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Predmet: Izvjeice o radu Agencije za lijekove i medicinske proizvode za 2022. godinu
- dostavija se

Postovani,

odredbom ¢&lanka 224. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine“, broj 76/13., 90/14. 1 100/18.)
propisano je da Agencija za lijekove i medicinske proizvode o svom poslovanju podnosi godiSnje izvjeSce
o radu ministru nadleznom za zdravlje i Vladi Republike Hrvatske.

Slijedom navedenog, u privitku dopisa dostavljam Vam Odluku o donosenju Izvjeséa o izvrSenju
Poslovnog plana za 2022. godinu i Izvje$ce o izvr$enju Poslovnog plana za 2022. godinu koje je Upravno
vijeée Agencije za lijekove i medicinske proizvode prihvatilo na 38. sjednici odrzanoj dana 22. svibnja
2023. godine.

S postovanjem,

9;%6? \(11r s& 1ni§a Tomié

Prilozi: kao u tekst

DOSTAVITT:

1. Naslovu
2. Pismohrana

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb, Hrvatska, OIB: 37926884937
Tel: +385 1 4884 100, Fax: +385 1 4884 110, e-mail: halmed@halmed.hr, www.halmed.hr
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KLASA: 007-02/23-03/06
URBROJ: 381-14-10/132-23-03

U Zagrebu, 22. svibnja 2023. godine
Temeljem odredbe ¢&lanka 218. Zakona o lijekovima (,Narodne novine™ broj 76/13., 90/14. i
100/18.) i ¢lanka 21, Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode Upravno vijeCe Agencije za

lijekove i medicinske proizvode na svojoj 38. sjednici odrZanoj dana 22. svibnja 2023. godine donijelo je

ODLUKU
o dono%enju IzvjeSéa o izvr¥enju Poslovnog plana za 2022. godinu

L

Donosi se Izvje$ée o izvrSenju Poslovnog plana za 2022. godinu Agencije za lijekove i medicinske
proizvode.

IL

Ova Odluka stupa na snagu danom donoSenja.

ObrazloZenje

Odredbom ¢lanka 218. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine* broj 76/13., 90/14. i 100/18.)
propisano je da Upravno vijece, izmedu ostalog, donosi godi3nji obratun i poslovni izvje$taj Agencije.

Clankom 21. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode propisani su poslovi Upravnog
vijea Agencije te je, izmedu ostalog, propisano da Upravno vijeée donosi poslovne izvjeltaje Agencije,
slijedom €ega je odludeno kao u izreci ove Odluke.

PREDSJEDNIK UPRAVNOG VIJECA

DOSTAVITL

1. Vlada Republike Hrvatske
2. Ministarstvo zdravstva
3. Pismohrana

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb, Hrvatska, OiB: 37926884937
Tel: +385 1 4884 100, Fax: +385 1 4884 110, e-mail: halmed@halmed.hr, www.haimed.hr




1ZVIESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

HALMED

Agencija za ligkove i
medicinske proizvode

1ZVJESCE O IZVRSENJU POSLOVNOG
PLANA ZA RAZDOBLIJE
od 1. sijecnja do 31. prosinca 2022.

Zagreb, svibanj 2023. godine

1/175

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

—_



12VJESCE O 1IZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

SADRZA]

1.1, PrOfil HALMED- G .. cutietieereireici e iteete st et ee e ceneshe et ameesre e nteabesaeeenteene e bt sabesaassre e s e e e e she e besntessesseeenteansensbenasenaes 6
1.1.1. Misija, vizija, vrijednosti i Strateski CilJeVi.... ..o e e s 6
1.1.2. MINTSEArStVO ZATAVSTIVA ....eiiiiiiiee ittt ctee e ce it e e sst e s s ee e e ebee e e ae s s r e s me e e sabeabeesabessareesavaaanseeesneees 8
1.1.3. Upravljanje i Struktura HALIMED @ ..c.cccoiiuiiiireeceseeniiie s i st esieeasinne it ee st s esaaebessnsesssseasansansnsesensens 9
104, UNUBAINJT USEIO] teureeieeeeciiiiieiecrtisirtrre s s eseeeeesseseses et esavaneessanseeseessanaseaastesasnsessssasssrasresssassenassssnneesanssen

1.2, POSIOVE HALIMED -3 .. ettt eeste s et s b s e te s be et emeeeeeesbesheestnsan e sreesreeabesatentesnsesbesseennaasseannnenns
1.2.1. NGCION@INT POSIOVI w.einiiieieriieiiiicie ettt sttt stra st e e st e e st srrae e mteeass e eesabessbeesreeesaseesreesssbensnnas
1.2.2. Europski poslovi..........ccceevenee.

1.2.3. Medunarodni poslovi

2. 1ZVIESCE O IZVRSENJU PLANA RADA ......cuurucrrernensnnnesesiscssarsasssesesssstsssassssasesessssssssssasasssssssessasesssssassassssess 23
2.1, Stavljanje liJEKa U PrOMEL.....ccco it ieecie s e ee e rteste s s s e s bt e aan e ssre e e be e st e taaanteesrseesreeeanraennsseasbersn 24
2.1.1. Davanje odobrenja za stavljanje lijeka U promet .........cccoociiiininnnnnn e 24
2.1.2. Obnova odobrenja za stavljanje lijeka U Promet........cccoieeecieesiiiiiiiiee e ces e ssre s e reesevnee e 25
2.1.3. Izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet.........cccccevrmiriiiiio e 25
2.1.4. Davanje znanstvenog savjeta Pri EMA-T ittt e 25
2.1.5. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama ........cc.ccoviicinnnnneeneni e s cecsnees 25
2.1.6. MEAUNBIrOUNT POSIOVI ...coiuiiiiiiiecieeeteeccieetreeeee et eessts s s e e e sis s s eaas s be s st e sbe e s atassessbaeasntesseaeansessnsaesen 35
2.1.7. Izvrsenje prihodovnin POSIOVE......cce ettt ete s et e be s e e em g e et e s b e s s rene s 37
2.1.8. Izvrsenje neprinodovnih POSIOVA... ...ttt st e e an e e be e st e e n 40

2.2, FarmMaKOVIgIIaNCija. . ittt bbb b st r e bRt ee e sabes 42
2.2.1. Upravljanje prijavama sumnji na NUSPOjave HJEKOVA ......cccieiereeiiiiiceceeieretecses e eecsree s seveen e 42
2.2.2. Ocjena perioditkog izvies¢a o nedkodljivosti lijeka (PSUR) ....cecvevivrrirenieneniiiii et et 43
2.2.3. Ocjena plana upravljanja rizicima (RMP) ..ottt s e e s vae s e 43
2.2.4. Ocjena sigurnosti u kliniCkim ispitivanjima .......c..ceevievericniiieni it e see e e 43
2.2.5. Ocjena neintervencijskih ISPItIVAN]a....c..cociiiiur e ceer s s ee e s be s s s st e eestaesnnesenn 44
2.2.6. Odobravanje dodatnih mjera minimizacije rizika (dMMR) .....ccovrrriiieiniecinenee e 44
2.2.7. Odobravanje lokalne osobe odgovorne za farmakovigilanciju i zamjenika (IQPPV) .....c..ccocvvveeneee 44
2.2.8. Informiranje o sigurnosti primjene liJeKOVa ...ttt es e aa e e s 45
2.2.9. DetekCija i OCIENA SIBNAIA coocvrieeieiiieiciee s e e e es e e e e e s bb e e e s e bt ae e s mnassatsessnaaeessennnssasntnesens 46
2.2.10. OdrZavanje sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova.......ccccccevirvieecncnnecnicniieeceeeee 46
2.2.11. Evidencije prijavitelja NUSPOJAVA . coceiiercieieireirreeeitiriecireeessereeesrearneessaresesensteasssessssnassscnsrmanansssassens 46
2.2.12. BUPOPSKI POSIOVI-cciuiiieniietieei et eette e e ste e sttt e s s e st e e te s saseesseeser e s beesateeanessnsnseraeeseneneenas 46
2.2.13. IzvrSenje prihodovnih POSIOVE.......ccocuiiiieriiieeeer ettt ettt st s aae e s 50
2.2.14. 1zvrsenje neprihodoVNnin POSIOVA....cocuiii it et ree e 51

2.3, Proizvodnja i MAAZON ..ottt ettt s bbb e s r b bbb e a s R e e nr st satesaa s sresme e st eans 52
2.3.1. Davanje proizvodne OZVOIE ........cocceeeiiiiiierieeeir et et sette st s e e e sen s e s s be e st e e e e aaeesemenssrtneanaree s 52
2.3.2. Davanje potvrde o dobroj proizvodatko] praksi........c.ccceeeeviineniiiinn e 52
2.3.3. Upis u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari.......cccoovevoniiiineinnicereeee 54
2.3.4. Nadzor dobre farmakovigilancijske prakse ..o 54
2.3.5. Davanje dozvole za promet na veliko lijekova i VIMP ..o e 54
2.3.6. Davanje dozvole za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama .........cccoceevevenne. 55
2.3.7. Davanje dozvole za posredovanje leKOVIMa@ ......cooviiieieriiiinereier et e eree e 55
2.3.8. Davanje dozvole za prodaju lijekova na daljinu putem interneta..........ccoovveiiirnniicnneeenieree s 55
2.3.9. Uzorkovanje [[JEKOVA iZ ProMETEa ...ccuieri i ceeeireieeer s eessinesesoseeeeseaatreasssse e e st eeasssaaesssanesesansassssasnsanesan S5
2.3.10. EUFOPSKI POSIOVI....viiii it eee st s e bt as e e e e be e b b e e aara e e s aarbe e s abrae e e reaeenas 56
2.3.11. MeAUNArodni POSIOVI ..c....ccuiiiiee e iiiiies et et te et see s et s aeeeesane s sre e e aeesseasaneeseeeernaenseesaneeras 58
2.3.12. lzvrienje prinodoVNin POSIOVE. ..o ittt te s e et e st aa e st e e e e st ea s annaenneen s 59
2.3.13. 1zvrienje neprinodoVnii POSIOVE.....ccuiiiiiiieiiei et te e ettt e e s 60

2.4. Promet, opskrba trZista i potro3nja HJEKOVA ....ccceieeiiiieiiiciene et ner ettt st e bt sessae s rrnae 62
2/175

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



1ZVSESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBUE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

2.4.1. Evidentiranje lijekova iz paralelNOg PromMEta .......cccoiiicereneriieeeeiiiiieccreeeseneentereerneessessressisaessnssanes 62
2.4.2. Davanje suglasnosti za uvoz i suglasnosti za unoSenje liHeka ... ivveiieeernecren e ceeeie e eneeeiee 62
2.4.3. Davanje suglasnosti za izuzece od obveze oznativanja i/ili upute o lijeku na hrvatskom jeziku........ 62
2.4.4. Davanje suglasnosti za promet lijeka u postupku obnove odobrenja........ccccoceeeivicinncinccicnicncenee,
2.4.5. Obavjeséivanje o odluci o izuzecu od odredbe ,,sunset Clause” .......ccccviiveveciecninnneereen e
2.4.6. Izdavanje potvrde o lijeku {(CPP) i potvrde 0 slobodnoj prodaji (FSC) ....cecevereireeniniinernneesersenriines
2.4.7. Pracenje opskrbe [[jeKovima. ... ricicniciiiiii e e
2.4.8. Zaprimanje i obrada podataka o potrodnji lijekova.......c.cccceeevreenennne.
2.4.9. Hitno povlacenje lijeka iz prometa..........ccccevviiiiiincnrcncnnnns
2.4.10. Pracenje neispravnosti lijekova....cc..coceeveeecinriiniieeciiicienen,
2.4.11. Izracun najvise dozvoljene cijene lijekova na veliko.......c..cceeeeereeceinnnnee.
2.4.12. Odredivanje iznimno viSe od najvie dozvoljene cijene lijeka na veliko ...
2.4.13. EUrOPRSKi POSIOVI. ittt e e s e et e s s e e s s s e st e s sssaasanteesaseans
2.4.14. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama na nacionalnom nivou
2.4.15. Izvrienje prihodovnih poslova.........
2.4.16. IzvrSenje neprihodovnih poslova.....
2.5. Provjera kakvocée lijekova......cccoeveeecreenerenncn.
2.5.1. Posebna provjera kakvoce lijekova
2.5.2. Provjera kakvoce lijeka iz prometa
2.5.3. Izvanredna provjera kakvoce lijeka

2.5.4. Kontrola kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda.......cceiiiicciiicecciii e ereeesees 71
2.5.5. Medulaboratorijske USPOredbe............oo et e e et s et e s et s st e s e s srae s b e s nae e nrres 71
2.5.6. KOIADOrativNe STUAIJE «..c.icveereieeiiiiecr ettt ettt et e et s et e sras e s ae e s be s s rassnrasnsessseeseseeasseessates 72

2.5.7. Provjera kakvoce referentnih materijala Europske farmakopeje temeljem medunarodnog ugovora72
2.5.8. Uzorkovanje lijekova odobrenih centraliziranim postupkom s trZi§ta RH u svrhu provjere kakvoce 72

2.5.9. EUFOPSKI POSIOVI. ... eiiciii ittt ettt ste e s st e s e e este s e e essaesrnseesnsessrssassnsasnssesesssantasanses 72
2.5.10. MedUNEroani POSIOVI ....ciiiermieeeeeieneni et ee st ie et e st e e st e s te s teesbe s beaasesseeaneessanssasseesreeasanseesnsers 72
2.5.11. Izvr§enje prinodoVNin POSIOVA......c.coiciiiiircii et be s s s e s e s aeenta s saae s saesnbseanans 73
2.5.12. IzvrSenje neprinodovnih POSIOVA ..ottt s s e e ene e eanean 74
2.6. HrvatsKa farmaKopeja .o e eeceeceirteiiiieiesee ettt s e e e e e et e e e e aese s e s e s b e aesaesseeresesaeenaensesaebesanass et e sbanaansennse 75
2.6.1. Rad na Hrvatskoj farmakope]i (HRF) ...cccoiciiiiieieecieeeecceeetesr et cresse e s essssraesbeesssansaessessnnnssnnn 75
2.6.2. Povjerenstvo za Hrvatsku farmakopejU.....c.cciiiiiiiieceies e cree et snresere s s s s sareanns 75
2.6.3. R2dNa Srupa 2a NOIMITANE IZTBZE ....coccueerriiecriiiiierreriesesvoreeses e eentessssesnesessassbessastessssessssessesssresssases 75
2.6.4. EUPOPSKI POSIOVI.ccvveriririiieretent et eete e etee st s e st es st e e e st e s sseeeabbessssessbasssaessatessssessnnesssnnsonnrestessnnan 75
2.6.5. tzvrienja prihodovnih POSIOVA........ciciiiiiiicee ettt et et ae s n 76
2.6.6. 1zvrienja neprinOdOVNIN POSIOVA.......ccci it eee s e s senssasmsessrte s sse s saaeanns 76
2.7. MediCinsKi Proizvodi ....coieiiiiiiiiiiiien et s et e s ee s s s e s rar e e e e neeaneeseeeste bt etesnsesenan 77
2.7.1. Obavijesti o stavljanju medicinskog proizvoda U Promet.........cccecieereeerieeecerecrseeee e e sveensesieens 77
2.7.2. Dodjeljivanje jedinstvenog registracijskog broja gospodarskim subjektima..........cceecvevrecvrrerecerienen. 78
2.7.3. RjeSavanje o sporovima o razvrstavanju medicinskih proizvoda .........ccceevveericinieenenceesieenieeneeseens 78
2.7.4. Odobravanje medicinskih proizvoda - Odstupanje od postupaka ocjenjivanja sukladnosti .............. 78
2.7.5. Vigilancija medicinskih proizvoda.......c.iiciiiiiiiiiiiicescirciee et ste e et e st eas e saeesaasraenee s sreens

2.7.6. 1zvjesée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a
2.7.7.1zvrienje prihodovnih POSIOVA.. ...t e s e e ene e et aeaae e
2.7.8. Izvrienje neprinodovnin POSIOVA... ...ttt et sste s b e s nansenas

2.8, KIINICKA ISPITIVAN] et reveeiereeeereeietrieenreerrs e srrersetesre e e insste e sessessaassssssessabsestbaassessatessseaessssessssesstesisanssarascnsaessn
2.8.1. Sredidnje etiCko POVIEMENSIVO (SEP) ..ot eeieet ettt et et e e eeaeeteesaesasaestsssseanaesresssassansrnenn
2.8.2. 1zvr3enje prinodoVNii USIUGA.....c.coocoieeeieecciiiertis et esreecesbe s st e s eseessseesaseesbansesrnseraenanes

2.9. Informiranje, edukacije i pruZanje strucnih savjeta iz podruéja djelatnosti ......ccceveeveevericenieniniennin s neenes
2.9.1. POsIoVi INfOrmMiranja JAVNOSEI ......coiiieeiiiiiiiiii et seesee e et sae e e ene e eesbenbesbesbaebessesbeesbensesaeens
2.9.2. POSIOVI INtErN@ KOMUNIKACTE ..c..eeieiiieii ittt s eses e saeesssr s sreessar e sane s nnse s nesenaesnsan
2.9.3. Struéna dogadanja i edukacije koje provodi HALMED ........ccccccevvieeeriierenciniiiecsiessseeseseeerenessensonnes
2.9.4. EUTOPSKI POSIOVI...eieeririeeriieersienirinesees et et et e e et e reeeeee b enmeeeeeseestastsensasbbnsssenssansannsansesnsees
2.9.5.1zvr8enje prihodovnih UslUga......c.ccccerveeeeericrvennnnnnne.

