterdam 1 listopad 3
CHMP Biologics Working Party Amsterdam 1 srpanj 4
Amsterdam 1 rujan 4
Amsterdam 1 listopad 3
CHMP Plenary meeting Amsterdam 1 srpanj 5
Amsterdam 1 rujan 7]
Amsterdam 1 listopad 5
Amsterdam 1 listopad 2
CMDh/CMDy CTS Working group Amsterdam 1 rujan 4
Amsterdam 1 listopad 2
ASMF Working Party Amsterdam 1 listopad 2
GMP Inspectors Working Group Amsterdam 1 rujan 3
PhV Inspectors Working Group Amsterdarn 2 listopad 33
CHMP/CVMP Quality Working Party Amsterdam 1 rujan 33
Amsterdam 1 studeni 3
QRD Plenary Amsterdam 1 listopad 3
IT Directars Group Helsinki 1 studeni 3
SPOC Meeting of Single Point of Contact Amsterdam 1 studeni 3
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EDOQM
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
Djelatniko sastanku
MEETING GROUP OF EXPERTS P4, Session of the Strashourg 1 oiujak 3
Commission
Strasbourg 1 lipanj 1
Strashourg 1 studeni 6
DCEP Chemical Session Strasbourg 1 veljata 7
Strashourg 1 lipanj [
Strashourg 1 listopad 7
European Pharmacopoeia Commission Strashourg 1 oiujak 3
Strashourg 2 lipanj 1,1
Strasbaurg 1 studeni 1
OMCL Annual Meeting London 5 svibanj 5,5,5,5,5
Londcn 2 sviban] 44
London 1 svibanj 3
CD-P-PH/PHO Meeting Strashourg 1 svibanj 4
Strasbourg 1 prosinac 4
CD-P-PH/CMED Meeting Strashourg 2 svibanj 5.5
Strashaurg 1 studeni 4
CD-P-PH/PC Meeting Strashourg 1 svibanj 4
Strasbourg 1 studeni 4
CD-P-PH meeting Strasbourg 1 rujan 3
NPA Annual Meeting Bonn 2 svibanj 4,4
Mutual Joint Audit VarSava 1 lipanj 5
Kijev 1 listopad 5
Advisorz Group CAP (AdG-CAP) meeting Strashourg 1 rujan 4
Borderline Products Workshop Uppsala 2 listopad 4,4
Measurement Uncertainty for OMCLs Strashourg 1 studeni 5
OMLCL Flasified Medicines Working Group meeting Variava 1 studeni 3
MRP/DCP meeting Var§ava 2 studeni 55
EC - European Commiission
naziv skupine mjesto br. mfesec br.dana/
djelatnika sastanku
Medical Device Coordinating Group (MDCG) Brussels 2 veljata 4,3
Brussels 1 olujak 4
Brussels 1 travanj 3
Brussels 1 svibanj 3
Brussels 2 lipanj 33
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Brussels 1 rujan 4
Brussels 1 listopad 3
Brussels i studeni 3
New Technologies Working Group (NET) Brussels 1 travanj 3
Brussels 1 listopad 3
Unique Device Identification (UDI} Brussels 1 svibanj 3
Brussels 1 studeni 3
CAMD meeting Brussels 1 veljaca 5
Brussels 2 lipanj 33
Brussels 1 rujan 3
Espoo 2 listopad 43
Brussels 1 studeni 3
HTA meeting Brussels 1 studeni 3
Expert group on the delegated act on safety features for Brussels 1 sijefan] 3
medicinal products for human use
Brussels 1 travanj 3
Brussels 1 rujan 3
Brussels 1 studeni 3
Expert group meeting on Safety Features Brussels 1 srpanj 3
Pharmaceutical Committee (Human) Brussels 1 ofujak 3
Brussels 1 prosinac 3
Notice to Applicants Working Group Brussels 1 svibanj 2
Tehnical Progress Committee Meeting on the Update of the | Luxembourg 1 lipanj 3
Annexesof the Medical Treatment on Board Vessels
Directive 92/29/€EC
Commitee on Medical Devices {MDR} Brussels 1 srpanj 3
Brussels 1 listopad 4
International Matters Working Greup Meeting Brussels 1 rujan 3
HR pres 2020 Meeting Brussels 1 rujan 1
Inspectors Exchange on Safety Features for Medicinal Brussels 1 rujan 2
Products for Human Use
CEG, MDCG meeting Brussels 1 rujan 4
Brussels 1 prosinac 4
CEG, NB MED meeting Brussels 1 listopad 3
Biosimilar Medicinal Products meeting Brussels 1 listopad 3
CAMD Operation Working Group Brussels 1 prosinac S
JAMS stakeholder conference
Brexit technical expert meeting Brussels 1 listopad 3
Councli of the EU
naziv skupine mjesto br. mjese¢ br.dana/
Djelatnika sastanku
PHARMA Working group Brussels 1 sijecanj [
Brussels 1 veljala &
Brussels 1 ciujak 3
Brussels 1 travanj 3
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Brussels 1 Svibanj 3
Brussels 1 lipanj 3
Brussels 1 srpanj 4
Brussels 1 studeni 7
Brussels 1 prosinac 5
Official PHARMA WP meeting outside Brussels Helsinki 1 srpanj 4
New Technologies Working Group Meeting Brussels 1 rujan 3
Pharmaceuticals and Medical Devices Working group Brussels 1 rujan 4
Brussels 1 rujan 7
HR PRESS meeting Brussels 1 prosinac 7
-
Pharmaceutical Committee Brussels l 1 studeni 6
MHRA
noziv skupine myjesto br. mjesec br.dana/
Dfelatnika sostanku
Joint Action on Market Serveilance WP5 Workshop Cublin 1 fujan 3
Communication portal and Clinical dana training
material
WER RADR 2 — WP2, WP3, WP5 London 1 listopad 3
FIMEA
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
Djelatnika sastanku
INNG meeting of Scientific Advice Working Party, EU- Helsinki 3 srpanj 4,44
Inovattion Network, EUnetHTA and Clinical Trial
Facilitation Group
Swissmedic
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
Diefatnika sastanku
Meeting on Market Surveillance and Quality Defacts Zurich 1 rujan 3
Handling
[ HMA
naziv skupine mjesto br. mjesec br.dana/
Ojelatnika sastanku
Working Group of Communication Professionals Bonn 2 svibanj 33
{WGCP)
WGEO meeting Tel Aviv 1 | lipanj 5
Helsinki 1 | studeni 5
| WGQM meeting Prag 1 | lipanj 3
EMACOLEX meeting Variava 1 svibanj 4
Madrid 1 listopad 3
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Sliema 1 studeni 3

97th Heads of Medicines Agencies Meeting during the Helsinki 2 rujan 5,5

Finnish EU Presidency

BEMA Steering Group Meeting Lisabon 2 rujan 3,3
Heads of Medicines Agencies meeting Levi 2 studeni 3,3
Stuibena putovanja SiniSa Tomic, izv. prof. dr. sc. — ravnatelf

naziv mjesto mjesec br.dana/

sastanku

Posjet Estonskoj agendiji za lijekove kao ¢lan delegacije HALMED-a Tartu sijetanj 4
vezano uz pripremne aktivnosti i program predsjedanja Republike

Hrvatske Vije¢em EU 2020.

