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VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

Zagreb, 20. kolovoza 2020.

__________________________________________________________________________

	Predlagatelj:
	Ministarstvo zdravstva


__________________________________________________________________________

	Predmet:
	Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode o izvršenju Poslovnog plana za 2019. 


__________________________________________________________________________

Prijedlog
Na temelju članka 31. stavka 3. Zakona o Vladi Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 150/11, 119/14, 93/16 i 116/18), a u vezi s člankom 224. Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13, 90/14 i 100/18), Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj ___________ 2020. donijela

Z A K LJ U Č A K

Prihvaća se Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode o izvršenju Poslovnog plana za 2019., u tekstu koji je dostavila Agencija za lijekove i medicinske proizvode aktom, klase: 023-01/20-02/08, urbroja: 381-14-05/132-20-07, od 17. srpnja 2020. 
Klasa:

Urbroj: 

Zagreb, 
PREDSJEDNIK

mr. sc. Andrej Plenković
OBRAZLOŽENJE
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED) sukladno članku 224. Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13., 90/14. i 100/18.) dostavila je Vladi Republike Hrvatske Izvješće o izvršenju Poslovnog plana za 2019. godinu. 

HALMED je pravna osoba s javnim ovlastima koja je svoje poslove u 2019. godini obavljala sukladno Zakonu o lijekovima, Zakonu o medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 76/13.) i Zakonu o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 32/19.). 

U Izvješću o izvršenju Poslovnog plana za 2019. godinu detaljno su opisane djelatnosti HALMED-a u šest poglavlja, koja uključuju misiju, viziju, vrijednosti, prikaz izvršenja strateških ciljeva, unutrašnji ustroj, izvršenje plana rada osnovnih djelatnosti, financijsko izvješće, izvješće o izvršenju plana nabave, izvješće o izvršenju plana zapošljavanja i stručnom usavršavanju zaposlenika. 
HALMED nije korisnik sredstava iz državnog proračuna Republike Hrvatske te se u potpunosti financira naplaćivanjem usluga iz djelokruga svoga rada i godišnjim pristojbama. HALMED obavlja i niz neprihodovnih usluga koje su od općeg interesa za javno zdravstvo.
HALMED aktivno sudjeluje u radu europskih tijela za područje lijekova i medicinskih proizvoda te u postupcima odobravanja lijekova u Europskoj uniji, čime pridonosi većoj dostupnosti lijekova na hrvatskom tržištu, kao i zaštiti javnog zdravlja u čitavoj Europskoj uniji. U 2019. godini HALMED je u ulozi izvjestitelja, suizvjestitelja odnosno recenzenta započeo veći broj novih centraliziranih postupaka temeljem kojih Europska komisija odobrava lijekove za čitavu Europsku uniju, a koji su uključivali i najsloženije ocjene lijekove s novim djelatnim tvarima. Jednako tako, temeljem uključivanja HALMED-a u zajedničke europske postupke, Republika Hrvatska je u 2019. godini bila 15. država u Europskom gospodarskom prostoru prema broju završenih zajedničkih postupaka odobravanja lijekova u ulozi vodeće, referentne države članice u postupku.
Uspješno završenim auditom inspekcijskog sustava HALMED je od Europske agencije za lijekove i Američke uprave za hranu i lijekove dobio potvrdu usklađenosti svojeg sustava te mu je omogućen daljnji nastavak provođenja nadzora dobre proizvođačke prakse i izdavanja potvrda dobre proizvođačke prakse u Republici Hrvatskoj, kao i izvan Republike Hrvatske, što je od velike važnosti za hrvatsku farmaceutsku industriju.
HALMED je u skladu sa zakonskim i podzakonskim izmjenama propisa u 2019. godini preuzeo nove nadležnosti i započeo s obavljanjem poslova za područje proizvodnje i prometa na veliko veterinarsko-medicinskih proizvoda te proveo postupak godišnjeg izračuna određivanja najviših dozvoljenih cijena lijekova na veliko u Republici Hrvatskoj.
S obzirom na to da je Poslovni plan u 2019. godini u potpunosti izvršen, kao i na činjenicu da HALMED svojim osnovnim djelovanjem usmjerenim na osiguravanje dostupnosti djelotvornih, sigurnih i kvalitetnih lijekova i medicinskih proizvoda na hrvatskom tržištu značajno pridonosi javnom zdravlju, Vlada Republike Hrvatske prihvaća dostavljeno Izvješće HALMED-a o izvršenju Poslovnog plana za 2019. godinu. 
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