2.10. GOdiSNje PristOjbe .....cecerveeereereerierreecre s
2.10.1. Izvrienje godisnjih pristojbi

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




1ZVIESCE O 1IZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBUE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

2.11. Sustav upravljanja KaKVOCOM .. ... iiriieierescentt e e e et saesbeesne e s e e e s e e s se e st eessaseanbesanesreeavessaessans 101
2.02. 1ZVJ@EE0 O T SUSTAVU c.eeeeiiieciiii ettt cree st st a e s be e steestee e sab e e s bg e e s ae e e s b e e sabeebsesabessasessreeesseesrsesentennsenans 105
2.13. Izvjedce o suradnji HALMED-a s nacionalnim institucijama u Republici Hrvatskoj .....ccccceeeeveeereriiiiiiniinn, 111
2.14. 1zvjesée 0 Provedbi ProjEKATA .....ccccciiiiii et s et b e aae e saeesrbeesrae e e e et e abessnbaaan 115

3. 1ZVIESCE O 1ZVRSENJU FINANCIISKOG PLANA

3.1. Zakonska regulativa

3.2. Prihodi....cicee e
3.2.1. Prihodi od redovitih usluga
3.2.2. Prihodi od projekata.......
3.2.3. Ostali poslovni prihodi

3.3. Rashodi......ccceevceeerennne

3.4. Rezultat poslovanja

3.5. Financijska imovina

3.6. POLrazivanja 00 KUPACA ..iicuuiiiiirmiriiiiieeeeeeeses e s e e caeeeestesaseserenssaeesates s besasesaeansssaessenensesmnesneenseensessesnseens

B A 0 <1V =T U U SO
4, 1ZVIESCE O 1ZVRSENJU PLANA NABAVE .....cveeriererireresessassssssssserersessssssessnsssssssssssssssesssssssssssesesssensasssssoss 135
5.1ZVIESCE O IZVRSENJU PLANA ZAPOSLIAVANIA ....c.cvrueecaeererencarerereseststsosassasnessesessssssnsasessssaressasssessssses 139
6. 1ZVIESCE O STRUCNOM USAVREAVANIU....ccorerienieteiiraiisisresesnssessesinsassessesasserssssosessssnosssssassassassssensosessersss 142
T PRIVITCL.... . evveeeiiieiiienneneieacseiinoiennerensserensssessansssassssssessessenssesssnnssssssassssssnsssanneressnessssnssnssssnsasssnnssseerasessannes 145
PriVItaK 1. POPIS KIatiCa coeeueeeeeeaereriiiiiieeeciitee s irers e sesaeeesesanen i taeessetneaesssasassessseessantesesasbesessssnnesassnessssnntersnrneesennne 146
Privitak 2. POPIS 1Al -eceenieeeeieieirr ettt et st e e st e s tt e e e s e ee e be e s et e s et e baeaateaeeres 149
Privitak 3. Popis sudjelovanja zaposlenika na radnim sastancima izvan HALMED-a i virtualno u 2022, godini . 150
Privitak 4. Ocjena ucinkovitosti provedbe Strateskog plana 2022-2024. za 2022. godinuU .....ccccccevrveenviiiinnnnns 164
Strateski cilj 1: Dostupnost, sigurna primjena lijekova i medicinskih proizvoda i zastita javnog zdravlja.. 164
Strateski cilj 2: Doprinos europskoj regulatornoj mrezi i operativna izvrsnost.......cccviveeevirnrierneesveneneeas 166
Strateski cilj 3: Jatanje uloge HALMED-a, regulatornog okvira i optimiranje procesa........c..ccccovvvrvreneeen. 168
Privitak 5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih pOSIOVA..........iciiiriiie e 171
Privitak 6. Pregled ugovora o javnoj nabavi i okvirnih sporazuma i njihovog izvrienja za 2022.godinu............. 173

4/175

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




1IZVIESCE O 1IZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBUE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

1. UVOD

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je pravna osoba s javnim ovlastima koja svoje
poslove obavlja sukladno Zakonu o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13., 90/14. i 100/18.), Zakonu
o medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 76/13.} i Zakonu o veterinarsko-medicinskim
proizvodima (Narodne novine 32/19.).

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

Od pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji, 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 vijecu lzvjesée o izvrSenju poslovnog plana za razdobije od 1. sijecnja do 31.
prosinca 2022. godine.

Izvjesée je podijelijeno 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 kojima HALMED suraduje. U poglavljima 2.
do 6., prikazana je realizacija poslova i aktivnosti HALMED-a koja se odnose na: izvrienje plana rada,
financijsko izvjesce, izvjesée o izvrSenju plana nabave, izvjeSce o izvrSenju plana zaposijavanja i izvjesée
o strué¢nom usavrsavanju zaposlenika.

5/175

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




1ZVIESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBUIE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

1.1. Profil HALMED-a

U skladu s ciljevima nacionalnih strategija iz djelokruga rada HALMED-a, Provedbenog programa
Ministarstva zdravstva za razdoblje 2021. — 2024. te vaZecim europskim regulatornim zahtjevima za
lijekove i medicinske proizvode i strategije razvoja Europske unije, ukljucujuéi zajednicku strategiju
Europske agencije za lijekove (EMA) i MreZe nacionalnih agencija za lijekove (HMA) za razdoblje od
2020. do 2025. godine (European medicines agencies network strategy to 2025: , Protecting public
health at a time of rapid change”), Farmaceutsku strategiju za Europu Europske komisije
(,,Pharmaceutical Strategy for Europe, European Commission”), kao i eHealth Strategic Development
Plan for Croatia 2020-2027 and Action Plan 2021-2022. HALMED je izradio dokument Strateski plan
Agencije za lijekove i medicinske proizvode za razdoblje od 2022. do 2024. godine. Strateskim planom
utvrdeni su strateski i operativni ciljevi te misija, vizija i vrijednosti HALMED-a, koji su dio Poslovnog
plana za 2022. godinu, prihvacenog od strane Upravnog vijeca Agencije.

1.1.1. Misija, vizija, vrijednosti i strateski ciljevi

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. 76/13., 90/14. i
100/18) i Zakonom o veterinarsko-medicinskim proizvodima {Narodne novine 84/08., 56/13., 94/13,,
15/15., 32/19.).

Misija

Misija HALMED-a je:
- 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,

jacati i razvijati vlastite kapacitete u svrhu poboljSanja u¢inkovitosti.
Vizija
Vizija HALMED-a je biti u€inkovito, odrZivo i drustveno svjesno regulatorno tijelo.

Vrijednosti

HALMED u skladu sa svojim vrijednostima:
- tefiizvrsnosti u poslu, usvajajudi najbolje prakse i stalno poboljsavajuci regulatorne postupke za
lijekove i medicinske proizvode s ciljem zastite javnog zdravlja
- orijentiran je prema pacijentu kao krajnjem korisniku i djeluje u interesu njegovog zdravlja
pravovremeno odgovarajuéi na njegove potrebe
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- pruza informacije te prati i poduzima sve mjere za ucinkovitu 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 nacionalnoj, europskoj i globalnoj razini te svojim
aktivnostima daje vlastiti doprinos izgradnji europske regulatorne mreze

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

- aktivno prati i prihvaéa nove znanstvene spoznaje i nove tehnologije, kako one u suvremenoj
proizvodniji, kontroli i primjeni lijekova i medicinskih proizvoda, tako i one digitalnog doba

- potice razvoj svojih zaposlenika, ulaZuéi u njihovu trajnu edukaciju i usavrsavanje njihovih
kompetencija sukladno najsuvremenijim pravilima struke i najvisim etickim nacelima.

Strateski ciljevi

Uzimajudi u obzir postignuto tijekom provedbe Strateskog plana 2019.—2021., kao i prepoznate prilike
i prednosti u buduénosti te rezultate provedene SWOT analize trenutacnih snaga, slabosti, vanjskih
prilika i prijetnji u klju¢nim nadleznostima HALMED-a, postavljeni su strateski i operativni ciljevi s
jasnim smjerom razvoja u trogodiSnjem razdoblju od 2022. do 2024. godine u svrhu ostvarivanja vizije
i misije HALMED-a.

Operativni ciljevi razraduju pojedini strateski cilj i odreduju niz specificnih aktivnosti usmjerenih
postizanju strateskih ciljeva.

Strateski i operativni ciljevi HALMED-a su:

1. Dostupnost, sigurna primjena lijekova i medicinskih proizvoda i zastita javnog zdravija
1.1. Transparentne i pravovremene informacije o dostupnosti lijekova
1.2. Razvoj dodatnih metoda i alata aktivnog praéenja sigurnosti lijekova
1.3. OsnazZivanje sustava pracenja Stetnih dogadaja povezanih s primjenom medicinskih
proizvoda
1.4. Jasna i pravovremena komunikacija o sigurnosti primjene lijekova s ciljem zastite javnog
zdravlja
1.5. Preuzimanje nadleZnosti nad veterinarsko-medicinskim proizvodima

2. Doprinos europskoj regulatornoj mreii i operativna izvrsnost
2.1. Povetanje doprinosa odobravanju inovativnih lijekova u Europskoj uniji
2.2. Povecanje doprinosa davanju znanstvenog savjeta u razvoju lijeka
2.3. Razvoj profesionalne ekspertize iz podrucja novih tehnologija
2.4. Povecanje doprinosa sudjelovanju u europskim postupcima i projektima iz podrucja
farmakovigilancije
2.5. Jacanje znanstvenih i regulatornih kapaciteta i sposobnosti u svrhu vece podrske europskoj
mreZi agencija za lijekove

3. Jacanje uloge HALMED-a, regulatornog okvira i optimiranje procesa
3.1. Osiguranje ucinkovite provedbe novog europskog zakonodavstva za medicinske proizvode
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3.2. Jatanje nacionalne prepoznatljivosti

3.3. e-HALMED - transformacija poslovnih procesa u cilju elektronickog poslovanja
3.4. Odrzivo samofinanciranje

3.5. Rjesavanje prostornih kapaciteta za obavljanje djelatnosti

3.6. Razvoj ljudskih potencijala

Strateski plan HALMED-a za trogodisnje razdoblje 2022-2024 i Poslovni plan za 2022. godinu kao i
izvjeséa o izvrSenju Poslovnih planova iz prethodnih godina objavljuju se na internetskoj stranici
HALMED-a.

U Privitku 4. ovog izvjesca je ocjena ucinkovitosti provedbi Strateskog plana za 2022. godinu.

1.1.2. Ministarstvo zdravstva
HALMED sudjeluje u slijedeé¢im aktivnostima i projektima Ministarstva zdravstva:

Farmaceutskoj inspekciji Ministarstva zdravstva redovito prosljeduje sve informacije i saznanja o
nezakonitom oglasavanju lijekova, homeopatskih lijekova, medicinskih proizvoda i dodataka prehrani,
kao i o nezakonitoj prodaji lijekova i medicinskih proizvoda putem Interneta, oglasnika, elektronicke
poste isl.

Zaposlenici HALMED-a imenovani su u ispitno povjerenstvo Ministarstva zdravstva za polaganje
specijalistickog ispita iz Analiticke toksikologije, te su imenovani kao glavni mentori u sklopu
specijalistickog usavrsavanja magistara farmacije za specijalizaciju ispitivanja i kontrole lijekova, a za
Cije provodenje je odgovorno Ministarstvo zdravstva.

HALMED sudjeluje u Povjerenstvu 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 sudjelovali su u izradi podzakonskih propisa iz podrudja lijekova i medicinskih
proizvoda i to:

- Pravilnika o davanju suglasnosti za unosenje ili uvoz lijeka,

- Pravilnika o izmjenama i dopunama Pravilnika o mjerilima za odredivanje najvise dozvoljene
cijene lijeka na veliko i iznimno viSe od najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko i godisnjeg
izracuna cijene lijeka i

- Pravilnika o uvjetima za prijavu distributera u registar distributera medicinskih proizvoda.

Zajedno s drugim dionicima u zdravstvu HALMED sudjeluje u slijede¢im radnim skupinama pri
Ministarstvu zdravstva:

a) Radna skupina za izradu nacionalnog izvjes¢a o procjeni ucinkovitosti zdravstvenog
sustava u republici Hrvatskoj (Health System performance Assessment-HSPA)

b) Radna skupina za pripremu i provedbu projekta (investicije) ,lzrada sustava praéenja i
preveniranja nestasSice lijekova u Republici Hrvatskoj“ u okviru Nacionalnog plana
oporavka i otpornosti Vlade RH 2021.-2026.
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¢) Radna skupina za pripremu i provedbu projekata ,Uvodenje sustava pracenja ishoda
lije¢enja izvanbolnickih kronicnih pacijenata u javnim ljekarnama u Republici Hrvatskoj”

Vise o sudjelovanju u ovoj radnoj skupini nalazi se u poglavlju 2.

Nadzor nad zakonito$éu rada

Sukladno Zakonu o lijekovima ¢lanku 223. nadzor nad zakonito$¢u rada Agencije obavlja Ministarstvo
zdravstva.

U travnju 2022. godine proveden je redoviti upravni nadzor nad radom HALMED-a od strane
Ministarstva zdravstva, temeljem kojeg je odredeno provodenje 15 mjera s rokovima za otkianjanje
nedostataka. Na temelju navedenoga HALMED je u rokovima utvrdenim u lzvjeS¢u o provedenom
upravnom nadzoru pokrenuo provodenje mjera.

1.1.3. Upravljanje i struktura HALMED-a

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

— Ravnatelj,

— Struéno vijece.

1.1.3.1. Upravno vijece

Sukladno ¢lanku 216. Zakona o lijekovima HALMED-om upravlja Upravno vije¢e Agencije koje ima pet
¢lanova. Predsjednika i élanove Upravnog vije¢a imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog
ministra nadleinog za zdravstvo. Clanovi Upravnog vijeéa imenuju se na &etiri godine. Poslovi Upravnog
vijeéa propisani su odredbama Zakona o lijekovima i Statuta.

U razdoblju od 1. sije€nja do 31. prosinca 2022. godine Upravno vijete Agencije djelovalo je u
slijedeéem sastavu:

- prim. Stanko Belina, dr. med., spec. — predsjednik Upravnog vije¢a
- Danica Kramarié, dr. med. — ¢lanica Upravnog vijeca

- mr. sc. Fedor Dor€i¢, dr. med., spec. — clan Upravnog vijeca

- Davorka Herman Maheci¢, dr. med.- ¢lanica Upravnog vijeca.

- mr. sc. Hrvoje Pezo, dr. dent. med., spec. - ¢lan Upravnog vijeéa

U 2022. godini Upravno vije¢e Agencije je odrzalo 19 sjednica.

1.1.3.2. Ravnatelj

Sukladno ¢lanku 220. Zakona o lijekovima, ravnatelj upravlja i rukovodi poslovanjem HALMED-a.
Sukladno ¢lanku 219. Zakona o lijekovima i ¢lanku 23. Statuta, ravnatelj HALMED-a imenuje se na Cetiri
godine. Nakon isteka mandata ravnatelj moZe biti ponovno imenovan, bez ogranic¢enja broja mandata.
Obveze i odgovornosti ravnatelja HALMED-a propisane su Zakonom o lijekovima i Statutom HALMED-
a.
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Upravno vije¢e HALMED-a je dana 15. listopada 2019. godine na svojoj 130. sjednici donijelo Odluku o
izboru i imenovanju Prof. dr. sc. SiniSe Tomi¢a ravnateljem HALMED-a na mandatno razdoblje od 1.
prosinca 2019. godine do 30. studenoga 2023. godine.