HMA Heads of Medicines Agencies meeting Temidvar veljata 4
EMA Management Board Amsterdam | ofujak 3
Prisustvovanje konferenciji - 6. hrvatski kongres farmacije ,,Novo Dubrovnik | travanj 4
doba farmacije - spremni na izazove”

Prisustvovanje konferenciji Udruga poslodavaca u zdravstvu Hrvatshe Opatija svibanj 3
EMA Management Board Amsterdam lipanj 3
HMA Heads of Medicines Agendes meeting Bukuredt lipanj 3
Odriavanje nastave iz kolegija ,Farmakopeja” na Kemijsko-tehnolotkom Split lipanj 12
fakultetu, Medicinskog fakulteta Sveudiliita u Splitu

Odriavanje nastave iz kolegija ,Farmaceutsko nazivlje i grafija” na Split srpanj 7
Kemijsko-tehnolodkom fakultetu, Medicinskog fakulteta Sveudili$ta u

Splitu

Sudjelovanje kao Han Struénog povjerenstva u obrani diplomskog rada Rijeka srpanj 1
na Cdjelu biotehnologije Sveuéilifta u Rijeci

Addressing the Challenges in the EU pharmaceutical system: What Brussels rujan 3
changes are necessary from the perspective of Member States

Sudjelovanje kao €lan Strufnog povijerenstva u obrani diplomskog rada Rijeka rujan 1
na Odjelu za biotehnologiju Sveudilista u Rijeci
97th Heads of Medicines Agencies Meeting during the Finnish EU Helsinki ruian 5
Presidency
Joint Meeting of Health and Pharmaceutical Sector Chief Officers (CMO, Helsinki rujan 4
DO, CNO and Directors of Pharmaceutical Policy)

BEMA 56 face to face meeting Lisabon rujan 3
Heads of Medicines Agencies meeting Levi studeni 3
HMA Management Group face 1o face meeting, Amsterdam | prosinac 3
106th meeting of the EMA Management Board
Council of the EY -
Second meeting T-MEDICRIME, Committee of the parties to the Strashourg | prosinac 4
convention on the counterfeiting of medical praducts and similar crimes
involving threats to public health
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Privitak 4, OCiena uGinkovILosT D 0w e foe viraresd hevs 24 razdotye
od 2019 4o 2021 sodine

Upravno vije¢e Agencije je u rujnu 2018. godine donijelo Strateski plan Agencije za lijekove i medicinske
proizvode za trogodidnje razdobije od 2019.-2021. godine.

Strateski plan odredio je prioritete i smjernice razvoja HALMED-a kao tijela javne vlasti u Repubiici
Hrvatskoj uvaZavajuci dinamiku okoline, odnosno prilike unutar Republike Hrvatske i Europske unije.
Stratedki plan je uvaiio ciljeve nacionalnih strategija iz djelokruga rada HALMED-a i europske
regulatorne zahtjeve za lijekove i medicinske proizvode.

U Strateskom planu definirani su opéi i posebni strate3ki ciljevi s kljuénim pokazateljima uspjesnosti
kroz planirano strate$ko razdoblje. U nastavku je ocjena udinkovitosti provedbe opcih i posebnih
strateskih ciljeva u 2019. godini;

Opdt it 10 Postup now b ekovd e Cpsain 17 i
Posebni cilj 1.1: Aktivno sudjelovanje u odobravanju lijekova centraliziranim postupkom

Planirana realizacija u 2019, godini;

¢ Najmanje dva zapoteta centralizirana postupka u ulozi izvjestitelja/suizvjestitelja ili u ulozi
ocjenitelja u multinacionalnom timu u kojem je druga driava &lanica izvjestitel] ili suizvjestitelj
o Najmanje dva zapoceta centralizirana postupka u ulozi recenzenta.

Ocjena uspjesnosti: Planirana realizacija cilja u 2019. godini je u potpunosti ispunjena.

HALMED je u 2019. godini zapofeo dva centralizirana postupka u ulozi izvjestitelja/suizvjestitelja i pet
centraliziranih postupaka u ulozi recenzenta.

Navedeni postupci ukljucivali su i lijekove s novim dielatnim tvarima, 3to predstavlja najvedi stupanj
sloZenosti ocjene lijekova.

Posebni <¢ilj 1.2: Aktivno sudjelovanje u istovremenom odobravanju lijekova u nekoliko driava
decentraliziranim postupkom i postupkom medusobnog priznavanja

Planirana realizacija u 2019. godini:
* Najmanje 14 zapocetih DCP/MRP postupaka u ulozi RMS-a.

Ocjena uspjesnosti: Planirana realizacija cilja u 2019. godini je u potpunosti ispunjena,
HALMED je u 2019. godini zapofeo 13 DCP i 2 MRP postupka ¢ ulozi referentne driave élanice (RMS).

Republika Hrvatska je u 2019. godini bila 15. driava od svih drZava Europskog gospodarskog prostora
prema broju zavrienih MRP/DCP postupaka u ulozi RMS-a, a 16. prema broju novih zapocetih
MRP/DCP postupaka u ulozi RMS-a.
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Posebni cilj 1.3: Aktivno sudjelovanje u davanju znanstvenog savjeta u europskim postupcima

Planirana realizacija u 2019. godini:

e Najmanje dva zapofeta europska znanstvena savjeta mjeseCno u ulozi samostainog
koordinatora ili kao dio multinacionalnog tima u okviru SAWP-a.

Qcjena uspjednosti: Planirana realizacija cilja u 2019. godini je u potpunosti ispunjena.

HALMED je bio imenovan koordinatorom za ukupno 25 znanstvenih savjeta, a zavrdio je ocjenu 24
znanstvena savjeta u sklopu 11 mjeseénih sastanaka SAWP-a u 2019. godini.

Dodatno su se hrvatski predstavnici u SAWP-u tijekom 2019. godine ukljucili u ukupno 10 znanstvenih
savjeta u ulozi recenzenta. Nadalje, u kvalitativnom smisiu je HALMED pokazao da je spreman natjecati
se za davanje znanstvenih savjeta iz razli¢itib podrudja razvoja lijekova i razine sloZenosti zahtjeva te
su hrvatski predstavnici u SAWP-u tijekom 2019. godine bili koordinatori za znanstvene savjete iz
podruéja onkologije, hematologije i hemato-onkologije, neurologije, lije¢enja boli, reumatologije,
gastroenterologije, kfinitke farmakologije te kakvoce lijekova, ukljucujuci bioloske lijekove. U 2019.
godini zavrien je i prvi znanstveni savjet koji je HALMED radic u multinacionainom timu s drugom
driavom {lanicom EU, {ime je dodatno demonstrirana proaktivnost i spremnost na suradnju s drugim
driavama Clanicama pa pitanju europskih poslova.