1.1.3.3. Strucno vijece

Sukladno €lanku 215. Zakona o lijekovima, Strucno vijeée je jedno od tijela HALMED-a. U skladu sa
Statutom HALMED-a Strucno vijece je savjetodavno tijelo ravnatelja te je sastavljeno od predsjednika
i Eetiri Zlana. Predsjednika i Elanove Struénog vije¢a imenuje ravnatelj. Clankom 33. Statuta HALMED-
a propisani su poslovi Stru¢nog vijeca. Struéno vijeée donijelo je poslovnik o svom radu.

Strucno vijec¢e Agencije u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2022. godine djelovalo je u sastavu:
mr. sc. Zeljka Davosir Kiari¢, mag. pharm., spec., predsjednica, &lanovi: Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.;
mr.sc. Tondica Vukman Kordi¢, mr.pharm., spec.; dr. sc. Suzana Juki¢, mag. ing. bioproc. i Andreja
Smolci¢, dipl. iur.

Sukladno Statutu, Stru¢no vije¢e HALMED-a:

— raspravlja i odlucuje o pitanjima iz podruéja stru¢nog rada Agencije,

— predlaZe strucna rjesenja u sklopu djelatnosti Agencije,

— predlaze poduzimanje stru¢nih mjera radi poboljSanja organizacije rada i uvjeta za razvoj
djelatnosti Agencije,

— predlaZe mjere za unapredenje kvalitete rada Agencije,

— razmatra potrebu stru¢nog usavrsavanja radnika Agencije,

— raspravlja i donosi misijenja o stru¢nim pitanjima prema zahtjevu ravnatelja.

U razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2022. godine Strucno vijece je odrzalo 7 sjednica na kojima
su provedene strucne rasprave o koristenju platforme Europske agencije za lijekove The EU Network
Traning Centre te moguénost sudjelovanja HALMED-a u dijeljenju prezentacija s drugim zemljama
clanicama, pilot projektu elektronske Upute o lijeku (Electronic Product Information - ePl) u Republici
Hrvatskoj, medicinskim proizvodima koji sadrie pomoénu tvar u medicinskom proizvodu (Medical
Device with Ancillary Medicinal Substance) za koja Prijavijeno tijelo moZe zatraZiti nacionalno
regulatorno tijelo znanstveni savjet. Struéno vijee upoznato je s trenutnim saznanjima vezanim za
upotrebu titanijeva dioksida u lijekovima sukladno Uredbi Europske komisije o izmjeni priloga 1l i lll
Uredbe (EZ) br. 1333/2008 EU parlamenta i Vijea u pogledu titanijevog dioksida (E171) kao
prehrambenog aditiva. Takoder je raspravljano u moguéim problemima tijekom koristenja usluga
vanjskih ocjenitelja HALMED-a te je dan prijedlog poboljsanja. Dan je i osvrt na prijavljeni zahtjev za
izmjenu kakvoce lijeka za koji je zatraiena i provedena izvanredna provjera kakvoe u OMCL-u
HALMED-a te na zahtjev za doniranjem sredstava HALMED-a PIC/S Inspectorates's Academy (PIA) koju
je osnovao Pharmaceutical Inspection Convention. Dodatno je dan osvrt i na dopis nositelja odobrenja
Sandoz u kojem istice zabrinutost zbog statusa bioloskih lijekova koji imaju biosli¢ne paralele u javnoj
nabavi lijekova. Struénom vijedu je predstavljena radna grupa Master Data Management Roadmap,
MDM SPOR programme (EMA), s ciliem da kolege koje sudjeluju u radnim skupina pri EMA-i i EDQM-
u predstave rad grupa (planove i ciljeve). Dodatno Stru¢no vijece obavijesteno je o novom vodicu WHO-
a kojim se uspostavlja popis zemalja clanica, kao i njihovih nacionalnih regulatornih tijela, koje su
zadovoljile kriterije WHO-a propisane unutar postupka globalnog vanjskog vrednovanja {Global
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Benchmarking, GB ). Takoder je predstavljen proces prijave i praéenja neispravnosti u kakvodi lijeka te
grupa EU Innovation Network-Innovation officer contact (HMA/EMA) i HMA/EMA Joint Big Data
Steering Group. izneseno je na koji natin se provode odluke Povjerenstva za lijekove i komunikacija
prema Hrvatskoj lije¢nickoj komori i Hrvatskoj ljekarnickoj komori. Dodatno je razmatrana
meduodjelna suradnja u pogledu nitrozaminskih oneciséenja te su definirani koraci upucivanja signala
u zaduZene odjele. Takoder su predstavljene sljedeée grupe: Committee on Herbal Medicinal Products
(HMPC), EDQM borderline Product Network i The Medicines Shortages SPOC Working Party.
Obradivana je i tema , Uzorkovanje lijekova” zbog potrebe za boljim povezivanjem jedinica pojedinih
odjela HALMED-a koje sudjeluju u postupku uzorkovanja lijekova.

1.1.4. Unutarnji ustroj

Sukladno Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta, ustrojstvene jedinice HALMED-a su:
Ravnateljstvo, Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, Odjel za odobravanje lijekova,
Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda i Odjel za pravne, ekonomske, informacijske
i opée poslove. U nastavku se nalaze opisi poslova ustrojstvenih jedinica.

1.1.4.1. Ravnateljstvo

Ravnateljstvo je ustrojstvena jedinica HALMED-a s unutarnjom organizacijom koja se sastoji od ureda.
Ured ravnatelja obavlja poslove planiranja i pracenja izvrSenja svih poslovnih aktivnosti HALMED-a,
organizira sjednice Upravnog vije¢a HALMED-a i predlaZe mjere iz podrucja nacionalne politike lijekova
i medicinskih proizvoda. U radu ostalih ureda ravnateljstva obavljaju se poslovi upravljanja kakvoéom,
poslovi vezani uz odnose s javno$¢u i poslovi vezani uz ostvarivanje medunarodne suradnje na
podrudju lijekova i medicinskih proizvoda.

1.1.4.2. Odjel sluZzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova - OMCL

Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoée lijekova — OMCL! je ustrojstvena jedinica koja obavlja
strucne 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 kakvoce. HALMED-ov sluzbeni laboratorij je dio tzv. OMCL
mreZe, odnosno Europske mreze sluZbenih laboratorija za kontrolu lijekova. Svojim aktivnostima Odjel
sluZzbenog laboratorija osigurava opskrbu hrvatskog trzista lijekovima, homeopatskim lijekovima i
medicinskim proizvodima propisane kakvoce. Odjel suraduje s medunarodnim organizacijama na
podrudju lijekova, homeopatskih lijekova i medicinskih proizvoda u sklopu OMCL mreZe te Europskom
farmakopejom u okviru Europskog ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (European
Directory for the Quality of Medicines and Healthcare, EDQM), kao i s OMCL-ima, odnosno sluZbenim
laboratorijima drugih zemalja, te sudjeluje na stru¢nim i znanstvenim skupovima s temama iz podruéja
lijekova. Odjel sudjeluje u medulaboratorijskim ispitivanjima i u uzorkovanju lijekova iz prometa.

1 Kratica engleskog naziva Official Medicines Control Laboratory, koja ukazuje na to da Je Odjel dio tzv OMCL mreZe, odnosno
Mreze sluZzbenih laboratorija za kontrolu lijekova
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Takoder, Odjel vodi poslove vezane uz Hrvatsku farmakopeju i sudjeluje u radu tijela vezanih uz
Europsku i Internacionalnu farmakopeju.

1.1.4.3. Odjel za odobravanje lijekova

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

1.1.4.4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda

Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda obavlja stru¢ne i upravne poslove vezane uz
izdavanje dozvola za neintervencijska ispitivanja, upis u ocevidnik medicinskih proizvoda, otevidnik
proizvodaca i veleprodaja medicinskih proizvoda, te izdavanje drugih dozvola, potvrda, misljenja i
suglasnosti propisanih Zakonom o lijekovima i Zakonom o medicinskim proizvodima. Odjel obavija
poslove inspekcije dobre proizvodacke prakse i farmakovigilancijske inspekcije te poslove davanja
dozvola za proizvodnju i dozvola za promet. Takoder, Odjel obavlja poslove vezane uz rad Povjerenstva
za sigurnost primjene lijekova, izdavanje obavijesti za medicinske proizvode, pracenje potrosnje
lijekova i promicanje racionalne farmakoterapije, pracenje 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 podruéju
sigurnosti primjene lijekova i medicinskih proizvoda s nacionalnim i drugim organizacijama te
obavljanje drugih poslova na podruéju lijekova i medicinskih proizvoda sukladno Zakonu o lijekovima i
Zakonu o medicinskim proizvodima i propisima donesenim na temelju ovih Zakona.

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

Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opc¢e poslove je ustrojstvena jedinica koja obavlja sve
pravne, financijske, ra¢unovodstvene, knjigovodstvene, informaticke, administrativne, kadrovske i
opce poslove neophodne za samostalno obavljanje djelatnosti i rad Agencije, te administrativne
poslove za SrediSnje eticko povjerenstvo.
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ORGANIGRAM 2022

1.2. Poslovi HALMED-a

1.2.1. Nacionalni poslovi

Sukladno Zakonu o lijekovima, HALMED-a obavlja sljedece 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 stru¢nu ocjenu kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka

— obavlja laboratorijsko ispitivanje medicinskog proizvoda

— obavlja poslove sluZzbenog laboratorija za provjeru kakvoce za Republiku Hrvatsku

— obavlja provjeru kakvoce lijeka i homeopatskog lijeka te daje nalaz o obavljenoj provjeri kakvoée
— analizira i ocjenjuje nuspojave i sigurnost ispitanika u klini¢kim ispitivanjima

— izraduje Hrvatsku farmakopeju

— izdaje Hrvatsku farmakopeju te druge struéne publikacije iz podru¢ja svoga rada

— provodi farmakovigilancijske aktivnosti

— daje proizvodnu dozvolu proizvodacima i uvoznicima lijeka, odnosno ispitivanog lijeka
— vodi ocevidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja djelatnih i pomoénih tvari

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

— daje dozvolu za posredovanje lijekovima

— daje suglasnost za unos i uvoz lijeka

— daje suglasnost za izvanredni unos i uvoz lijeka

— prati nuspojave i neispravnosti lijekova

— pokrece postupak obustave stavljanja lijeka u promet i povlaéenja lijeka iz prometa

— prati opskrbu lijekovima

— prati potrosnju lijekova i promice racionalnu uporabu lijekova

— predlaZze ministru mjere nadzora nad potrosnjom lijekova

— obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastite potrebe)

— obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekovima

— daje strucne savjete iz podruéja svoje djelatnosti

— daje struéne smjernice iz podrudja svoje djelatnosti

— predlaZze uskladivanje propisa na podrucju lijekova s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju lijekova

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

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

— analizira i ocjenjuje Stetne dogadaje u klinickim ispitivanjima medicinskih proizvoda

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

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

—  prati vigilanciju i sigurnost medicinskih proizvoda

— provodi postupak razvrstavanja medicinskog proizvoda

— daje potvrdu o slobodnoj prodaji medicinskog proizvoda

— obavlja poslove informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podruéju medicinskih proizvoda

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

— odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijeka, odnosno iznimno visu od najviSe dozvoljene cijene lijeka
koji ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj i provodi postupak godisnjeg
izra¢una cijene lijeka

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

Sukladno Zakonu o veterinarsko-medicinskim proizvodima (VMP), HALMED-a obavlja sljedeée poslove:
- izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP,
- nadzor dobre proizvodacke prakse VMP,
- izdavanje odobrenja za promet VMP na veliko,
- nadzor prometa VMP na veliko.
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1.2.1.1. Suradnja s nacionalnim institucijama u Republici Hrvatskoj

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

—~ Hrvatski zavod za javno zdravstvo

— Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje

— Ministarstvo financija — Carinska uprava

— Ministarstvo unutarnjih poslova - policijske uprave

— Drzavno odvjetnistvo Republike Hrvatske

— Ministarstvo poljoprivrede i Hrvatski veterinarski institut

— Hrvatska ljekarnicka komora

— Hrvatska lijecnitka komora

— Hrvatsko farmaceutsko drustvo

— Institut za medicinska istraZivanja

— Klini¢ki bolni¢ki centar Zagreb

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

1.2.2. Europski poslovi

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

— Europska komisija (EK)

— Vijecde 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 komisija (EK)

Europska komisija (EK) odgovorna je za izradu prijedloga i provodenje europskog zakonodavstva.
Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu sljede¢ih odbora i radnih skupina EK-e za podruéje lijekova i
medicinskih proizvoda:

e  Farmaceutski odbor za lijekove (Pharmaceutical Committee)

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

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

(ENG)

15/175

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



1ZVIESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBUE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

¢ Radna skupina SPOC (jedinstvena kontaktna tocka) za nestasice lijekova (Medicine Shortages
(SPOC) Working Party, SPOC WP}

e Radna skupina Europske komisije za regulatorna tijela s podrucja cijena lijekova (National
authorities on pricing, reimbursement and public healthcare payers (NCAPR))

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

e  Koordinacijska skupina za procjenu zdravstvenih tehnologija (Coordination Group on Health
Technology Assessment, HTACG)

e  Struéna radna skupina za medicinske protumjere (Health Emergency Preparedness and Response
Authority, HERA MCM)

e  MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD)

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

¢  Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG-MDR, MDCG-IVDR)
Podskupine MDCG-a:
A) Skupina za medunarodnu suradnju (/NT)
B) Radna skupina za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode (/VD)

C) Radna skupina za posttrzisno pracenje medicinskih proizvoda i podrucje vigilancije
(PMSV)

D) Radna skupina za nove tehnologije (New Technologies)

E) Radna skupina za granitne proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda
{(Borderline & Classification group)

F) Radna skupina za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda (UD/)

G) Radna skupina za nomenklaturu medicinskih proizvoda (Nomenciature)

H) Radna skupina za standarde (Standards)

1) Radna skupina za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745 (Annex XVI/)
J) Radna skupina za Eudamed (Fudamed)

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

o Vigilance enquiry to medical device competent authorities — razmjena informacija, iskustva i
pitanja na podrudju vigilancije
e  Borderline (Helsinki) procedure — razmjena informacija i iskustava na podrucju razvrstavanja

medicinskih proizvoda

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

1.2.2.2. Vijece Europske unije

Vijece Europske unije donosi zakonodavstvo EU i koordinira politike EU-a. Predstavnici HALMED-a u
suradnji sa Stalnim predstavnistvom Republike Hrvatske pri Europskoj uniji te Ministarstvom zdravstva
sudjeluju u donosenju europskog zakonodavstva na podrudju lijekova i medicinskih proizvoda kroz rad
u odborima i radnim skupinama.