Opciciy 2: Sigurna prumgnd ihekova « 2ashitd 1avnog 7drivijd
Pasebni cilj 2.1: Upravljanje rizicima primjene lijekova

Planirana realizacija u 2019. godini:
¢ Napravljen edukacijski modul sustava OPeN
e Porast broja prijava sumnji na nuspojave od 20% u odnosu na 2018. godinu.

QOcjena uspjesnosti: Razvoj edukacijskog modula sustava OPeN zapodet je u 2019, godini, a u skladu s
mogucénostima vanjskog pruZatelja usluga izabranog na javnom natjefaju. Predvideni zavrietak razvoja
planira se za kraj 2020. godine. Cilj je u tijeku realizacije {50%).

U 2019. godini broj prijava sumnji na nuspojave lijekova pribliZno je jednak broju prijava sumnji na
nuspojave u 2018. godini. OpaZeni trend je u skladu s pokazateljima iz proteklih godina koji ukazuju
kako su dugogodisnje HALMED-ove aktivnosti rezultirale razvojem trajne svijesti o vaZnosti
prijavijivanja te kako pomicanje fokusa HALMED-ovih edukacija na druge aspekte upravljanja rizicima
primjene lijekova ne utjece na smanjenje broja zaprimijenih prijava.

Posebni cilj 2.2: Aktivno sudjelovanje u europskim postupcima iz podruéja farmakovigilancijskih
aktivnosti za odobravanje lijekova i za lijekove u primjeni

Planirana realizacija 4 2019, godini:

¢ Najmanje jedan centralizirani postupak u ulozi izvjestitelja PRAC-a
e Naimanje 15 PSUS-a procedura

s Najmanje jedan arbitraZni postupak i ulozi izvjestitelja/suizvjestitelja .
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Ocjena uspjednosti:

U 2019. godini HALMED je sudjelovao u tri centralizirana postupka davanja odobrenja kac PRAC
izviestitelj (300%), 12 PSUSA procedura (80%) i 2 arbitraina postupka u ulogama i izvjestitelja i
suizvjestitelja (200%). Temeljem navedenog cilj se smatra astvarenim.

Posebni cilj 2.3.: Aktivna uloga u izazovima zastite javnog zdravlja

Planirana realizacija u 2019. godini:
» Napravljen edukacijski modul sustava Open
e Sudjelovanje HALMED-a u javnoj kampanji ¢ pitanju antimikrobne rezistencije i/ili nesklonosti
cijepljienju
e Program cijepljenja donesen u suradnji sa stru¢njacima HALMED-a

s Akcijski plan spreavanja antimikrobne rezistencije donesen u suradnji sa stru¢njacima
HALMED-a.

Ocjena uspiesnosti: 2019. godine zapodet je razvoj edukacijskog modula sustava OPeN, a u skladu s
mogucngstima vanjskog pruzatelja usluga izabranog na javnom natjecaju. Predvideni zavrietak razvoja
planira se za kraj 2020. godine. Cilj je u tijeku realizacije.

HALMED je aktivno sudjelovac u promicanju cijepljenja tijekom Europskog tjedna cijepljenja u travnju
2019. godine u suradnji s HFD-om te sudjelovao na Simpoziju , Bolesti koje se spriecavaju cijepljenjem”
u organizaciji Hrvatskog dru$tva za infektivne bolesti Hrvatskog lijeénickog zbora u svibnju 2018.
godine.

U Provedbeni program obveznog cijepljenja u Republici Hrvatskoj u 2019. godini je uvedeno cijepljenje
protiv pneumokokne bolesti temeljern zakljucaka Savjetodavnog odbora za cijeplienje HZJZ-a, u {ijem
je radu aktivno sudjelovao predstavnik HALMED-a imenovan od ravnatelja H2)Z-a.

HALMED je aktivno sudjelovao u promicanju racionalne primjene antibiotika tijekom Europskog dana
svjesnosti o antibioticima i Svjetskog tjedna svjesnosti ¢ antibioticima u studenom 2019. godine.

CIpCi Gy 31 Jacanie reruIatorig Cinra 1

T T
R TR SIS ST oTs [

Posebni cilj 3.1.: Osiguravanje pravovremene i odgovarajute provedbe Uredbe: 2017/745/EU i
Uredbe 2017/746/EVU

Planirana realizacija u 2019, godini:
+ |zraden prijedlog podzakonskog propisa kojim se ureduju ogranifenja mjesta i nacina isporuke
medicinskih proizvoda — savjetovanje korisnika i izdavanje na lijecnicki recept
¢ lzraden prijedlog podzakanskog propisa kojim se ureduyju registracija distributera medicinskih
proizvoda i uvieti za obavljanje djelatnosti distribucije medicinskih proizvoda
» |zradena analiza raskoraka u procesima koji proizlaze iz novih nacionalnih propisa o
medicinskim proizvodima u odnosu na postajece procese u HALMED-u

» Definirano 60% novih i revidirano 60% postojecih procesa sukladno rezultatima analize
raskoraka

+ |zraden komunikacijski plan
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+ Provedena vanjska edukacija svakog struénjaka Odsjeka za medicinske proizvode iz podrudja
novih propisa o medicinskim proizvodima

= QOdrZana Cetiri tefaja u svrhu edukacije proizvodaca, ovlastenih zastupnika i distributera
medicinskih proizvoda te zdravstvenih radnika i drugih sudionika sustava.

Ocjena uspjesnosti: HALMED je dogovorio komunikacijski plan te osiguravao informiranost dionika na
podrudju medicinskih proizvoda pravovremenim izvje$tavanjem o svim novostima vezanima uz
donosenje i provedbu Uredbe 2017/745/EU i Uredbe 2017/746/EU.

Sukiadno iskazanim potrebama podnositelja zahtjeva, odriana su tri teaja u svrhu edukacije
proizvodada, ovlastenih zastupnika i distributera medicinskih proizvoda te zdravstvenih radnika i
drugih sudionika sustava. Dodatno, HALMED je u svibnju 2019. godine bio domacin sastanka lzvrinog
odbora MreZe nacionalnih agencija za medicinske proizvode (engl. Competent Authorities for Medicol

Devices, CAMD), Cime je na razini EU-a dan doprinos osiguravanju pravovremene i odgovarajuée
implementacije predmetnih Uredbi.

Posebni cilj 3.2.: OsnaZivanje sustava praenja Stetnih dogadaja povezanih s uporabom medicinskih
proizvoda

Planirana realizacija u 2015. godini:

¢ 10% porast broja zaprimljenih izvie$ca o Stetnim dogadajima i sigurnosnim korektivnim
radnjama u cdnosu na godinu ranije

¢ 5% porast udjela izvje$¢a o Stetnim dogadajima zaprimljenih od zdravstvenih ustanova u
odnosu na godinu ranije

e 100% svih zaprimljenih sigurnosnih obavijesti 0 medicinskim proizvodima je objavljeno na
internetskoj stranici HALMED-a

« 100% svih zaprimijenih izvje3¢a o Stetnim dogadajima te izvje3¢a o sigurnosno korektivnim
radnjama je ocijenjeno ovisno o procijenjenom riziku.

Ccjena uspjesnosti: Sve zaprimljene sigurnosne obavijesti 0 medicinskim proizvodima i druge
relevantne informacije vezane uz sustav pracenja Stetnih dogadaja objavijene su na internetskoj
stranici HALMED-a, {ime je HALMED kontinuirano osiguravao transparentnost sustava vigilancije.

Opci cily 47 Jacanje nadzora t12ist

Posehni cilj 4.1.: Pracenje kakvoce i sigurnosti primjene lijekova u prometu u RH

Planirana realizacija u 2019. godini:
» 100% provedenih nadzora sukltadno godisnjem planu inspekcija
¢+ 100% pravovremeno provedenih izvanrednih inspekcija

= 100% provedenog od planiranog broja laboratorijskih ispitivanja provjere kakvoce lijekova
temeljem procjene rizika.

Ocjena uspjednosti: U 2019, godini Inspektorat HALMED-a je proveo 42 nadzora od ukupno planiranih
21 sukladno godisnjem planu inspekcija za razdoblje od 1. sijeénja do 31. prosinca 2019. godine, §to
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¢ini 200% u odnosu na plan. U 2019. godini Inspektorat je proveo jednu neplaniranu izvanrednu

inspekciju proizvodaca u pravovremenom razdoblju. Cilj je ostvaren s obzirom na provedene inspekcije
Inspektorata.

Tijekom 2019. godine sluzbeni laboratorij HALMED-a proveo je 96% planiranog broja laboratorijskih
ispitivanja u svrhu provjere kakvoce lijekova iz prometa.

Posebni cilj 4.2.: Aktivni doprinos primjeni europskih regulatornih GMP standarada u EU i treéim
zemljama

Planirana realizacija u 2019. godini:
e 20% povecanja broja inspekcija izvan RH.

Ocjena uspjesnosti: U 2019. godini provedeno je ukupno 219 provjera dobre proizvodacke prakse
proizvodada izvan Republike Hrvatske {po danu i po inspektoru}, u odnosu na 155 provedenih provjera
u 2018, godini. Povelanje iznosi ukupno 41%, time je posebni ciljf 4.2, ispunjen.

Posebni cilj 4.3.: Provodenje aktivnosti u svrhu poveéanja dostupnosti lijekova na triistu

Planirana realizacija u 2019. godini:

¢ Kontinuirano povedavanje braja centralizirano odohbrenih lijekova stavijenih u promet u RH za
2% u odnosu na godinu ranije

s Kontinuirano smanjenje udjela lijekova u nestasici za 0,3% u odnosu na godinu ranije.
Ocjena uspjesnosti: Planirana realizacija cilja u 2019 godini je u potpunosti ispunjena.

U 2019. godini broj centralizirano odobrenih lijekova u prometu u RH je 40%, $to je osjetno vide u
usporedbis 2018. godinom, kada ih je u prometu bilo 36%. Aktivnosti za ispunjenje oveg cilja u najveéoj
se mjeri temelje na moguénosti nositelja odobrenja da kroz regulatorni alat izuzeca od oznadivanja i
upute o lijeku stavljaju lijek u promet.

U 2019. godini 3,8% lijekova stavljenih u promet u RH nalazilo se u nestasici, $to je u usporedbi s 2018.

godinom smanjenje udjela lijekova u nestasici za 0,6%. Postupci povezani s ovim ciljem kontinuirano
se provode.

Opc ale S Oplivaracge rogGhalore oy pood o

Posebni cilj 5.1.: Optimiranje internih procesa

Planirana realizacija u 2019. godini:
s Odabrati interne procese za koje je potrebno provesti postupak optimiranja
e« Analizirati postojeée stanje odabranib internih procesa i identificirati administrativna
opterecenja
» PredloZiti i odabrati promjene u internim procesima te procijeniti rizike koje promjene nose

e Provesti promjene u internim procesima koje (e rasteretiti zaposlenike i procese od
administrativnog opterefenja
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* Ocijeniti uspjeSnost provedenih mjera.

Ocjena uspjesnosti: Sastavni dio optimizacije procesa je cjelovito digitalno poslovanje. U cilju planirane
realizacije optimiranja internih procesa, u 2019. godini imenovana je Radna grupa za provodenje
optimizacije posiovnih procesa.

Radna grupa je analizirala postojece stanje i zapofela s optimizacijom poslovnih procesa koji su
regulirani Uredbom o uredskom poslovanju (Narodne novine, br. /i },

U prijelaznom razdeblju do primjene nove aplikacije Centrix modificiran je proces e-urudzbiranja i
uvedena e-ko3uljica, ¢ime se postupak urudibiranja na dvjema lokacijama HALMED-a rasteretio
administrativno-tehni¢kih poslova nuznih u papirnatom poslovanju.

Do uvodenja elektronickog potpisa, modificirani su zavrini procesi slanja odobrenih informacija o lijeku
(SmPC/PIL/LAB) u postupcima davanja odobrenja za stavijanje lijeka u promet i postupcima nakon
davanja odobrenja. Uvedeno je elektroni¢ko slanje odobrenih dokumenata, umjesto u papirnatom

obliku. Na ovaj nacin skratio se zavréni proces te su se zaposlenici rasteretili tehnickih poslova nuZnih
u papirnatem nadinu poslovanja.

Posebni cilj 5.2.: Smanjenje administrativnog optereenja korisnika usluga

Planirana realizacija u 2019. godini:
« Doneseni su i provode se navi/izmijenjeni propisi koji omogu€uju smanjenje administrativnog
opterecenja korisnika usluga HALMED-a

e Zapocinje proces izrade prilagodbe internih procesa koji administrativno rasterecuju korisnika
usluga HALMED-a

e Razvoj IT podrike za mjere rasterecenja koje su povezane s digitalnim rjesenjima.

Ocjena uspjesnosti: Prema akcijskom planu Vlade RH za administrativna rasterefenja gospodarstva, a
nastavno na Standard Cost Mode, SCM mjerenja administrativhog opteredenja, na podrudju

medicinskih proizvoda smanjene su naknade za ukidanje dozvole za brisanje iz oéevidnika medicinskih
proizvoda.

Na podrudju lijekova smanjena su financijska opterecenja nositelja odobrenja, gdje se troskovi za
nacionalnu implementaciju dodatnih mjera minimalizacije rizika za lijekove (dMMR] razlicitih nositelja
odobrenja u Republici Hrvatskaj, koji sadrie istu dijetatnu tvar dijele na dva ili viSe nositelja odobrenja.
Takoder su ukinute naknade za administrativnu obradu u klinickim ispitivanjima i za administrativnu
obradu Periodi¢kog izvje$éa o netkodljivosti, koje se pokrivaju upravnom pristojbom.

Goo ol & Jadanie medunarodne suradne

Posebni cilj 6.1.: Implementacija programa koji proizlazi iz 2ajednitke strategije HMA-a | EMA-e za
razdoblje od 2016. do 2020. godine

Planirana realizacija u 2015. godini:

» Udio sudjelovanja predstavnika HALMED-a na sastancima je 85%.