1.2.2.3. Europska agencija za lijekove (EMA)

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

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

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

e  Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrudju farmakovigilancije (The Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) Povjerenstvo za napredne terapije (Committee for Advanced
Therapies, CAT)

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

¢ Povjerenstvo za pedijatriju (Paediatric Committee, PDCO)

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

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

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

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

e  Zajednicka CHMP/CVMP radna skupina za kakvoéu (Joint CHMP/CVMP Quality Working Party)
e Radna skupina za sigurnost (Safety Working Party, SWP)

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

e Radna skupina za kakvoéu biljnih lijekova (Quality drafting group, QDG)
e Radna skupina za farmakokinetiku (Pharmacokinetics Working Party, PKWP)

s  EU Innovation Network (EU-IN)
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e  Upravljacka skupina za velike podatke (Big Data Steering Group, BDSG)
e  EU-IN/HMA skupina za klasifikaciju borderline proizvoda (Borderline Classification Group, BLCG)

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

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

e Radna grupa za lingvisticku provjeru dokumenata (Working Group on Quality Review of
Documents, QRD)

e Radna grupa za pregled prihvatljivosti predloZenog naziva lijeka (Invented Name Review Group,
NRG)

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

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

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

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

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

¢ Inspektorska radna skupina za dobru proizvodatku praksu/dobru distribucijsku praksu
{GMP/GDP — Good Manufacturing Practice/Good Distribution Practice, Inspectors Working Group)

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

e  Zasti¢ena telekomunikacijska mreia regulatornih tijela odgovornih za lijekove EU (Union Drug
Regulating Authorities Network, EudraNet)

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

e  Radna skupina za voditelje informatickih poslova (IT Directors Group)

1.2.2.4. Europsko ravnateljstvo za kakvoéu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM)

Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (European Directorate for the Quality of
Medicines, EDQM) Vijeéa Europske unije predstavlja instituciju Ciji je glavni cilj zastita javnog zdravlja
unutar ¢lanica Vijeca Europe. EDQM omogucava razvoj, podupire uvodenje i nadzire primjenu
standarda kvalitete nuznih za proizvodnju, kontrolu i sigurnu primjenu lijekova. Europska farmakopeja,
koju izdaje EDQM, obvezujuéi je podzakonski dokument u Republici Hrvatskoj kao zemlji €lanici Vijeéa
Europe. Predstavnici HALMED-a sudjeluju u radu stru¢nih skupina za izradu monografija Europske
farmakopeje te u radu odbora i pododbora Vije¢a Europe, u organizaciji EDQM-a:

e  Europska farmakopeja (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.)
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e  Mreiasluibenih laboratorija za provjeru kakvode lijekova (Official Medicines Control Laboratory,
oMCL)

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

o Inspekcije proizvodaéa djelatnih tvari (Certification Division, EDQM)
e  Radna skupina Ad Hoc Committee EDQM
e  Ovjernica Europske farmakopeje (Certificate of Suitability, CEP)

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

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

e Povjerenstvo za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova Vije¢a Europe (Committee of Experts
on minimising the public health risks posed by falsified medical products and related crimes , CD-
P-PH/CMED)

e Mreia kontakata za grani¢ne proizvode (EDQM Network on Borderline Products)

1.2.2.5. MreZa nacionalnih agencija za lijekove (HMA)

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

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

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u sljede¢im radnim skupinama HMA-a:

¢ Koordinacijska skupina za postupke uzajamnog priznavanja i decentralizirane postupke za
lijekove za ljudsku uporabu (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human, CMDh)

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

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

e  Radna skupina voditelja kvalitete (Working group of quality managers, WGQM)
» Radna skupina komunikacijskih stru¢njaka (Working group of Communication Professionals,

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

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

Radna skupina za bezreceptne lijekove (Non-prescription Medicinal Products TF)
Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System)

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)

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

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

Radna skupina za koordinaciju klini¢kih ispitivanja, (Clinical Trial Coordination Group, CTCG)

Regulatorna skupina za elektronicki obrazac prijave (eAF Regulatory Focus Group).

HALMED je ukljuéen i u projekte HMA-a vezano za poslove administriranja internetskih stranica HMA-

a.

1.2.2.6. MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD)

MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode (Competent Authorities for Medical Devices,

CAMD) okuplja regulatorne institucije nadleZne za regulaciju medicinskih proizvoda namijenjenih za

primjenu u ljudi. Odgovorna je za odriavanje zajednickog rada nacionalnih regulatornih tijela, njihovu

razmjenu informacija i nadzor nad medicinskim proizvodima na europskome trzistu. Predstavnici
HALMED-a sudjeluju u radu CAMD-a.

1.2.3. Medunarodni poslovi

HALMED suraduje sa sljede¢im medunarodnim tijelima i organizacijama:

Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)

Farmaceutsko — inspekcijska konvencija/shema (PIC/S)

Medunarodno drustvo za farmakoekonomiku i istrazivanje ishoda (ISPOR)
NadleZna tijela za lijekove i medicinske proizvode drzava izvan EU-a
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1.2.3.1. Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)

HALMED suraduje sa suradnim centrom (Uppsala Monitoring Centre, UMC) Svjetske zdravstvene
organizacije (World Health Organization, WHO) na podrudju praéenja sigurnosti primjene lijekova.
HALMED sudjeluje i u radu Internacionalne farmakopeje WHO-a.

Takoder, HALMED je intenzivno suradivao sa WHO-om pruZzajué¢i u ime RH stru¢nu potporu
nastojanjima WHO-a da izgradi i poboljsa funkcioniranje nacionalnih regulatornih tijela zemalja ¢lanica
zaduzZenih za lijekove.

Tako je strucnjak HALMED-a sudjelovao kao ocjenitelj u pet posjeta nacionalnim regulatornim tijelima
{NRA)} u svrhu provedbe procjene udovoljavanja zahtjevima Global Benchmarking (GBT) WHO-a
postupka. GBT je postupak usporedbe NRA naspram propisanih kriterija te njihovog ocjenjiva prema
skali zrelosti od 1 do 4, gdje 4 predstavlja najbolju praksu u podrucju.

Strucénjak je provodio ocjenu zrelosti regulatornih funkcija ,Laboratory testing” te ,Lot Release” ito u
Saudijskoj Arabiji {posjet tzv. pre-Benchmarking te formalni Benchmarking), Keniji, Kini {virtualno) te
Turskoj.

Nadalje, struénjak HALMED-a sudjelovao kao trener u dva treninga nacionalnih regulatornim tijela
zemalja ¢lanica vezano uz sustav upravljanja kakvoc¢om, i to za podrudje Europe; kao i za frankofone
africke i bliskoisto¢ne zemlje (trening je odrZan u Turskoj; Tunisu)

Tom je prilikom predstavljao nabolje prakse koje su razvijene u HALMED-u kao primjer drugim tijelima
kako mogu izgraditi/poboljsati vlastiti sustav upravljanja kakvo¢om. Predavanja su ukljucivala teme
poput

. osnivanja i uspostave sustava kakvoée u GMP/PV inspekcijskim procesima HALMED-a, kao i
dobivena medunarodna priznanja od strane EC, USFDA, HC, PIC/S-a te kineskog NRA; a u svrhu
ilustracije udovoljavanja regulatornoj funkciji GBT-a Regulatory Inspections;

. HALMED-ov DAIS sustav za upravljanje dokumentima sustava kakvoce : funkcionalnosti te
udovoljavanje zahtjevima za cjelovitost podataka

. dubinske analize nedostataka unutar sustava kakvoce te akcijskog plana za njihovo uklanjanje.

Strucnjak je sudjelovao i u telekonferenciji kao nacionalni ekspert gdje se raspravljalo o nacrtu vodica
za uspostavu i praéenje klju¢nih pokazatelja ostvarenja planiranih aktivnosti (KP1).

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

Farmaceutsko-inspekcijska konvencija/shema (Pharmaceutical Inspection Convention i Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme, PIC/S) potiCe aktivhu suradnju nadleznih inspekcijskih tijela na
podruéju dobre proizvodacke prakse (Good manufacturing practice, GMP) s ciliem medunarodne
harmonizacije GMP standarda i smjernica, edukacije nadleZnih tijela i sustava kvalitete inspektorata u
podrucdju lijekova. HALMED je ¢lan PIC/S mreie od 2016. godine.
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1.2.3.3. Medunarodno drustvo za farmakoekonomiku i istrazivanje ishoda
(ISPOR)

ISPOR (International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research) je vodece svjetsko
profesionalno drustvo u podruéju farmakoekonomike i istraZivanja ishoda lijeCenja. 1SPOR je
neprofitna, javna organizacija za edukativnu i znanstvenu namjenu u podrudju farmakoekonomike.
HALMED aktivno sudjeluje u aktivnostima koje postavlja ISPOR, a vezano uz sudjelovanju u razlicitim
radionicama edukacijskog tipa.

U 2022. godini djelatnik HALMED-a bio je recenzent - ¢lan Kongresnog odbora za recenziju istraZivackih
saZetaka kongresa za ISPOR 2022. u Washingtonu ( u svibnju 2022.).

Hrvatsko drustvo za farmakoekonomiku i istraZivanje ishoda je udruga u Hrvatskoj i dio medunarodnog
drustva ISPOR. Drustvo ISPOR Hrvatska, kojeg je djelatnik HALMED-a predsjednik, je odrZalo u 2022.
godini dva sastanaka lzvrinog odbora Drustva kao i redovitu GodiSnju skupstinu drustva. Na ovim
sastancima se raspravija o aktualnim temama iz farmakoekonomike i zdravstvene ekonomike te
razmatra nacine ukljudivanja u zdravstvene tokove u Hrvatskoj.1.2.3.4. NadleZna tijela za lijekove i
medicinske proizvode drzava izvan EU-a

HALMED suraduje s nadleZnim tijelima za lijekove i medicinske proizvode drZava izvan EU-a. HALMED
ostvaruje suradnju s agencijama jugoistoc¢ne Europe temeljem potpisanih Memoranduma o suradnji i
razumijevanju s Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Agencijom za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH), Biroom za lekove Ministarstva zdravlja Republike
Makedonije i Agencije za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED).

HALMED ima bilateralne protokole o suradnji s CInMED-om i ALMBiH-om. Takoder, HALMED s
nadleZnim tijelima iz jugoistocne Europe suraduje u razmjeni podataka iz podruéja opskrbe trZiSta
lijekovima.

Suradnja s CInMED-om u 2022, godini ostvarena je kroz Twinning projekt , Podrska Institutu za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore (CInNMED)“, ¢ija je provedba trajala od sije¢nja 2021. godine do srpnja
2022. godine.

U izvjeStajnom razdoblju proveden je jedan studijski posjet CInMED-a i jedan studijski posjet ALIMS-a
HALMED-u te jedna kvartalna misija HALMED-a u CInMED-u. Jednako tako, HALMED je u 2022. godini
aktivno sudjelovao na godisnjem simpoziju ALIMS-a, godisnjoj konferenciji CinMED-a te na konferenciji
ALMBiH-a.
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2. 1ZVIJESCE O 1ZVRSENJU PLANA RADA

lzvjeSce o izvrSenju plana rada sadrZava izvrienje prihodovnih i neprihodovnih poslova HALMED-a u
izvjeStajnom razdoblju.

U Tablici 1. prikazano je izvr$enje prihodovnih poslova HALMED-a (usluge 1.-13.) za razdoblje od 1.
sijecnja do 31. prosinca 2022. godine u odnosu na plan za 2022. godinu. Detaljan prikaz izvrSenja
prihodovnih i neprihodovnih poslova, usluga navedenih u tablici, prikazan je u poglavijima 2. 1. - 2.10.
ovog lzvjesca.

Tablica 1. lzvrSenje prihodovnih usluga za razdoblje od 01.01. do 31.12.2022. godine

Planirani broj lzvrienje
R.br. Naziv usluge predmeta u 01.01.- % izvrienja
2022. 31.12.2022.
1. Stavijanje lijeka u promet 16.325 15.571 95%
1.1. Davanje odobrenja { registracija * 385 357 93%
1.2. Obnova odobrenja * 219 267 122%
1.3. lzmjena odobrenja ! 14.980 14.198 95%
Jezi¢na provjera informacija o lijeku u
1.4. centraliziranom postupku odobravanja 726 728 100%
lijekova (EMA) 2
Ocjena dokumentacije u centraliziranom
15. pontupku odobravanjja lijekova (EMA) 2 9 12 133%
L6, Oq:ena.dokumentacije u postu?ku dobiva;rje 6 N 150%
Ovjernice Europske farmakopeje (EDQM)
2. Proizvodnija i nadzor * 298 428 144%
3. Promet lijekova ! 1.682 1.989 118%
4. Provjera kakvoce 3 395 393 99%
5. Godiénje pristojbe 3 6.104 6.108 100%
6. Medicinski proizvodi ! 335 286 85%
7. lnfc?rmir.anje, edgkac.ije i prui-anje stru(:nih1 70 2 31%
savjeta iz podruéja djelatnosti HALMED-a
8. Hrvatska farmakopeja ! 45 74 164%
9, Klini¢ka ispitivanja ! 296 399 135%
10. Farmakovigilancija * 208 221 106%
11. Ocjena u arbitraznom postupku (EMA) 2 1 2 200%
12. Davanje struénog savjeta (EMA) ° 40 38 95%
13. Veterinarsko-medicinski proizvodi (VMP) 22 27 123%
UKUPNO 25.821 25.558 99%
Europski konkurentni poslovi 4 627 736 117%
Nacionalni poslovi 25.194 24.822 99%

! nacionalni postovi

2 europski poslovi

3 5 . . s . .
stavkom su obuhvaceni nacionalni i europski poslovi

#RMS, CHMP, PRAC, SAWP, GMP, EDOM (Privitak X)
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2.1. Stavljanje lijeka u promet

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona, HALMED daje
odobrenje za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj, odobrenje za obnovu odobrenja kao i
odobrenje za sve izmjene odobrenja za stavljanje lijeka u promet u nacionalnom postupku te
zajednickim europskim postupcima; postupku medusobnog priznavanja {(Mutual Recognition
Procedure, MRP) i decentraliziranom postupku (Decentralised Procedure, DCP).

Centralizirani postupak vodi Europska agencija za lijekove (EMA), a primjenjuje se za inovativne i
posebne skupine lijekova. Po zavrsetku postupka odobrenje za stavljanje lijeka u promet i informacije
o lijeku daje EK i vrijedi za cijelo podrucje EU-a, u skladu s odredbama Uredbe (EZ) broj 726/2004.

Podaci o odobrenjima za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj objavljuju se na internetskim
stranicama http://halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/.

2.1.1. Davanje odobrenja za stavijanje lijeka u promet

Na davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u EU primjenjuju se nacionalni postupak, zajednicki
europski postupci MRP i DCP te centralizirani postupak.

Na dobivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka samo u jednoj drzavi clanici primjenjuje se
nacionalni postupak. Podnositelj zahtjeva podnosi zahtjev za davanje odobrenja u drZavi Clanici u kojoj
namjerava staviti lijek u promet.

Radi dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u vise od jedne drzave ¢lanice primjenjuju se
zajednicki europski postupci MRP i DCP. Podnositelj zahtjeva obvezan je na temelju istovjetne
dokumentacije o lijeku podnijeti zahtjev drzavama ¢lanicama i zatraZiti od jedne driave da bude
Jreferentna drzava c¢lanica” (Reference Member State, RMS) te da pripremi izvjeS¢e o ocjeni
dokumentacije o lijeka. Po zavrSetku postupka, svaka drZava sudionica (Concerned Member State,
CMS) u MRP/DCP postupku daje nacionalno odobrenje za lijek i informacije o lijeku (saZetak opisa
svojstava lijeka, uputu o lijeku, oznacivanje) na sluzbenom jeziku drZave Clanice.

HALMED je odgovoran za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijekova koji se stavljaju na trZiSte
Republike Hrvatske nacionalnim te zajednickim europskim postupcima MRP i DCP.

U izvjeStajnom razdoblju, HALMED je zaprimio 14 DCP postupaka u kojima je Republika Hrvatska
referentna drZava clanica za ocjenu dokumentacije o lijeku i vodenje postupka.

Podaci o broju zavrienih davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet nacionalnim i MRP/DCP
postupcima u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici 2.

U centraliziranim postupcima odobravanja lijekova, koje vodi EMA, a odobrenje za stavljanje lijeka u
promet daje EK, HALMED se pri EMA-i natjece za ulogu izvjestitelja (ocjenitelja) dokumentacije o lijeku.
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Podaci o sudjelovanju HALMED-a u centraliziranim postupcima davanja odobrenja opisani su u dijelu
2.1.5.3.iudijelu 2.2.12.1.

Podaci o broju zavrienih predmeta u centraliziranom postupku odobravanja lijekova u izvjeStajnom
razdoblju prikazani su u Tablici 1. (R.br. 1.5.).

2.1.2. Obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

Podaci o broju zavrSenih obnova odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u izvjeStajnom
razdoblju prikazani su u Tablici 3.

2.1.3. Izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Podaci o broju zavrienih izmjena odobrenja nacionalnim i MRP/DCP postupcima u izvjestajnom
razdoblju prikazani su u Tablici 4.

2.1.4. Davanje znanstvenog savjeta pri EMA-i

U izvjeStajnom razdoblju, Hrvatska se natjecala za poslove pri Radnoj skupini za znanstveni savjet EMA-
e (Scientific Advice Working Party, SAWP) i bila imenovana SAWP izvjestiteliem (Rapporteur) ili
suizvjestiteljem (Co-Rapporteur) za 34 predmeta (od cega za 6 predmeta u multinacionalnom timu) te
kao recenzent ocjene za 4 predmeta.