L |139/143
F-0798/2**AG-OP-0056




IZVIESCE O 1ZVRSENIU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE 0D 01.01. DO 31.12.2019. GODINE

Ocjena uspjednosti: Od planiranog sudjelovanja na 236 sastanka u okviru rada EK-a, HMA-a, EMA-¢e,
Vije¢a EU-a i drugih tijela nadleZnib za lijekove, predstavnici HALMED-a su u 2019. godini sudjelovali
na ¢ak 260 radnih sastanaka. Navedeno predstavlja 110% planirangg za 2019. godinu te govori o
izuzetno dobroj zastupltjenosti predstavnika HALMED-a na sastancima tijela nadleZnih za lijekove.

Posebni cilj 6.2.: Pozicioniranje HALMED-a kao globaino prepoznatog nadleZnog regulatornog tijela

Planirana realizacija u 2019. godini:
» Odriavanje postojecih ugovora o suradnji i memoranduma o razumijevanju
¢ Uspostavljanje suradnje na podrudju medicinskih proizvoda.

Ocjena uspjesnosti: Sve planirane aktivnosti uspjedng su provedene. HALMED je u 2019. godini
nastavio sve zapodete suradnje te je zapoCeo aktivnosti na potpisivanju Sporazuma o razumijevanju
izmedu HALMED-a i Driavnog zavoda za dobre prakse Ruske federacije, Cije potpisivanje je potvrdilo
Ministarstvo zdravstva. Tim Sporazumom nastavila bi se zapoceta dobra suradnja u podrutju inspekcije
dobre proizvodatke prakse, koja bi se sastojala od provodenja zajednickih inspekcija, treninga i
edukacija te razmjene iskustava na podrucju dobre proizvodacke prakse.

U skladu s planiranim stupanjem na snagu Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima u svibnju
2020. godine, u cilju pravovremene i odgovarajue primjene predmetne Uredbe uspostavljena je
intenzivna suradnja svih driava Zlanica EU-a i EK-a kako bi se kroz zajednicki dijalog i odredivanje
prioriteta uspjesno krenulo s primjenom ovog vaZnog instrumenta na podrudju medicinskih proizvoda.
Predstavnici HALMED-a su aktivno sudjelovali u konstruktivnim raspravama te su svojim prijedlozima
pridonosili boljoj i u€inkovitijoj suradnji na ovom podrugju.

Posebni cilj 6.3.: Priprema i provedba predsjedanja Vijecem EU-a u prvoj polovini 2020, godine

Planirana realizacija u 2018. godini:
« Izradena i funkcionaina internetska stranica hrvatskog predsjednidtva za aktivnosti na podrudju
lijekova i medicinskih proizvoda
¢« Utyrden popis sastanaka i dnevnih redova i izradeni materijali za predmetne sastanke
» Aktivna suradnja s Rumunjskom u Finskom u skiopu , trija*
+ {(dradeni pripremni sastanci za preuzimanje predsjedanja Vijecem EU-a.

Ocjena uspjednosti: Sve planirane aktivnosti uspjedno su provedene. HALMED je u 2019. godini
intenzivno provodio pripreme za organizaciju sastanaka na podrudju lijekova i medicinskih proizvoda

za koje je planirano odrzavanje u sklopu predsjedanja Republike Hrvatske Vije¢éem Eurgpske unije u
prvoj pelovini 2020. godine.

Program rada u predmetnom razdoblju te popis sastanaka koji ¢e se u navedenom razdeblju odriati
utvrdeni su i potvrdeni s Ministarstvom zdravstva i Tajnistvom predsjedanja Republike Hrvatske
Vijetem EU 2020 pri Ministarstvu vanjskih i europskih poslova Republike Hrvatske, Jednako tako, za
sve su sastanke pripremijeni odgovarajuci materijali te su delegatima radnih skupina i znanstvenih
povjerenstava upuéeni prvi pozivi za sudjelovanje na sastancima.
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HALMED je izradio i u funkciju stavio internetsku stranicu za sastanke na podrudju lijekova i medicinskih
proizvoda te je izradena posebna rubrika na internetskoj stranici HALMED-a namijenjena objavi
sadriaja vezanih uz predsjedanje RH Vije¢em EU-a.

Predstavnici HALMED-a redovito su sudjelovali na radnim sastancima koje su Ministarstvo vanjskih i
europskih poslova i druga relevantna tijela organizirali u svrhu pripreme za predsjedanje RH Vijeéem
EU-a te su kontinuirano izvjeitavali i dostavljali traZene podatke vezane uz status pripreme.

Nadalje, djelatnici HALMED-a su u prodirenom broju sudjelovali na sastancima MreZe nacionalnih
agencija za lijekove (HMA) koje je odriala Finska agencija za lijekove {FIMEA} u sklopu finskog
predsiedanija Vije¢em EU-a te sudielovali i izviestavali o pripremnim aktivnostima za predsjedanje na
sastancima Upravljatkog odbora tijela HMA. Uz sastanke u organizaciji HALMED-a, HALMED je za
dodatnih osam radnih skupina u suradnji s HMA-om proveo postupak odredivanja domacina medu
drugim driavama ¢lanicama Europskoga gospodarskog prostora.

Gorany; 7. Rarvigan e Komunihao sre T ton oo
Posebni cilj 7.1.: Jaanje transparentnosti rada kao tijela javne vlasti

Planirana realizacija u 2019. godini:

s Kontinuirano se objavljuju i aZuriraju sve relevantne informacije, dokumenti i drugi materijali
iz djelokruga rada HALMED-a

¢ Rijeeno je 100% zaprimljenih zahtjeva za pristup informacijama

¢ Kontinuirano se objavljuju i aZuriraju upute korisnicima usluga HALMED-a o nacinu podnogenja
zahtjeva HALMED-a i ostvarivanju njihovih prava

o U Sredisnji katalog sluzbenih dokumenata Republike Hrvatske dostavljeni su svi odgovarajuéi
dokumenti iz djelokruga rada HALMED-a koji su izradeni odnosno objavljeni u 2019, godini.

Ocjena uspjesnosti: Sve planirane aktivnosti uspjedno su provedene.

Na internetskoj stranici HALMED-a redovito su se objavijivale i aZurirale relevantne informacije,
dokumenti i drugi materijali iz djelokruga rada HALMED-a, kao i upute korisnicima usluga o nadinu
podnosenja zahtjeva i ostvarivanju njihovih prava. Pravovremeno su rijeSeni zaprimljeni zahtjevi za
pristup informacijama iz djelokruga rada HALMED-a. Nadalje, odgovarajuci dokumenti koji su izradeni

adnosno objavljeni u 2019. godini dostavljali su se u Sredisnji katalog sluzbenih dokumenata Republike
Hrvatske.