Zavrsena je ocjena ukupno 36 predmeta (od cega 6 predmeta u multinacionalnom timu). Zavrieno je
i 5 recenzija ocjena.

Podaci o broju zavrienih znanstvenih savjeta pri SAWP-u u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici
1. (R.br. 12).

2.1.5. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama
2.1.5.1. Izvjesée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a

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

Radnu skupinu NtA pri EK ine predstavnici nadleZnih tijela za lijekove drzava ¢lanica EU-a. Radna
skupina se bavi regulatornim smjernicama, definiranjem postupaka za davanje odobrenja za stavijanje
lijeka u promet i sadrzajem dokumenata za davanje odobrenja. U Radnoj skupini Hrvatska ima jednog
predstavnika HALMED-a.

B) Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu (Pharmaceutical Committee)
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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 ljudsku uporabu, a naroéito
vezano uz pripremu novih zakonskih inicijativa. Clanovi Odbora su predstavnici drZava ¢lanica, a
Odboru predsjeda predstavnik Europske komisije. U Odboru Hrvatska ima jednog predstavnika
Ministarstva zdravstva i jednog predstavnika HALMED-a.

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

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

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

Ekspertnu skupinu STAMP organizira Ravnateljstvo za opce zdravlje i sigurnost hrane pri EK u
Bruxellesu. Ekspertna skupina raspravlja 0 modelima za pravovremeni pristup novim lijekovima, kao i
poznatim lijekovima u novim terapijskim indikacijama i/ili pojedinim populacijskim skupinama
(pedijatrijska primjena, rijetke bolesti) u cilju pomaka s “off-label” na “on-label” primjenu lijekova.
Clanovi ekspertne skupine su predstavnici regulatornih tijela drzava &lanica EU-a odgovornih za lijekove
i predstavnici EMA-e. U Radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a.

E) Koordinacijska skupina za procjenu zdravstvenih tehnologija (Coordination Group on Health
Technology Assessment, HTACG)

Uredbom o procjeni zdravstvenih tehnologija uspostavljena je Koordinacijska skupina za procjenu
zdravstvenih tehnologija koja je sastavljena od predstavnika drZava ¢lanica. Kljuéne zada¢e HTACG-a
su koordinacija i usvajanje zajednickog rada na HTA-u koji provode njegove podskupine u okviru
podrucja primjene Uredbe te usvajanje dokumenata metodoloskih i proceduralnih smjernica za
zajednicki rad. HTACG takoder ima za cilj osigurati suradnju izmedu relevantnih tijela Europske unije
(npr. Europske agencije za lijekove), kao i odgovarajuce ukljucivanje organizacija dionika i stru¢njaka u
njegov rad. U koordinacijskoj skupini Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a.

F) Strucna radna skupina za medicinske protumjere (Health Emergency Preparedness and Response
Authority, HERA MCM)

Uprava za hitne zdravstvene situacije, pripravnost i odgovor (HERA) osnovana je kako bi ojacala
sposobnost Europe da sprijeci, otkrije i brzo odgovori na prekograni¢ne hitne zdravstvene situacije,
osiguravajuci razvoj, proizvodnju, nabavu i pravednu distribuciju kljuénih medicinskih protumjera. Ova
radna skupina HERA-e Zeli pruZiti, putem relevantnih instrumenata i gdje je to relevantno u suradnji s
drugim sluzbama Komisije, dodatnu potporu Unije spremnosti driava ¢lanica na pandemije i druge
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zdravstvene krize velikih razmjera, s fokusom na dostupnost medicinskih protumjera (MCM). U radnoj
skupini Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava i radnih skupina
Europske komisije u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 5.

2.1.5.2. I1zvjesée o radu HALMED-a u radnim skupinama Vijeca EU

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

Radna skupina bavi se postojeéim i novim zakonodavstvom EU koje se odnosi na regulatorne zahtjeve
za pristup lijekova i medicinskih proizvoda trzistu te njihov nadzor i vigilanciju nakon 5to se isti stave
na trziSte. Glavni ciljevi Radne skupine su osiguravanje najvise mogudée razine sigurnosti bolesnika i
ucinkovito funkcioniranje unutarnjeg trZiSta, uz istodobno promicanje inovativnih aktivnosti. U radu
Radne skupine sudjeluje po jedan predstavnik HALMED-a za lijekove i za medicinske proizvode.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Radne skupine Vije¢a EU za
lijekove i medicinske proizvode u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 5.

2.1.5.3. lzvjesée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EMA-e

A) Povjerenstvo za humane lijekove (Committee for Medicinal Product for Human Use, CHMP)

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

U izvjeStajnom razdoblju predstavnici HALMED-a sudjelovali su u radu 11 sjednica i 11 organizacijskih
sastanaka (PRocedural and Organisational Matters, PROM), 2 izvanredne sjednice, 1 sjednici odrzanoj
pisanim putem te na 1 CHMP-SAWP Strategic Review and Learning Meeting {SRLM) sjednici koja se
odrZala za vrijeme predsjedavanja Francuske Vijecem EU.

U izvjestajnom razdoblju Hrvatska je aktivnho komentirala zahtjeve tijekom postupaka davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, redovito se natjecala za poslove CHMP-a i bila imenovana kao
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glavni izvjestitelj (Rapporteur), suizvjestitelj (Co-Rapporteur) i recenzent {Peer-reviewer) u slijedeéim

predmetima:

izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja generickog lijeka (postupak u tijeku)
izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja generickog lijeka (postupak nije zapoceo)
suizvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijeka s novom djelatnom tvari {postupak
u tijeku)

suizvjestitelj u multinacionalnom timu s Francuskom i Italijom u centraliziranom postupku
odobravanja bioloskog lijeka s poznatom djelatnom tvari (postupak u tijeku)

suizvjestitelj u multinacionalnom timu s Ce$kom u centraliziranom postupku odobravanja
bioloskog lijeka s novom djelatnom tvari (postupak u tijeku)

suizvjestitelj u multinacionalnom timu s Cedkom u centraliziranom postupku odobravanja
lijeka s poznatom djelatnom tvari (podnositelj zahtjeva je u meduvremenu odustao)
suizvjestitelj u multinacionalnom timu sa Slovackom u centraliziranom postupku odobravanja
bioloskog lijeka s poznatom djelatnom tvari (postupak u tijeku)

suizvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja lijeka s novom djelatnom tvari (postupak
u tijeku)

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

suizvjestitelj u centraliziranom postupku ponovne ocjene nakon negativnog misljenja (re-
examination) za 2 biologka lijeka s poznatom djelatnom tvari (postupak zavrsen).

Od centraliziranih postupaka za koje je HALMED bio imenovani izvjestitelj/recenzent od strane EMA-e
prije pocetka 2022. godine, HALMED je :

bio izvjestitelj u multinacionalnom timu s Irskom u centraliziranom postupku odobravanja
bioloskog lijeka s novom djelatnom tvari (postupak zavrien)

bio izvjestitelj u multinacionalnom timu sa Slovackom u centraliziranom postupku odobravanja
tzv. hibridnog lijeka {postupak u tijeku)

bio izvjestitelj u centraliziranom postupku odobravanja generickog lijeka (postupak u tijeku)
bio suizvjestitelj u 4 centralizirana postupka odobravanja lijeka s novom djelatnom tvari, od
kojih je jedna bioloska djelatna tvar (jedan postupak u tijeku, dva zavriena, za jedan
podnositelj povukao zahtjev nakon dva kruga ocjene)

bio suizvjestitelj u multinacionalnom timu s Ceskom u jednom centraliziranom postupku
odobravanja lijeka s novom djelatnom tvari (postupak u tijeku)

bio suizvjestitelj u dva centralizirana postupka odobravanja nove indikacije za dva odobrena
lijeka (jedan postupak u tijeku, drugi zavrsen)

bio suizvjestitelj u jednom centraliziranom postupku dodatne ocjene vezane uz pitanja nakon
odobravanja lijeka s novom djelatnom tvari (postupak zavrien).

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

A-1) Radna skupina za znanstveni savjet (Scientific Advice Working Party, SAWP)

SAWP daje znanstvene savjete o pitanjima vezanim uz razvoj lijekova u podruéjima koja se odnose na
kakvocu lijeka, neklinicki i klini¢ki razvoj lijekova te znacajnu korist lijekova za lijecenje rijetkih i teskih
bolesti. Specifitna podrucja za koja ova multidisciplinarna skupina pruZa znanstveni savjet obuhvacaju
podrucja razvoja lijekova kao $to su farmakokinetika, metodologija i statistika te terapijska podrucja za
koja se cCesto traZzi znanstveni savjet, kao &§to su onkologija, imunologija/reumatologija,
kardiovaskularni poremecaji, dijabetes, neurodegenerativni poremecaji, infektivne bolesti i
hematologija. U SAWP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a; ¢lana (vanjski strucnjak
HALMED-a).

U izvjeStajnom razdoblju HALMED je sudjelovao u radu 11 sjednica SAWP-a i na 1 CHMP-SAWP
Strategic Review and Learning Meeting (SRLM) sjednici te jednom INNO sastanku (/nnovations in
Healthcare Meeting).

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

BWP daje preporuke znanstvenim povjerenstvima EMA-e o svim pitanjima koja se odnose na kakvodéu
i sigurnost bioloskih lijekova. BWP daje podrsku CHMP-u kako bi se postigla dosljednost u ocjeni
odnosno koherentnost CHMP misljenja. U radnoj skupini BWP Hrvatska ima dva predstavnika
HALMED-a; ¢lana i zamjenika. Predstavnik HALMED-a je istovremeno predstavnik i u Radnoj grupi za
influencu koja je dio Radne skupine za bioloske lijekove (CHMP Biologics Working Party Ad Hoc
Influenza Working Group).

U izvjeStajnom razdoblju HALMED je aktivno sudjelovao u raspravi i donosenju odluke o sojevima
virusa koji ¢e u sezoni 2022./2023. godine biti u sastavu cjepiva protiv gripe i u izradi internih BWP
zakljuéaka (,Learnings“) koji doprinose konzistentnosti u donosenju odluka za pojedina pitanja koja
nisu definirana dostupnim smjernicama.

Predstavnici HALMED-a aktivno su sudjelovali i na izvanrednim sastancima vezano uz proceduru
postupne ocjene (rolling review) u svrhu davanja uvjetnog odobrenja za cjepivo protiv COVID-19 bolesti
te izmjenu sojeva u cjepivima protiv COVID-19

Predstavnici HALMED-a bili su:
- ocjenitelji kakvocée za 4 bioloska lijeka, od kojih za jedan u multinacionalnom timu s Irskom, a
jedan u multinacionalnom timu s Francuskom i ltalijom
- ocjenitelji kakvoée u ponovnoj ocjeni nakon negativnog misljenja (re-examination)
- ocjenitelji u 6 znanstvenih savjeta iz podrucja kakvocée biologkih lijekova.

A-l11) Radna skupina za kakvoéu lijekova (Quality Working Party, QWP)
QWP daje preporuke i mislijenja Povjerenstvu za humane lijekove (CHMP) i Povjerenstvu za

veterinarske lijekove (CVMP) EMA-e koja su vezana uz kakvocu lijekova. Uz delegate iz regulatornih
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tijela svake zemlije clanice EU-a, na plenarnim sjednicama sudjeluju promatraci iz EDQM-a, a
povremeno i predstavnici regulatornih tijela zemalja izvan EU-a. U QWP-u Hrvatska ima dva
predstavnika HALMED-a; ¢lana i zamjenika, zaduZenih za humane lijekove.

U izvjesStajnom razdoblju predstavnici HALMED-a aktivno su bili ukljuceni u izradu/reviziju sljedecih
smjernica:
- Guideline on the chemistry of active substances
- Howtouse a CEP inthe context of a Marketing Authorisation Application (MAA) or a Marketing
Authorisation Variation
- ICH Q2(R2) / Q14 Analytical procedure development and revision of Q2(R1) on analytical
procedure validation — Step 2
- ICH M4Q(R2) Common Technical Document on Quality Guideline.
Hrvatska je takoder sudjelovala u pripremi odgovora na pitanja koja je EMA-i uputio FDA vezano uz
prisutnost benzena u lijekovima te inicirala raspravu o ispitivanju dimetilsulfoksida koja ¢e se dalje
dogovarati na ICH razini.

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

SWP razmatra pitanja vezana uz neklinicke sigurnosne aspekte djelatnih tvari i lijekova, priprema i
donosi znanstvena misljenja, savjete i dokumente s preporukama, opéenita i specificna neklinicka
sigurnosna pitanja vezana uz ocjenu pojedinog lijeka za CHMP i druge radne skupine EMA-g, interesne
grupacije (primjerice European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA), kao i
medunarodne suradnje (ICH). U radnoj skupini SWP Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; ¢lana
(stru¢njak HALMED-a) i zamjenika (vanjski stru¢njak HALMED-a). U travnju 2022. godine je odrian
posljednji sastanak SWP-a u dosadasnjem sastavu. Neklini¢ka pitanja ée se u buduénosti raspravljati
unutar nove radne skupine Non-clinical Working Party.

HALMED je od 1. do 3. lipnja 2022. godine bio domacin 16. sastanka neklinickih struénjaka iz EU
regulatorne mreZe za lijekove pod nazivom , 16th Preclinical Assessors Meeting — PAM“.

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

QRD pruza podrsku znanstvenim povjerenstvima EMA-e i podnositeljima zahtjeva vezanu uz
lingvisticke aspekte informacija o lijeku u svrhu osiguravanja jasnoce i terminoloske uskladenosti
informacija u sazetku opisa svojstava lijeka, uputi o lijeku i oznacivanju u EU-u/EGP-u. U radnoj grupi
QRD Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; clana i zamjenika.

lzvrienje prihodovnih poslova jeziéne provjere informacija o lijeku prikazano je u Tablici 1. (R.br. 1.4.).

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

Radna grupa NRG zaduiZena je za pregled prihvatljivosti predloZenog naziva lijeka u centraliziranom
prijedloge naziva lijekova zaprimaju putem ,,online” portala.

HALMED je u izvjeStajnom razdoblju preko portala zaprimio i pregledao 423 predloZena naziva lijeka.
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A-VIl) Radna skupina za farmakogenomiku (Pharmacogenomics Working Party, PGWP)

PGWP je savjetodavna, struéna skupina CHMP-a koja daje misljenja o specifi¢nim pitanjima vezanim
uz utjecaj farmakogenomike na farmakokinetiku lijekova i farmakodinamiku kod, primjerice,
onkoloskih bolesti. U PGWP-u Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a, u svojstvu promatrada;
strucnjak iz HALMED-a i vanjski stru¢njak HALMED-a.

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

J3RsWG je savjetodavna, stru¢na skupina CHMP-a €ija je uloga promicanje, poboljsanje i primjena tzv.
3R principa (replacement, reduction and refinement) u slucaju koriStenja Zivotinja za ispitivanje
lijekova. U radnu skupinu je od strane BWP-a imenovan jedan predstavnik HALMED-a u svojstvu
stalnog ¢lana.

A-IX) Radna skupina za modele i simulacije (Modelling and Simulation Working Party, MSWP)
MSWP je radna skupina koja pruza podr§ku CHMP-u, PDCO-u i SAWP-u vezano uz postupke u kojima
se koriste modeli i simulacije npr. za odredivanje doze kod prvog ispitivanja u ljudi, za optimizaciju
dizajna klinickih ispitivanja, ekstrapolaciju na pedijatrijsku populaciju i dr. Jedan od ciljeva grupe je
povecati svjesnost i izvrsnost u koristenju modela i simulacija medu europskim nacionalnim
regulatornim tijelima. U MSWP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a u svojstvu promatraca.
U izvjeStajnom razdoblju predstavnik je HALMED-a napravio izvjes¢ée MSWP-a o ocjeni za jedan lijek te
komentirao 28 lijekova koje ocjenjuje PDCO i/ili SAWP. Predstavnik HALMED-a je preuzeo i ulogu u
ja¢anju povezanosti CHMP-a i MSWP-a.

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

PKWP je savjetodavna, stru¢na skupina CHMP-a koja daje misljenja o specifitnim pitanjima vezanim uz
farmakokinetiku lijekova i bioekvivalenciju. Sastanci PKWP-a odrZavaju se dva puta godisnje pri EMA-
i, dok se telekonferencije odrZavaju nekoliko puta godiSnje, po potrebi i ovisno o obimu posla.
Predstavnik HALMED-a sudjeluje u radu skupine kao dodatni struénjak.

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

Povjerenstvo CAT EMA-e odgovorno je za ocjenu kakvoce, sigurnosti, djelotvornosti i omjera
koristi/rizika lijekova za naprednu terapiju {engl. advanced therapy medicinal products, ATMP) u okviru
centraliziranog postupka odobravanja, te kao takvo pruZa strucnu podriku CHMP-u i drugim
povjerenstvima te radnim skupinama vezano uz naprednu terapiju. Naprednom terapijom smatraju se
terapija somatskim stanicama, genska terapija i lijekovi dobiveni tkivnim inZenjerstvom. U
Povjerenstvu za naprednu terapiju CAT Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; €lana i zamjenika.

U izvjeStajnom razdoblju HALMED je sudjelovao u klasifikaciji jednog lijeka za naprednu terapiju.
C) Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesti (Committee for Orphan Medicinal Products, COMP)
U COMP-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a (vanjski struénjak HALMED-a). Hrvatski

predstavnik sudjeluje i u radu radne grupe Pre-clinical models COMP Working Group,Scientific Advice
Working Group (SAWG]) i Innovative Therapies Working Group.
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U izvjestajnom razdoblju predstavnik HALMED-a sudjelovao je u ocjeni 7 zahfjeva kojima je zatrazeno
dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke i teske bolesti.

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

E) EU Innovation Network (EU-IN)

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

F) Upravljaéka skupina za velike podatke (Big Data Steering Group, BDSG)

BDSG je osnovana je u svibnju 2020. godine kao savjetodavno tijelo EMA-inom upravljackom odboru i
HMA za prioritizaciju i planiranje aktivnosti prioritetnih preporuka koje su donesene kao zaklju¢ak rada
Radne skupine za velike podatke (Big Data Task Force). Radnim planom BDSG-a utvrden je cilj skupine
koji se odnosi na uskladivanje regulative uporabe ,Big Data” iz raznih podrucja na koja je to primjenjivo,
od kvalitete podataka, istraZivackih metoda, pa do donosenja odluka. U Upravljackoj skupini za velike
podatke Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a.

G) EU-IN/HMA skupina za klasifikaciju borderline proizvoda (Borderline Classification Group, BLCG)
EU-IN/HMA skupina za klasifikaciju borderline proizvoda osnovana je 2021. u okviru potpore EU-IN u
podrucju inovativnih lijekova i tehnologija te grani¢nih i kombiniranih proizvoda koja bi pridonijela
prelasku iz istraZivanja u razvoj, ukljucivanju regulatornih zahtjeva tijekom razvoja proizvoda i ranom
otkrivanju podruéja u kojima su potrebni novi i poboljani regulatorni alati ili pristupi te utvrdivanje
prioritetnih tema za suradnju s drugim radnim skupinama EMA-e. U BLCG skupini Hrvatska ima jednog
predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava i radnih skupina
EMA-e u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 5.

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

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

Povjerenstvo CD-P-PH/PHQO daje preporuke za ujednacavanje nacina izdavanja lijekova u svim
zemljama clanicama Vijeca Europe putem dijaloga i konsenzusa svih drZzava ¢€lanica Vijeéa Europe. Na
temelju vaieéeg zakonodavstva, CD-P-PH/PHO koristi znanstveni pristup kako bi postavio ujednacene
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kriterije za razvrstavanje lijekova koji ¢e promicati sigurnost pacijenata i Siru dostupnost lijekova za
drustvo. Rad povjerenstva odvija se kroz dvije redovite sjednice godiSnje u Strasbourgu te organiziranje
odnosno sudjelovanje na tematskim ekspertnim radionicama na kojima sudjeluju i medunarodni
vanjski eksperti. U CD-P-PH/PHO-u Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a. Predstavnica
HALMED-a je od sije¢nja 2022. godine imenovana predsjednicom Povjerenstva na razdoblje od dvije
godine, kao i stalnim izvjestiteljem usvojenih preporuka PRAC-a i CHMP-a o sigurnosnim signalima i
arbitraZnim postupcima te posljediénog utjecaja na kiasifikaciju obuhvacenih djelatnih tvari.

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

Odgovornosti povjerenstva CD-P-PH/PC uklju€uju izradu i promociju aktivnosti koje poboljSavaju
farmaceutsku skrb i radne metode, pracenje implementacije istih, poboljSanje suradnje svih dionika u
zdravstvu te odrZavanje i razvoj odnosa s institucijama i nadleZnim tijelima u tom podrucju. Rad
povjerenstva CD-P-PH/PC odvija se kroz dvije redovite sjednice godi$nje u Strasbourgu i telefonske
sjednice koje se po potrebi odrZavaju nekoliko puta godiSnje te kroz organiziranje i/ili sudjelovanje na
tematskim ekspertnim radionicama na kojima sudjeluju i medunarodni vanjski eksperti. U CD-P-PH/PC
Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a.

C) Povjerenstvo za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova Vije¢a Europe {Committee of Experts
on minimising the public health risks posed by falsified medical products and related crimes , CD-P-
PH/CMED)

Rad Povjerenstva CD-P-PH/CMED za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova koji djeluje pri Vijecu
Europe usmjeren je u viSe podrucja smanjenja rizika od krivotvorenih lijekova. Republika Hrvatska ima
dva predstavnika HALMED-a.

U izvjestajnom razdoblju Povjerenstvo je provodilo sljedece aktivnosti:

- poticanje potpisivanja Medicrime konvencije u susjednim zemljama

- odrZavanje mreZe nacionalnih kontakata (SPOC) za hitno obavjeitavanje i suradnju (Carinska uprava,
policija, Ministarstvo zdravstva i HALMED), koja funkcionira kroz izvjeStavanje i suradnju na podrucju
klasifikacije zaplijenjenih lijekova

- revizija i popunjavanje Know X baze, koja sadrzi podatke i znanja iz zavrsenih slucajeva krivotvorenja
lijekova, raspoloZivim zavrSenim slucajevima

- izrada vodita , Krivotvoreni lijekovi-na Sto se misli?“ (Falsified medicines-What does it Mean?)

- priprema teksta Remote Medicine Resolution.

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

Temeljem ugovora s EDQM-om iz 2016. godine HALMED je nastavio sudjelovanje u postupku
dobivanja Ovjernice Europske farmakopeje (Certificate of Suitability, CEP).

U izvjestajnom razdoblju predstavnik HALMED-a je kao ocjenitelj izradio izviesée o ocjeni dopune
dokumentacije za jednu djelatnu tvar te kao suocjenitelj sudjelovao u inicijalnoj ocjeni dokumentacije
za devet djelatnih tvari i ocjeni dopune dokumentacije za jednu djelatnu tvar.
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Predstavnik HALMED-a takoder je sudjelovac u radu Tehnickog savjetodavnog odbora (Technical
Advisory Board, TAB) za postupak ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje Ovjernice Ph.
Eur. pri EDQM-u. Osim toga, djelatnik HALMED-a je tijekom izvjeStajnog razdoblja bio ukljucen u radnu
grupu za reviziju EDQM dokumenta ,Content of the dossier for chemical purity and microbiological
quality”, a naknadno i u projekt revizije QOS (Quality Overall Summary) obrasca.

E) Mreza kontakata za grani¢ne proizvode (EDQM Network on Borderline Products)

Medunarodna mreZa za grani¢ne proizvode uspostavijena je u okviru Europskog odbora za lijekove i
farmaceutsku skrb (CD-P-PH) pri EDQM-u. Uloga ove mreZe je jednostavno i pravovremeno dobivanje
relevantnih informacija o nacionalnom statusu pojedinih grani¢nih proizvoda kao i neformalna
razmjena najboljih praksi, novih dostignucéa, dobrih iskustava u klasifikaciji granic¢nih proizvoda na
nacionalnoj razini. U ovoj mreZi Hrvatska ima dva stalna predstavnika HALMED-a i jednu zamjenu.
lzvrienje prihodovnih poslova pri EDQM-u prikazano je u Tablici 1. (R.br. 1.6.).

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava i radnih skupina
EDQM-a u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 5.

2.1.5.5. 1zvjesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama HMA-
a i CMDh

HMA (The Heads of Medicines Agencies) odriava sastanke na kojima sudjeluju ravnatelji nacionalnih
regulatornih tijela za lijekove drzava ¢lanica EU.

CMDh (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Humanj,
koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za humane
lijekove razmatra pitanja o lijekovima koji se odobravaju postupkom medusobnog priznavanja i
decentraliziranim postupkom.

U izvjestajnom razdoblju predstavnici HALMED-a redovito su sudjelovali u radu sljedecih struénih grupa

HMA-a i CMDh:

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

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

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

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

— Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System)

— Radna skupina za pravna i zakonodavna pitanja (EMACOLEX)

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

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

— Regulatorna skupina za elektronicki obrazac prijave (eAF Regulatory Focus Group).
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Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima HMA-a, CMDh i njihovih stru¢nih
grupa u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 5.

2.1.6. Medunarodni poslovi

2.1.6.1. lzvjesce o suradnji s agencijama nadleZnima za lijekove drzava clanica
EU

U izvjestajnom razdoblju nastavljena je suradnja s driavama clanicama EU kroz sudjelovanje u
multinacionalnim timovima za ocjenu dokumentacije o lijeku u centraliziranim postupcima i
znanstvenim savjetima pri EMA-i.

Dana 5. travnja 2022. godine predstavnici nizozemskog Odbora za ocjenu lijekova (MEB) posjetili su
HALMED u svrhu razmatranja daljnjih moguénosti suradnje.

HALMED je bio domaéin 16. sastanka neklinickih stru¢njaka iz EU regulatorne mreZe za lijekove pod
nazivom ,16th Preclinical Assessors Meeting — PAM". Ovaj dogadaj, koji se sastojao od glavnog
sastanka, sastanka uZeg dijela sudionika te radionice, odrian je od 1. do 3. lipnja 2022. godine u
Zagrebu. Kroz tri dana sastanak je okupio priblizno 100 sudionika koji su sastanku prisustvovali uZivo
te oko 150 sudionika koji su se sastanku prikljudili putem videokonferencijske veze.

2.1.6.2. Izvjesce o suradnji s agencijama nadleznima za lijekove zemalja izvan
EU

U sijecnju 2021. godine je zapoceo, a u srpnju 2022. godine zavr$io Twinning projekt Europske unije
pod nazivom “Podrska Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS)" namijenjen
izgradnji i prilagodbi institucionalnih kapaciteta navedene institucije u procesu pristupanja Europskoj
uniji, koji je vodila Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u suradnji sa strucnjacima iz
Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske i Medicinskog fakulteta Sveucilista u Rijeci. Potporu
projektu su pruzali hrvatska SrediS$nja agencija za financiranje i ugovaranje (SAFU) i crnogorska Uprava
za financiranje i ugovaranje fondova pomo¢i EU (CFCU).

Detaljniji podaci nalaze se u dijelu 2.14. lzvjesée o provedbi projekata.

U lipnju 2022. godine odrZana je konferencija ,Dostupnost lijekova u Bosni i Hercegovini na putu ka
Evropskoj uniji“, u Banjoj Luci. Projekt je financirala EU, a cilj mu je bio prezentirati javnosti vaZnost
snaznog regulatornog tijela u procesu pristupanja EU-u. Djelatnici HALMED-a su na poziv Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH} sudjelovali na okruglim stolovima,
tijekom kojih su iznijeli izazove HALMED-a neposredno pred i nakon ulaska Republike Hrvatske u EU te
su istaknuli vaznost nacionalnih agencija u europskoj regulatornoj mrezi.

U rujnu 2022. godine odrZana je konferencija ,,DIA SEE (South Eastern Europe) Region Conference”, u
Beogradu. Djelatnica HALMED-a predsjedavala je na dvije sekcije i panel diskusije: ,Regulatory
Convergence, Collaboration and Reliance - Part 1, a Global Perspective” i ,,Regulatory Convergence,
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Collaboration and Reliance - Part 2, a Regional Perspective”. Djelatnici HALMED-a takoder su odrzZali
dva predavanja: predavanje o rezultatima Twinning projekta kojeg je HALMED, kao vodeca institucija
RH, provodio u Crnoj Gori s crnogorskim Institutom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore te
predavanje o postupku davanja stru¢nog savjeta za nacionalne postupke u HALMED-u.

U listopadu 2022. godine odrZan je medunarodni simpozij Agencije za lekove i medicinska sredstva
Srbije (ALIMS) pod nazivom ,,Do novih visina regulatorne prakse” na Kopaoniku. Djelatnica HALMED-a
odrzala je predavanje o nacinima odobravanja lijekova putem postupka medusobnog priznavanja i
decentraliziranog postupka. Takoder su predstavljena iskustva i uloga HALMED-a te je naglasena sve
veca traZenost i uspjesSnost Hrvatske kao referentne drZave u navedenim postupcima.
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2.1.7. lzvrsenje prihodovnih poslova

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

Plan za lzvrienje )
Naziv usluge 2022 01.01.- % izvrSenja
) 31.12.2022.
1.1. Davanje/uskradivanje odobrenja za stavljanje u promet
" T . 34 29 85%
lijeka — primjenjuje se za nacionaine postupke

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

za MRP/DCP postupke

1.2.1. Davanje/uskraéivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka u decentraliziranom postupku (DCP)

1.2.1.1. U slucaju kada je RH referentna zemlja ¢lanica

30 18 60%
(RMS)
1.2.1.2. U slucaju kada je RH zemlja €lanica sudionica u
postupku (CMS) 271 250 92%
1.2.2. Davanje/uskracdivanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka/homeopatskog lijeka u postupku medusobnog
priznavanja (MRP)
1.2.2.1 U sludaju kada je RH referentna zemlja ¢lanica (RMS) 0 2 -
1.2.2.2 U slucaju kada je RH zemlja €lanica sudionica u 1 »8 255%
postupku ( CMS}
1.2.3 Ponovljeni postupak (Repeat use procedure) 39 28 72%
1.2.5. Davanje/uskraéivanje odobrenja za stavljanje u promet alergena
1.2.5.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja ¢lanica
1.2.5.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je
RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom 0 0 )
postupku
1.2.6. Registracija tradicionalnog biljnog lijeka
1.2.6.1 U nacionalnom postupku 0 2 -
1.2.6.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja ¢lanica
1.2.6.3 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je 0 0 -
RH zemlja ¢lanica sudionica u postupku
1.2.7 Registracija/uskradivanje registracije homeopatskog lijeka
1.2.7.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je 0 0 -
RH referentna zemlja ¢lanica
1.2.7.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je
RH zemlja &lanica sudionica u postupku i u nacionalnom 0 0 )
postupku
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Tablica 3. Izvrsenje prihodovnih usluga obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet

nacionalne postupke

fzvrienje
Plan za
Naziv usluge 2022 01.01.- % fzvrienja
* 31.12.2022.
2.1 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja za
stavljanje u promet lijeka (bez izmjena) — primjenjuje se za 45 59 131%

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

2.2.1 Obnova odobrenja/uskraédivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet lijeka (bez izmjena)

2.2.1.1 U postupku medusobnog

zemlja ¢lanica sudionica u postupku

priznavanja/decentraliziranom postupku u slutaju kada je RH 23 30 130%
referentna zemlja €lanica

2.2.1.2 U postupku medusobnog

priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH 151 178 118%

2.2.2 Obnova odobrenja/uskracivanje obnove odobrenja za stavljanje u promet alergena (bez izmjena)

2.2.2.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu€aju kada je RH
referentna zemlja ¢lanica

2.2.2.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je RH
zemlja €lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku

2.2.3 Obnova registracije/uskracivanje obnove registracije tradicionalnog 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/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku

2.2.4 Obnova registracije/uskraéivanje obnove registracije homeopatskog lijeka

2.2.4.1 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u sluéaju kada je RH
referentna zemlja ¢lanica

2.2.4.2 U postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH

zemlja ¢lanica sudionica u postupku i u nacionalnom postupku
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Tablica 4. 1zvr$enje prihodovnih usluga izmjena odobrenja

davanja odobrenja za stavljanje u promet lijeka

) lzvréenje

Naziv usluge Plan za 01.01.- % izvrienja

2022. 31.12.2022.
Primjenjuje se za nacionalne postupke
3.1.1zmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Manja izmjena (IA i 1B) 4.309 3.427 80%
Veda izmjena (I1) 3.608 2.776 77%
3.2. Ostale izmjene 251 145 58%
3.3. Ukidanje odobrenja za stavijanje lijeka u promet 143 172 120%
3.4. Davanje lzvje$¢a o dokumentaciji o lijeku izvan postupka 0 0 i