Posebni cilj 7.2.: Jatanje nacionalne prepoznatljivosti HALMED-a kao vainog ¢imbenika u zastiti
javnog zdravija
Planirana realizacija u 2019, godini:

* Objavljeno je 100 obavijesti na internetskoj stranici HALMED-a

e Rijedeno je 100% zaprimljenih upita predstavnika medija u podrudju iz djelokruga rada
HALMED-a

s Provedene su najmanje 3 javnozdravstvene aktivnosti u suradnji s drugim tijelima i dionicima
u zdravstvenom sustavu

¢ Provedene su 3 dobro posjecene edukacije ifili skupa za interesne skupine HALMED-a
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» Provedena je jedna godidnja anketa o zadovoljstvu korisnika usluga HALMED-a
s Pisanim i/ili telefonskim putem odgovoreno je na najmanje 900 upita interesnih skupina.

Ocjena uspjesnosti: Sve planirane aktivnosti uspjedno su provedene

Na internetskoj stranici HALMED-a objavijene su 172 obavijesti, koje su se odnosile na nove sigurnosne
informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima, poviatenje ili prekid obustave te druge navosti iz
djelokruga rada HALMED-a. Dodatno su se na mjeselnoj bazi redovito objavljivale sigurnosne
obavijesti o medicinskim proizvodima. Odgovoreno je na sve zaprimljene novinarske upite i zahtjeve
za izjavom, kojih je u ovom razdoblju bilo ukupno 83. U promatranom razdoblju pisanim i/ili

telefonskim putem odgovoreno je na pribliino 1530 upita zdravstvenih radnika, pacijenata i drugih
interesnih skupina HALMED-a.

U suradniji s Hrvatskim farmaceutskim drustvom (HFD} i Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo (HZIZ)
provedena je kampanja o vainosti cijepljenja, a u suradnji s HFD-om dodatno i kampanja o vaZnosti
prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova. Kampanje su provedene putem drustvenih mreza te su
ostvarile znaajan doseg. Nadalje, u sklopu kampanje o vainosti cijepljenja provedeno je sudjelovanje
predstavnice HALMED-a na okruglom stolu o djelotvornosti cjepiva, koji je odréan u prostorima HFD-a
te se uZivo prenosio na kanalima drustvenih medija HFD-a.

Odriano je osam dobro posjecenih edukacija za interesne skupine HALMED-a. Dodatno je HALMED bio
domadin dvaju sastanaka na razini Europske unije -~ Koordinacijske grupe za sustavno vrednovanje
europskih agencija za lijekove {engl. Benchmarking of European Medicines Agencies, BEMA) te izvrinog
odbora MreZe nacionalnih agencija za medicinske proizvode {engl. Competent Authorities for Medical
Devices, CAMD). Nadalje, HALMED je sudjelovao u organizaciji 9. Hrvatskog kongresa farmakologije s
medunarodnim sudjelovanjem. Takoder, u sklopu 6. Hrvatskog kongresa farmacije s medunarodnim
sudjelovanjem djelatnici HALMED-a vodili su sesiju vezanu uz regulativu lijekova, u sklopu koje su
odriali vei broj predavanja iz podrudja rada HALMED-a.

Jednako tako, provedena je godiinja anketa o zadovoljstvu korisnika usluga HALMED-a te su rezultati
ankete postavljeni na internetsku stranicu HALMED-a.

Ouéron 3 Razeijanie intornibh ounma
Posebni ¢ilj 8.1.: Upravljanje ljudskim resursima

Planirana realizacija u 2019. godini:

» Provedena procjena kompetencija i godi$nji razgovori sa zaposlenicima te su postavljeni radni
i razvojni ciljevi za svakog zaposlenika

s Provedena su strufna i znanstvena oesposobljavanja zaposlenika

e Zaposleni su izvritelji na upraZnjena i nova radna mjesta
e Sistematizacija radnih mjesta uskladena je s potrebama poslovnim procesa.

Ocjena uspje$nosti: Sve planirane aktivnosti uspjedno su provedene,

Procjenu ucinka, odnosno ispunjavania ciljeva postavljenih za prethodno razdoblje proveli su voditelji
tijekom listopada 2019. godine. Do kraja studenocg provedeni su individualni razgovori te su u dogovoru
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sa svakim zaposlenikom postavijeni novi poslovni i razvojni ciljevi za sljedece jednogodisnje razdoblje.
Dodatno, prvi put provedena je procjena ucinka koja se temelji na unaprijed definiranim, jasnim
individualnim ciljevima koji se definiraju na godi3njoj razini, a vezani su za postizanje Zeljenih poslovnih
rezultata.

Zaposlenici HALMED-a kontinuirano nadograduju svoja znanja i struéne sposobnosti u cilju kvalitetnog
obavljanja Zakonom propisanih poslova te konkuriranja drugim europskim agencijama. S tim ciljem

HALMED je izdvojio financijska sredstva i financirao razne oblike struénog i znanstvenog usavriavanja
zaposlenika u skladu s potrebama.

Struéno i znanstveno usavriavanje zaposlenika provodi se na temelju godiSnjeg Plana strufnog
usavravanja, koji se sastoji od Godi3njeg plana upucivanja zaposlenika na poslijediplomske studije te
specijalisticka usavriavanja doktora medicine, doktora dentalne medicine, magistara farmacije,
odnosno magistara medicinske biokemije koji na prijedlog ravnatelja donosi Upravno vijeée Agencije
te Godisnjeg plana ostalib oblika usavriavanja {Plan obrazovanja} koji donosi ravnatelj Agencije.

Pojedina poslijediplomska usavrSavanja provode se i financiraju temeljem Memoranduma o suradniji i
razumijevanju sklopljenog izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode i nizozemskog Odbora
za ocjenu lijekova sklopljenog dana 1. oZujka 2018. godine.

Tijekom 2019. godine zaposlenici Agencije pohadali su planirana poslijediplomska struéna i znanstvena
usavrSavanja te razne oblike struénog usavriavanja (seminari, radionice, kongresi, simpoziji) iz
podrucja specificnih kompetencija nuznih za obavljanje struénih poslova, upravljanja, javne nabave,
financija i pravnih poslova sukladno Planu obrazovanja.

Tijekom 2019. godine na jedan ili vise oblika struénog usavriavanja upuéeno je 184 zaposlenika ili 91%
od ukupnog broja zaposlenih u 2019, godini,

Poslovnim planom za 2019. godinu koji je Upravno vijece donijelo na svojoj 114. sjednici odrzanoj dana
27. studenoga 2018. godine utvrden je Plan zapoSljavanja za 2019. godinu. Plan zapo$ljavanja

dopunjavan je na Cetiri sjednice Upravnog vijeca.

Provedena su sva potrebna zaposljavanja za neometanc odvijanje radnih procesa u skladu s planom
odobrenim na navedenim sjednicarma Upravnog vijeca.

U 2019, godini Pravilnik o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta mijenjao se vie puta u svrhu
uskladivanja s potrebama poslovnih procesa.
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Posebni cilj 8.2.; Unapredenje telematickih sustava

Planirana realizacija u 2019. godini:
¢ Postavijen jedan novi sustav
e Nadogradeno pet postojecih sustava
e Raspisane specifikacije potrebne za razvoj i nadogradnje
» Obnovljena oprema u podatkovnim centrima za 10%.