"UKUPNG ZA NACIDNALNE POSTUPKI

R

Primjenjuje se za MRP/DCP postupke

3.5. Izmjene odobrenja za stavljanje lijeka {ukljucujuci alergene) i homeopatskog lijeka u promet

3.5.1 Manja izmjena (IAi IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slué¢aju kada je RH
referentna zemlja ¢lanica

363

435

120%

3.5.2 Veda izmjena (Il) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku v sluéaju kada je RH
referentna zemlja ¢lanica

16

19

119%

3.5.3 Manja izmjena (IA i IB) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
zemlja ¢lanica sudionica u postupku

5.725

6.631

116%

3.5.4 Veca izmjena (I1) u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
zemlja €lanica sudionica u postupku

462

401

87%

3.5.5 Ostale izmjene u postupku medusobnog
priznavanja/decentraliziranom postupku u slu¢aju kada je RH
referentna zemlja ¢lanica odnosno u stucaju kada je RH zemlja
¢lanica sudionica u postupku

103

170

165%

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

odnosno u slu¢aju kada je RH zemlja ¢lanica sudionica u

22
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2.1.8. Izvrsenje neprihodovnih poslova

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

lzvr¥enje
Rb. Naziv povjerenstva/radne skupine/ odbora Plan za 2022, 01.01.-
31.12.2022.
Radne skupine EK-a
1 Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva (NtA) 2 0
2. Odbor Europske komisije za lijekove za humanu primjenu (Pharmaceutical 4 Z
Committee)
3 Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu Europske komisije (Standing 1 )
Committee)
4. Ekspertna skupina Europske komisije za siguran i pravovremen pristup 5 0
lijekova bolesnicima (STAMP)
Koordinacijska skupina za procjenu zdravstvenih tehnologija
5. (Coordination Group on Health Technology Assessment (HTA) under the n/p 1
Regulation (EU} 2021/2282 (HTACG))
6. Struéna radna skupina za medicinske protumjere (Health Emergency o/ S
Preparedness and Response Authority (HERA MCM)) P
Radne skupine Vijeca EU
7. Radna skupina Vijeca EU za lijekove i medicinske proizvode 10 27
(Pharmaceuticals and Medical Devices Working Group)
Povjerenstva i radne skupine EMA-e
8. Povjerenstvo za humane lijekove (CHMP) 23 26
9. Radna skupina za znanstveni savjet (SAWP} 11 13
10. Radna skupina za bioloske lijekove (BWP) 11 26
11. Radna skupina za kakvocu lijekova (QWP) 4 4
12. Radna skupina za sigurnost lijekova (SWP) 11 6
13. Radna grupa za lingvisticku provjeru dokumenata (QRD) 3 3
14. Radna skupina za farmakogenomiku (PGWP) 1 0
15. Radna skupina za promicanje 3R principa (J3RsWG}) 1 0
16. Radna skupina za modele i simulacije (MSWP) 15 13
17. Radna skupina za farmakokinetiku (PKWP) 0 1
18. Povjerenstvo za naprednu terapiju (CAT) 13 12
19. Povjerenstvo za lijekove za rijetke bolesti (COMP) 13 11
20. Povjerenstvo za biljne lijekove (HMPC) 8 8
21 EU Innovation Network (EU-IN) 11 12
22. Upravljacka skupina za velike podatke {BDSG) 11 15
23. Skupina za klasifikaciju borderline proizvoda (BLCG) 11 8
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
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lzvrienje
Rb. Naziv povjerenstva/radne skupine/ odbora Plan za 2022. 01.01.-
31.12,2022.

Povjerenstvo struénjaka za klasifikaciju lijekova s obzirom na opskrbu (CD-

24. | p-PH/PHO) 2 2
Povjerenstvo za standarde kakvodée i sigurnosti u farmaceutskoj praksi i

25. farmaceutskoj skrbi (CD-P-PH/PC) 2 2
Povjerenstvo za smanjenje rizika od krivotvorenih lijekova Vijeéa Europe

26. (Committee of Experts on minimising the public health risks posed by ) )
falsified medical products and related crimes , CD-P-PH/CMED)
Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje

27. Ovjernice Europske farmakopeje 2 6
Mreza kontakata za granicne proizvode (EDQM Network on Borderline

28. Products) 2 2

Povjerenstva i radne skupine HMA-a i CMDh

29. HMA (The Heads of Medicines Agencies) 4 4

30. Koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i 1 "
decentralizirani postupak za humane lijekove (CMDh)

31. Radna skupina za temeljnu dokumentaciju o djelatnoj tvari (Working Group 4 5
on Active Substance Master File Procedures)

32. Radna skupina za regulaciju izmjena (Working Party on Variation 5 4
Regulation)

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

34, Radna skupina za homeopatske lijekove (Homeopathic medicinal products 1 5
working group)

35. Radna skupina za CTS (Communication and Tracking System} 3 3

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

37. Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 10 4

38. Radna skupina za zajednicke farmakovigilancijske postupke (PhV WSP WP) 10 5

19. Regulatorna skupina za elektronicki obrazac prijave (eAF Regulatory Focus 8 3
Group)

Detaljni popis sudjelovanja na sastancima odrzanim izvan HALMED-a i virtualnim putem prikazan je u
Privitku 3.
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2.2. Farmakovigilancija

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

2.2.1. Upravljanje prijavama sumnji na nuspojave lijekova

Upravljanje prijavama sumniji na nuspojave obuhvaca zaprimanje, obradu i stru¢nu procjenu spontanih
prijava sumnji na nuspojave od zdravstvenih radnika i pacijenata/korisnika na lijekove iz prometa u
Republici Hrvatskoj te zaprimanje, obradu i stru¢nu procjenu nuspojava zabiljeienih iz klinickih
ispitivanja lijekova koja se provode u Republici Hrvatsko;j.

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

HALMED izraduje godi$nje izvjeS¢e o nuspojavama koje se za prethodnu godinu javno objavljuje na
internetskim stranicama HALMED-a do 30. lipnja tekuce godine. Broj zaprimljenih prijava sumnji na
nuspojave lijekova iz prometa i klinickih ispitivanja u Republici Hrvatskoj u izvjeStajnom razdoblju
prikazan je u Tablici 6.

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

iz prometa Ozbiljne i
Broj zaprimljenih sumnji na neoéel.dvan‘e tzvrienje
nuspojave lijekova iz prometa nuspojave iz 01.01.- % izvrienja*
) Lijekovi Cjepiva klini¥kih 31.12.2022.*
01.01.2022.-31.12.2022. ispitivanja (Ezv.
SUSAR-i)
3378 2784 594 16 3378 100%

*zakonski rok za obradu neozbiljnih nuspojava iznosi 90 dana, dok za obradu ozbiljnih iznosi 15 dana

U izvjestajnom razdoblju odrZano je 50 sastanaka Strucne grupe za nuspojave i sigurnu primjenu
cjepiva koja se sastoji od farmakovigilancijskih strué¢njaka HALMED-a i stru¢njaka epidemiologa iz HZJZ-
a.

Na sastancima Stru¢ne grupe ocijenjena je ozbiljnost i uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu
nuspojave(a) i suspektnog cjepiva za 391 prijavu sumnji na nuspojave cjepiva. Tijekom 36 sastanaka
odrzanih za COVID-19 cjepiva ocijenjena je ozbiljnost i uzro¢no-posljediéna povezanost izmedu
nuspojave(a) i suspektnog cjepiva za 250 prijava sumnji na nuspojave. Tijekom 14 sastanaka odrzanih
za druga cjepiva ocijenjena je ozbiljnost i uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu nuspojave(a) i
suspektnog cjepiva za 141 prijavu sumnji na nuspojave.
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2.2.2. Ocjena periodickog izvie$éa o neskodljivosti lijeka (PSUR)

Periodicko izviesée o neskodljivosti lijeka (Periodic Safety Update Report, PSUR) je izvjeSée o sigurnosti
lijeka koje sadrzi sveobuhvatnu i kriti¢ku 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.

U izvjeStajnom razdoblju HALMED je ocijenio 31 PSUR-eva na temelju ugovora s EMA-om. Navedeni
podaci o izvrenju prikazani su u Tablici 1. (R. br. 10. Farmakovigilancija).

2.2.3. Ocjena plana upravljanja rizicima (RMP)

Plan upravljanja rizicima (Risk Management Plan, RMP) je detaljan opis sustava upravljanja rizikom koji
nositelj odobrenja prilaZe uz zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz zahtjev za
obnovu ili izmjenu odobrenja, ako je primjenjivo ili na zahtjev regulatornog tijela.

U izvjeStajnom razdoblju HALMED je ocijenio 29 RMP-ova u nacionalnim postupcima davanja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet i 20 u MRP/DCP postupcima. Navedeni podaci o izvr§enju
prikazani su u Tablici 2. Izvrenje prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

2.2.4. Ocjena sigurnosti u klinickim ispitivanjima

Dana 31. sije¢nja 2022. godine stupila je na snagu Uredba (EU) 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a
od 16. travnja 2014. godine o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/20/€Z (engl. Clinical Trial Regulation, CTR) zajedno s Provedbenom uredbom
Komisije (EU) 2022/20 od 7. sije¢nja 2022. godine o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) br.
536/2014 Europskog parlamenta i Vijeéa u pogledu utvrdivanja pravila i postupaka za suradnju driava
¢lanica u ocjeni sigurnosti klinickih ispitivanja, koja izmedu ostalog definira i provodenje ocjene
sigurnosti u klini¢kim ispitivanjima. Navedena Uredba (EU) 536/2014 u Republici Hrvatskoj preuzeta je
Zakonom o provedbi Uredbe (EU) br. 536/2014 (,,Narodne novine“, broj 14/2019).

Ocjena sigurnosti u klinickim ispitivanjima provodit ¢e se putem izbora drzave ¢lanice koja ocjenjuje
sigurnost u klinickim ispitivanjima (engl. safety Assessing Memeber State, sAMS), a ti poslovi

obuhvacaju:

1. kontinuirano pracenje sigurnosti djelatne tvari u klinickim ispitivanjima koja se provode u EU
2. ocjenu lzvies¢a o neskodljivosti lijeka u razvoju (engl. development safety update report,
DSUR}).

Izvjesée o neskodljivosti lijeka u razvoju (DSUR) je godisnje izvjeSce i ocjena relevantnih sigurnosnih
informacija prikupljenih tijekom izvjestajnog razdoblja za ispitivani lijek, neovisno o tome je li dano
odobrenje za stavljanje u promet te predaje li ga narutitelj klinickog ispitivanja ili predstavnik
narucitelja klinickog ispitivanja. HALMED ocjenjuje DSUR i o provedenoj ocjeni izvjestava clanove
Sredisnjeg etickog povjerenstva {SEP) na redovitim sjednicama.
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U izvjeStajnom razdoblju HALMED je ocijenio 115 DSUR-a. Takoder su provedene 2 ocjene DSUR-a u
sklopu saMS procedure, jedna za akademsko ispitivanje Solidact i druga za djelatnu tvar marstacimab
koje ce biti naplac¢eno u 2023. godini. Navedeni podaci o izvrSenju iskazani su u Tablici 7.

2.2.5. Ocjena neintervencijskih ispitivanja

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

U izvjedtajnom razdoblju provedena je inicijalna ocjena za 5 neintervencijskih ispitivanja te su
ocijenjene 2 vece izmjene prethodno odobrenih neintervencijskih ispitivanja i 4 manje izmjene
prethodno odobrenih neintervencijskih ispitivanja. Navedeni podaci o izvrSenju prikazani su u Tablici
7.

2.2.6. Odobravanje dodatnih mjera minimizacije rizika (dMMR)

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

Podaci o broju odobrenih dodatnih MMR-ova i izmjena dodatnih MMR-ova u izvjeStajnom razdoblju
prikazani su u Tablici 7.

2.2.7. Odobravanje lokalne osobe odgovorne za farmakovigilanciju i zamjenika
(IQPPV)

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju je odgovorna za uspostavljanje i provodenje
farmakovigilancijskog sustava nositelja odobrenja za stavijanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj.
Podaci o broju odobrenih lokalnih odgovornih osoba za farmakovigilanciju i njihovih zamjenika u
izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 8.
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2.2.8. Informiranje o sigurnosti primjene lijekova

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

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

Podaci o broju pripremljenih tekstova o sigurnosti primjene lijekova za internetske stranice HALMED-
a u izvjestajnom 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 ¢lanica EU-a.

Podaci o broju odgovorenih NUI-a posianih od drZava ¢lanica EU-a i podaci o broju postanih NUI-a od
RH u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici 8.

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

Podaci o broju odobrenih DHPC-a u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 8. Tijekom izvjestajnog
razdoblja HALMED je HZZO-u proslijedio informacije o osam upucéenih pisama zdravstvenim radnicima
za lijekove uvrstene na liste H2Z0-a.

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

Prva virtualna edukacija ,Sigurnost cjepiva protiv bolesti COVID-19“ putem sustava OPeN :za
zdravstvene radnike — modula OPeKOM, namijenjena zdravstvenim radnicima, bila je dostupna od 6.
rujna 2021. do 6. oZujka 2022. godine te je bodovana od strane komora; Hrvatska ljekarnicka komora,
Hrvatska lijecnicka komora i Hrvatska komora medicinskih sestara. Edukaciji je pristupio 181 magistar
farmacije, 86 lijeCnika razlicitih specijalnosti i 3 medicinske sestre.

HALMED je sudjelovao na simpoziju 14. osjeckim uroloskim danima, odrianom od 12. do 14. svibnja
2022. godine, s predavanjem na temu ,Analiza prijava sumnji na nuspojave lijekova za lijecenje benigne
hiperplazije prostate (ATK skupina GO04C) prijavliene HALMED-u“, prikazavsirezultate analize
nacionalne baze nuspojava za lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju benigne hiperplazije prostate
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(BHP), s ciliem podizanja svjesnosti lijecnika koji propisuju ove lijekove o vaZnosti prijavljivanja sumnji
na nuspojave i pracenja sigurnosti lijekova nakon stavljanja u promet.

2.2.9. Detekcija i ocjena signala

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

Kroz sudjelovanje u Signal Management WorkSharingu Hrvatska je od 2014. godine zaduZena za
detekciju signala za 36 djelatnih tvari ili kombinacije djelatnih tvari kao vodeca zemlja ¢lanica EU-a
(engl. lead 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.

Podaci o broju ocijenjenih signala u izvje$tajnom razdoblju prikazani su u Tablici 8.

2.2.10. Odrzavanje sjednica Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova

Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova je stru¢no tijelo HALMED-a koje sukladno odredbama
Zakona o lijekovima i pravilnika za podrudje lijekova i farmakovigilanciju obavlja poslove u svezi sa
sigurnoséu primjene lijekova i pruza podrsku provodenju farmakovigilancijskih aktivnosti.

U izvjestajnom razdoblju odrZane su Cetiri sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova.

2.2.11. Evidencije prijavitelja nuspojava

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

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

2.2.12. Europski poslovi

2.2.12.1. Izvje$cée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EMA-
e

A) Povjerenstvo za ocjenu rizika na podruéju farmakovigilancije (The Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC)

Povjerenstvo za ocjenu rizika na podruéju farmakovigilancije (PRAC) je povjerenstvo EMA-e sastavljeno
od predstavnika drzava Clanica EU te drugih imenovanih stru¢njaka koje je zaduZzeno za ocjenu i
pracdenje sigurnosti primjene lijekova za primjenu u ljudi. PRAC provodi detekciju, ocjenu, minimizaciju
i komunikaciju rizika od nuspojava uzimajudi u obzir terapijski ucinak lijeka, provodi ocjenu post-
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autorizacijskih sigurnosnih studija i po potrebi daje misljenje o nalazima farmakovigilancijske
inspekcije. Na redovitim mjesecnim sjednicama PRAC-a prezentiraju se zakljuéci provedenih ocjena
pojedinih predmeta te se nakon rasprave usvajaju zakljucci koji se prosljeduju na konacno usvajanje
CHMP-u (za centralizirano odobrene lijekove) ili CMDh-u (za lijekove odobrene nacionalnim ili
MRP/DCP postupkom). Dnevni redovi i zapisnici sjednica javno se objavljuju na internetskim
stranicama EMA-e.