Ocjena uspjesnosti: Sve planirane aktivnosti uspjedno su provedene.

Kontinuirano se razvijala informaticka infrastruktura te je u 2019, godini chnovljeno 20% informaticke
opreme zaposlenika, prodiren diskovni sustav, prodirena procesorska snaga i radna memorija te
obnovijen dio mreine opreme. Obavijena je poslovno krititna zamjena centralnog komunikacijskog
ormara u primarnom data centru te napravljeno rekabliranje prema serverima i diskovnom sustavu.

Kontinuirano su nadogradivana sva aplikativna rjeSenja prema zahtjevima korisnika u rokovima
predvidenima projektnim planovima. Nadogradeni su sustav OLIMP {medicinski proizvodi, dozvole,
potvrde, suglasnosti, inspekcije}, ERP {financijsko-raunovodstveni sustav}, OPeN (On-line provjera
nuspojava za zdravstvene djelatnike), NRL {Nacionalni registar lijekova) i PKL {Proviera kakvoce lijeka)
i DAIS (Digitalni arhivski informacijski sustav), kao i aplikacije Farmakoekonomika i Sustav kakvode.

Kontinuirano se pratio razvoj telematikih sustava u domeni Europske agencije za lijekove i ostalih
medunarodnih tijela nadleinih za lijekove i medicinske proizvode, a djelatnici su aktivno sudjelovati u
radu grupa i radnih tijela EMA-e za telematitka pitanja te ostalih reievantnih radnih skupina EU-a.
HALMED se ukljuic u realizaciju projekta UNICOM (Scaling up the univocal identification of Medicinal
Products) financiranog od strane EK-a u skiopu Programa potpore za istraZivanje i inovacije, a u cilju
implementacije rezultata projekta SPOR, zajedno s nekoliko drugih drZava €lanica EU-a.

Posebni cilj 8.3.: lzrada Strategije upravijanja informacijama

Planirana realizacija u 2019. godini:
¢ Nabava iistraZivanje literature
* Nabava normi
» lzrada zbirke tekstova i specifikacija
s Analiza kljuénih zahtjeva iz normi, literature i specifikacija
* Izrada upitnika i instrumentarija za analizu
» (Qdabir metodologije procjene zrelosti.

Ocjena uspjesnosti: U 2015, godini nabavljen je dio literature i normi, u svrhu pripreme ostalih
aktivnosti vezanih uz ovaj cilj.

Posebni cilj 8.4.: Odriivo samofinanciranje

Planirana realizacija u 2019. godini:

s Ostvaren rast prihoda od europskih poslova od 22% u odnosu na 2018. godinu
¢ Ostvarent prihodi od nacionalnih poslova u visini planiranih
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s« Upravijanje troskovima poslovanja s moguénoséu rasta do najvise 2% u odnosu na 2018.
godinu.

Ocjena uspjesnosti: Sve planirane aktivnosti uspiesno su provedene.

Qstvaren je rast prihoda od europskih poslova od ak 40% u odnosu na 2018. godinu, i to kao posljedica
pojatanih poslovnih aktivnosti na podrucju odobravanja lijekova u CP odnosno DCP/MRP postupcima,
farmakovigilancijskih aktivnosti za odobravanje lijekova i za lijekove u primjeni, davanja znanstvenih

savjeta, primjeni europskih regulatornih GMP standarda (GMP inspekcija izvan RH} te ostalih
prihodovnih i neprihodovnih aktivnosti.

Prihodi od nacionalnih poslova ostvareni su 3% iznad planiranih.

Troskovi posiovanja rasli su 3% u odnosu na 2018. godinu, medutim rast troskova u odngsu na planirani
rast omoguéen je istovremenim iznadplaniranim rastom ukupnih prihoda, a povecani troskovi odnase
se na specijalisticka i stru¢na obrazovanja zaposlenika, gije je financiranje prvotno planirano iz
sredstava zadrZane dobiti.

Pored uspjeino realiziranih spomenutih parametara, ostvarena je i primjerena dobit poslovanja.
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Privitak 5. Analiza ndn0,a nacnednih ) euronaier posion s

Kao posljedica prilagodbe poslovanja novim uvjetima na triistu, potrebama i mjerama za smanjenje
administrativnog i financijskog opterecenja gospodarstva tzv. parafiskalnih davanja, kao i strateskog
usmjerenja k razvoju europskih konkurentnih poslova i adrzivog samofinanciranja, HALMED analizira
realizaciju svojih prihoda izmedu ostaloga i prema njihovim izvorima te poduzima potrebne akcijske
mjere.

Izvori prihoda HALMED-a su nacionalnii europski konkurentni poslovi (RMS, CHMP, PRAC, SAWP, GMP,
EDQM - utvrdeni Zakonom o lijekovima, Zakenom o medicinskim proizvodima, Zakonom o
veterinarsko-medicinskim proizvodima ) i sudjelujuéi projekti.

Struktura izvora prihoda i njihova realizacija vidijiva je iz Tablice 1. i Tablice 2.

Tablica 1. Prikaz ostvarenja prihoda od nacionalnih i europskih poslova za 2019. godinu u kn

IZVORI SREDSTAVA PLANIRANO T DSTVAREND INDEKS upIo
Prihodi od nacionalnih postova 67.404.438 T 69.745.232 103 85%
Prihodi od europskih poslova i projekata 12.422.493 11.907.557 96 15%
YKUPNO: 79.826.931 $1.652.789 102 100%

Ukupno ostvareni prihodi iz osnovne djelatnosti u odnosu na plan za 2019. godinu vedi su za 2%. Od

ukupnog prihoda prema izvorima prihoda nacionalni poslovi ostvareni su sa 103%, a europski s 96%
plana.

Tablica 2. Prikaz ostvarenja i struktura europskih konkurentnih poslova i projekata za 2019. godinu
ukn

Rbr. NAZIV USLUGE OSTVARENO (Vile]
L Davanje struinog savjeta (SAWP) EMA 2.015.601 16,9 %
2 ﬁ:r;jl::";:},d;:n:mentacue o lijeku v centraliziranom postupku 1.141.456 9,7 %
3. | Ocjena PSUR/PSUSA (PRAC), EMA 1.394.396 11,7 %
a, Godi¥nje pristojbe, EMA 57.895 0,4 %
5. Ocjena dokumentacije o djelatnoj tvari, EDQM 44.513 03%
[ RMS - Davanje odobrenja 2.785.000 233%
7 RMS -obnove odobrenja 242.000 2,0%
8. RMS-izmjene odobrenja 891.000 7,5 %
g GMP inspekcije, EMA,EDQM,SZ0 2.436.196 20,6 %
10, Prihodi od projekata {SCOPE) £899.501 76%
UKUPNI PRIHODI OD EU KONKURENTNIH POSLOVA 11.907.557 100%

Potrebno je istaknuti da izvr3enje plana prihoda od europskih konkurentnih poslova u izvjestajnom
razdoblju ovisi o trenutku uplate sredstava za izvriene usluge, kao i 0 stupnju ukupne dovrienosti
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1IZVIESCE O iZVREENJU POSLOVNOG PLANA ZA RaZDOBLIE 0D 01.01. DO 31.12,2019. GODINE

predmeta u kojem sudjeluju i ostale zemlje Clanice, dok se nacionalni poslovi od ulaska RH u Clanstvo
EU-a i njihovoj praksi naplacuju uglavnom unaprijed — predujmovima. Ta u konaénosti moze dovesti
do raskoraka izmedu izvrienja Plana rada i izvrienja Financijskog plana HALMED-a.

U strukturi europskih konkurentnih poslova (vidljivo u Tablici 2.) najvedi udio prihoda ostvaruje se
ulogom HALMED-a kao RMS - davanja, izmjene i obnove odobrenja lijekova (33%), slijedi GMP
inspekcija {20%), davanje strutnog savjeta u razvoju lijekova — SAWP [17%) , ocjena rizika na podrudju
farmakovigilancije lijekova (12%), ocjena dokumentacije o lijeku (10%) te ostali poslovi iz Tablice 2
(8%).

Slijedi grafiCki prikaz ostvarenja prihoda prema njegovim izvorima.

Slika 1. Graficki prikaz ostvarenja prihoda od nacionalnih i europskih poslova

Prikaz odnosa nacionalnih i europskih poslova

67.404,438 59.745,232
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Privitar 6 Freglod ugovora v javne; nabavi i olvirnth sporazama ¢ 2019, goding

) Ugovori o javnoj nabavi
| Evidencijski Datum Iznos Konatni isplateni | "ozdobliena . Naziv ponuditelja s
Redni broj Vrsta provedenog . skiopljenog . koje je Konatni datum s d
X . sklapanja iznos po ugovory . kojima je sklopljen Predmet ugovora
broj | nabave/broj postupka ugovora s PDV- * sklopljen isporuke
. ugovora s PDV-om ugovaor
objave om ugovor
15.01.2019, - Umijeravanje i
1. 4.2-19 Otvoreni postupak 15.01.2019. 433.222,65 433.222,65 o ' 31.12.2019. AlphaChrom d.o.0. | odriavanje
31.12.2019, ;
kromatografa Agient
15.01.2019. - Umjeravanje i
2. 4.3.-19 Otvoreni postupak 15.01.2018. 306.120,00 306.120,00 A : 31.12.2018. Shimadzu D.0.0. odriavanje HPLC
31.12.2018. )
Shimadzu
. Nadogradnja i
Pregovaracki N e ..
3. 25219 | postupak bez 02.01.2019. 998.500,00 998.500,00 18.01.2013.- 31.12.2019. | Iratad.0.0. odrzavanie financisko-
. 17.01.2020. ratunovodstvenih
prethodne ohjave
programa
Nadogradnja i
a. 25.7-19 | Otvoreno postupak |  01.02.2019. 874.375,00 874.375,00 01.02.2015.- 31012020, | OMegIsoftware | . vanje aplikacije
31.01.2020. d.o.0.
OLIMP
Usluge arhiviranja i
. 01.03.2015.- . . . skladistenja
5. 22.2-19 Otvoreni postupak 25.02.2019. 502.500,00 380.712,62 29.02.3020. 29.02.2020. Financijska agencija dokumentacije te
pohrane mikrafilmova
. 15.3.2018.- ; Odriavanje storage
5. 26.22-19 Otvoreni postupak 15.03.20185. 437.475,00 437.475,00 14.03.2020. 14.03.2020. Combis d.o.0. sustava HPIPAR
. 01.05.2015.- HEP - Opskrba . "
7. 17.3-19 Otvoreni postupak 01.05.2015. 245.78%,13 30.04.2020. d.6.0. Elektri¢na energija
. 01.04.2019.- . . i Usiuga digitalizacije i
3. 22,16-19 Otvoreni postupak 27.03.2019. 1.225.000,00 829.375,15 31.12.2019. 31.12.2018. Financijska agencija mikrofilmiranja
. 29.05.2019.- . o
9, 24.2.-19 Otvoreni postupak 25.05.2019. 497.218,75 497.218,75 24.07.2018, Combis d.c.0. Ralunala
28.06.2019.
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*Podatak o konaénom ispladenom iznosu po ugovaru odnosi se na ugovere keii su izvrieni u potpunosti u trenutku izrade izvieica.

** Aneksom ugovora produljen rok trajanja ugovora do zavrietka novog postupka IN ev. br. 7.18-20.

Evidencijski Datum Iznos Konacni isplaceni Razdoblje na Naziv uditelja s
Redni broj Vrsta provedenog sklapania sklopljenog izcr:';s ':p;::om koje je Konaéni datum kojim:?; sklo:ll‘z o Predmet ugovora
bro} | nabave/broj postupka pany ugovora s PDV- poug sklopljen isporuke ; } §
ugovora s PDV-om™* ugovor
objave om ugovor
16.07.2019.- MNadogradnja i
10. 25.14-19 Otvoreni postupak 10.07.2019. 1.113.125,00 o ) Span d.d. odriavanje sustava
15.07.2020.
OPeN
Nadogradnjaii
. odriavanje
i1. 25.5.-19 Otvoreni 11.07.2019. 2.122.500,00 11.07.2013. Comminus d.o.a. | srediinjeg registra
postupak 10.07.2020. R
{NRL) i aplikacije za
OMCL (PKL)
Otvoreni 26.11.2019.- AlphaChrom UHPLC tekuéinski
12. 3.2.- 11, ; 423.
19 postupak 26.11.2019 23.750,00 10.5.2020. d.o.0. kromatograf
WIENER
OSIGURANIJE Usluge dodatnog
13, | 183-19 O;:::":L 06.12.2019. 199.920,00 %65'1122'22%12% VIENNA zdravstvenog
postup 4 etel. INSURANCE osiguranja
GROUP D.D.
Adaptivna
Otvoreni 01.12.2019.- Ericsson Nikola nadogradnja i
14. 5.10.- A1, . 374,725, x .
25-10.-19 postupak 29.11.2019 1.374.725,05 30.11.2020. Tesla d.d. odrzavanje DAIS
sustava
15. | 281.-19 |Otvoren 28.01.2020. 871.787,50 g71.787,50 | 201-2020- 1 05 0000, | combisdoo. Posluziteli  diskovni
postupak 27.02.2020. sustavi
Usluge organizacije
Ctvoreni 12.02.2020. - konferencija 2a
16. 16.8-19 postupak 12.02.2020. 1.874.507,50 01.07.2020. Speranza d.o.o. vrijeme EU
Presidency 2020
Ugovor temeljem e . . ‘w
. 01.02.2019.- Pelai¢ i Frgadic Strazarske i cuvarske
17 31 .01. ) 490, 872, .03.2020.** . <
8 ckvirnog 18.01.2019 306.490,50 356.872,50 31.01.2020. 31.03.2020 Zadtita d.0.0. slushe
sporazuma
UKUPNOD kn: 13.807.006,08 5.995.659,17
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