U PRAC-u Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a. U izvjestajnom razdoblju predstavnici
HALMED-a su sudjelovali u zasjedanju 11 sjednica.

Republika Hrvatska se natjecala za sudjelovanje u natjecateljskim posiovima PRAC-a i bila imenovana
kao glavni izvjestitelj (Rapporteur) i suizvjestitelj (Co-Rapporteur). Ocijenjeni predmeti u izvjeStajnom
razdoblju bili su:

e PRAC suizvjestitelj u arbitraznom postupku prema ¢l. 31 Direktive 2001/83/EZ za lijekove koji
sadrze kombinaciju djelatnih tvari ,,klormadinon, nomegestrol”

e PRAC suizvjestitelj u arbitraznom postupku prema ¢l. 31 Direktive 2001/83/EZ za lijekove
inhibitore Janus kinaze (JAK)

e PRAC izvjestitelj u arbitraZznom postupku prema &l. 107i Direktive 2001/83/EZ za lijekove koji
sadrze folkodin

e PRAC zvjestitelj za ocjenu periodickog izvjesca iz post-autorizacijske sigurnosne studije koja
se provodi za centralizirano odobren lijek Ketoconazole HRA Pharma (ketokonazol; HRA
Pharmay)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu plana upravljanja rizicima (RMP) u centraliziranom postupku
odobrenija za lijek Calquence (akalabrutinib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu plana upravljanja rizicima (RMP) u postupku izmjene odobrenja za
centralizirano odobren lijek Qinlock (ripretinib)

e PRAC izvjestitelj za 2 ocjene plana upravljanja rizicima (RMP) u postupku izmjene odobrenja za
centralizirano odobren lijek Calquence (akalabrutinib)

* PRAC izvjestitelj za 2 ocjene plana upravljanja rizicima (RMP) u postupku izmjene odobrenja
za centralizirano odobren lijek Ofev (nintedanib)

e PRAC izvjestitelj za 5 ocjena plana upravljanja rizicima (RMP) u postupku izmjene odobrenja
za centralizirano odobren lijek Rinvoq {(upadacitinib)

e PRAC izvjestitelj za 7 ocjena plana upravljanja rizicima (RMP) u postupku izmjene odobrenja
za centralizirano odobren lijek Imbruvica (ibrutinib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu plana upravljanja rizicima (RMP) u postupku izmjene odobrenja za
centralizirano odobren lijek Lorviqua (lorlatinib)

e PRAC izvjestitelj za 2 ocjene plana upravljanja rizicima (RMP) u postupku izmjene odobrenja
za centralizirano odobren lijek Cibingo (abrocitinib)

e PRAC izvjestitelj za 4 ocjene protokola neintervencijskih studija za centralizirano odobren
lijek Rinvoq (upadacitinib)

e PRAC izvjestitelj za 3 ocjene protokola neintervencijske studije za centralizirano odobren lijek
Calguence (acalabrutinib)
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o PRAC izvjestitelj za 4 ocjene protokola neintervencijske studije za centralizirano odobren lijek
Jyseleca {filgotinib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Kyprolis {carfilzomib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu 2 PSUR-a za centralizirano odobren lijek Inbrija (levodopa)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu 2 PSUR-a za centralizirano odobren lijek Quofenix {delafloxacin)

o PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Odomzo (sonidegib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Cibingo {abrocitinib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrie kombinaciju
triglicerida kao djelatnih tvari

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrZe kombinaciju
djelatnih tvari , bizmut, metronidazol, tetraciklin”

e PRAC izvjestitelj za 2 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek Rinvoq (upadacitinib)

¢ PRAC izvjestitelj za 2 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek Calquence (akalabrutinib)

* PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Imbruvica (ibrutinib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Qinlock (ripretinib)

e PRAC izvjestitelj za 2 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek Ofev (nintedanib)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za centralizirano odobren lijek Ketoconazole HRA
(ketokonazol)

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odabrene lijekove koje sadrie kombinaciju
fosfolipida kao djelatnih tvari

o PRAC izvjestitelj za 2 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek Jyseleca (filgotinib)

e PRAC izvjestitelj za 2 ocjene PSUR-a za centralizirano odobren lijek Lorviqua (lorlatinib)

o PRAC izviestitelj za 2 aciene PSUR-a za centralizirano odohren lijek Copiktra (duvelisib)

* PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrZe pilokarpin kao
djelatnu tvar

o PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrie
hidroksikarbamid kao djelatnu tvar

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrZe alverin kao
djelatnu tvar

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrze glipizid kao
djelatnu tvar

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrze kloroprokain
kao djelatnu tvar

e PRAC izvjestitelj za ocjenu PSUR-a za nacionalno odobrene lijekove koje sadrze nefopam kao
djelatnu tvar

Izvr$enje natjecateljskih poslova pri PRAC-u prikazano je u Tablici 1. (R.br.10) i Privitku 4. (R.br.4).
Takoder, poslano je 28 komentara za predmete koji su bili raspravijani na PRAC-u, kao $to su signali
(2), ocjene PSUR-a (23), izmjene RMP-a (2), ocjena u arbitraznom postupku (1) sto je i prikazano u
Izvrenju ostalih neprihodovnih farmakovigilancijskih aktivnosti u Tablici 8.

B) Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (The Pharmacovigilance Inspectors Working
Group, PhV IWG PRAC subgroup)
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Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PhV IWG) ima cilj olak3ati razmjenu vaZnih
informacija izmedu farmakovigilancijskih inspekcija na podrucju EU i ocjenitelja farmakovigilancijskih
dokumenata. U radnoj skupini Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a, koji Hrvatsku zastupaiu
PRAC-u.

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

Europska mreZa centara za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju (ENCePP) je mreZa koja okuplja
vise od 170 istraZivackih centara, postojecih suradnih organizacija i organizacija koje prikupljaju
zdravstvene podatke, a Ciji rad koordinira EMA. Cilj mrezZe je ojacati pracenje lijekova nakon njihovog
stavljanja u promet potpomazucdi provodenje multicentricnih, neovisnih studija s fokusom na sigurnost
primjene i omjer koristi i rizika primjene lijekova, koristenjem postojece europske istraZivacke
ekspertize. Od 2014. godine HALMED je jedan od centara ENCePP-a. Podaci o sudjelovanju
predstavnika HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava i radnih skupina EMA-e u izvjeStajnom
razdoblju prikazani su u Tablici br. 9.

2.2.12.2. Izvjesce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama
HMA-a

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

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

U izvjestajnom razdoblju HALMED je sudjelovao na 3 virtualna sastanka.

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

Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima je radna skupina sastavljena od predstavnika PRAC-a
i CMDh-a, kao i farmakovigilancijskih ocjenitelja s ciljem harmonizacije rizika navedenih u dokumentu
zvanom Plan upravljanja rizikom koji mora izradivati svaki nositelj odobrenja prilikom predaje zahtjeva
za odobravanjem lijeka. U izvjeStajnom razdoblju HALMED je sudjelovao na Cetiri virtualna sastanka.

C) Radna skupina za zajednicke 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 ujednacenog pristupa.
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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 ciliem jacanja i pojednostavljenja procesa upravljanja signalom u EU. Podijeljena je u dvije radne
podskupine, od kojih je jedna fokusirana na alate i procese upravljanja signalom (SMART Processes), a
druga na metodoloske smjernice i metode detekcije signala (SMART Methods). SMART skupina izvjesée
podnosi PRAC-u. Rad skupine odvija se putem virtualnih sastanaka. HALMED sudjeluje u radu
podskupine SMART Processes.

U izvjestajnom razdoblju HALMED je sudjelovao na 3 virtualna sastanka SMART Processes radne
podskupine.

E) Radna skupina za koordinaciju klinié¢kih ispitivanja (Clinical Trial Coordination Group, CTCG)

CTCG je radna skupina ¢iji je cilj harmonizacija i koordinacija procedura u klini¢kim ispitivanjima na
podrucju EU, podrska u implementaciji CTR (engl. Clinical Trial Regulation) u zemljama ¢lanicama te
razmjena iskustava i rjeSavanje pitanja iz ovog podrudja.

U izvjestajnom razdoblju HALMED je sudjelovao na s7 virtualnih sastanaka i 2 sastanka uZivo CTCG-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima povjerenstava i radnih skupina
HMA u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 9

2.2.13. lzvrienje prihodovnih poslova

Tablica 7. l1zvrienje prihodovnih farmakovigilancijskih usluga

Plan za fzvrienje 01.01.-
R.br. | Naziv usluge 2022. 31.1 ; 2022, % izvr§enja
1. Ocjena Periodickog izvjes¢a o neskodljivosti lijeka 0 0 -
2. Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizika (dMMR) 9 16 178%
3. Ocjena izmjene mjera minimalizacije rizika (dMMR) 17 29 171%
Ocjena dodatnih mjera minimalizacije rizika (dMMR) za

4. lijekove razli¢itih nositelja odobrenja koji sadriZi istu 10 19 190%
djelatnu tvar
Ocjena izmjene dodatnih mjera minimalizacije rizika

S. {dMMR) za lijekove razli€itih nositelja odobrenja koji 7 0 0%
sadrii istu djelatnu tvar

6. Ocjena Godisnjeg zbirnog izvjeséa o sigurnosti 124 115 93%
Davanje misljenja Agencije za lijekove i medicinske

7. proizvode za provodenje neintervencijskog ispitivanja 3 5 167%
lijekova

8. \./'ec’e izmjene i dodaci neintervencijskom ispitivanju 3 5 67%
lijekova
Manje administrativne izmjene i dodaci

9. neintervencijskom ispitivanju lijekova, dodatni 3 4 133%
ispitivacki centri i izmjene glavnih ispitivaca

10. Ocjena sigurnosti u klinickim ispitivanjima (SAMS) 0 0 -
Ocjena sigurnosti u klinickim ispitivanjima (sAMS) za

11 djelatnu tvar ukljuéenu u klini¢ka ispitivanja razli¢itih 0 0 -
sponzora

“UKUP .
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2.2.14. lzvrSenje neprihodovnih poslova

Tablica 8. lzvr$enje neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga

Rbr. Naziv usluge Plan za' 2022. Izyr§enje 01.01.- % izvrienja
godinu 31.12.2022.

Obrada prijava sumnji na nuspojave iz prometa i

1 Sl 100 % prijavljenih 100% 100%
klini¢kih ispitivanja

2. Odobravanje QPPV-a i njegova zamjenika 120 126 105%

3. Odgovor na NUI 10 16 160%

4 Pokretanje NUI-ja 0 2 oo

5. Pisma zdravstvenim radnicima (DHPC) 20 16 80%

6. Priprema teksta novosti o sigurnosti primjene €0 54 90%
lijekova za internetske stranice HALMED-a

7. Odgovori na upite o sigurnosti primjene lijekova 120 150 125%
Priprema stru¢nog dijela odgovora na upite o

8. sigurnosti primjene lijekova zaprimljene u Uredu 40 22 55%
za odnose s javnoscéu

9. Detekcija i ocjena signala djelatnih tvari, LMS 30 83 277%
Komentari na ocjene u okviru europskih

10. 30 28 93,3%
procedura

11. | Pradenje i ocjena signala djelatnih tvari, PRAC 10 1 10%
Odrzavanje sjednica Povjerenstva za sigurnost

12. . . 2 3 150%
primjene lijekova

13. | Farmakovigilancijski nadzor 1 0 0

14. Evidencije prijavitelja nuspojava 2000 3378 169%

*Svi zdravstveni radnici (lijecnici i farmaceuti) koji su prijavili sumnju na nuspojavu su evidentirani.

Tablica 9. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima farmakovigilancije

: ‘ izvrienje 01.01.-
R.br. | Naziv povierenstvafradne skupine/ odhora Plan za 2022, godinu 31.12.2022.

1 Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije 1 1
(PRAC)

2 Europska mreZa centara za farmakoepidemiologiju i 1 0
farmakovigilanciju (ENCePP)

3. Tim za upravljanje farmakovigilancijskim poslovima (PBT) 2 3
Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima (HaRP) 6

5 Radna skupina za zajednic¢ke farmakovigilancijske postupke ) 0
(PhVWP)

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

7. Radna skupina za koordinaciju klini¢kih ispitivanja(CTCG)
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2.3. Proizvodnja i nadzor

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

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

U skladu s odredbama Zakona o lijekovima i pravilnicima donesenim na temelju Zakona HALMED daje
potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi, provodi nadzor dobre proizvodace prakse i nadzor nad
farmakovigilancijom lijekova te nadzor nad prometom lijekova na veliko kod fizi¢kih ili pravnih osoba
sa sjediStem u Republici Hrvatskoj. U skladu s europskim zakonodavstvom HALMED sudjeluje u
multinacionalnim timovima EMA-e/CAPs? i EDQM-a u nadzoru dobre proizvodade prakse u treé¢im
zemljama.

U skladu s odredbama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, HALMED daje odobrenje za
proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda (VMP), provodi nadzor dobre proizvodacke prakse
VMP-3a, daje odobrenje za promet VMP-a na veliko i provodi nadzor prometa VMP-a na veliko.

2.3.1. Davanje proizvodne dozvole

Proizvodna dozvola je rjeSenje kojim se potvrduje da proizvodal za proizvodni pogon ili pogone u
kojima se obavlja proizvodnja lijeka, VMP i/ili ispitivanog lijeka ispunjava uvjete glede prostora, opreme
i zaposienog osoblja te da primjenjuje nacela i smjernice dobre proizvodacke prakse. U Republici
Hrvatskoj lijekove i VMP i/ili ispitivane lijekove mogu proizvoditi fizicke ili pravne osobe sa sjedistem u
Republici Hrvatskoj samo na temelju i u skladu s proizvodnom dozvolom HALMED-a.

Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama objavljuju se na mreznim stranicama HALMED-a i unose u
europsku EudraGMDP bazu.
Podaci o izdanim proizvodnim dozvolama u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablicama 10. i 10a.

2.3.2. Davanje potvrde o dobroj proizvodackoj praksi

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).

2 centrally authorised products (CAPs)
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U skladu s europskim zakonodavstvom, Potvrdu o dobroj proizvodacékoj praksi s ograni¢enim rokom
vaZenja, na zahtjev proizvodaca izdaje nacionalno nadleZno tijelo koje izvrdi provjeru uskladenosti s
dobrom proizvodackom praksom. NadleZno tijelo moZe obavljati provjeru dobre proizvodacke prakse
u proizvodniji ili dijelu proizvodnje lijekova, VMP, ispitivanih lijekova, djelatnih tvari ili pomo¢nih tvari
u tre¢im zemljama i na temelju zahtjeva Europske agencije za lijekove ili Europske komisije, zahtjeva
nadleZnog tijela drZave clanice Europske unije, pravne ili fizicke osobe iz Europske unije ili trece zemlje.
Potvrde (GMP Certificates) i izjave o neuskladenosti (Statements of non-compliance), nacionalno
nadleZno tijelo drZave ¢lanice moie izdati proizvodadima lijekova, VMP, proizvodadima djelatnih i
pomocnih tvari koji se nalaze unutar i izvan Europske unije. Navedene potvrde i izjave se evidentiraju
se u europskoj bazi EudraGMDP,

Pravnim ili fizickim osobama sa sjedistem u Republici Hrvatskoj Potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi
daje HALMED. Proizvodacdi iz treéih zemalja mogu putem zastupnika u Republici Hrvatskoj podnijeti
HALMED-u zahtjev za provjeru uskladenosti s dobrom proizvodac¢kom praksom i izdavanje Potvrde o
dobroj proizvodackoj praksi.

U izvjestajnom razdoblju provedeni su svi planirani redovni nadzori nad dobrom proizvodackom
praksom kod proizvodaca u Republici Hrvatskoj.

Sukladno smjernicama, provjera uskladenosti proizvodaca iz trec¢ih zemalja provodi se ili na mjestu
proizvodnje ili procjenom na daljinu. Prilikom procjene o moguénosti provedbe inspekcije na mjestu
proizvodnje (engl. on-site), provjeravaju se sigurnosni i zdravstveni uvjeti za svaku pojedinu zemlju pri
c¢emu se provjeravaju uvjeti prilikom ulaska, boravka odnosno izlaska iz zemlje te se po potrebi dodatno
kontaktira veleposlanstvo odnosno konzularni ured driave odredista.

Naime, zbog proglasenja pandemije COVID-19, Europska komisija, Koordinacijska grupa za postupak
medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za humane lijekove (CMDh) i EMA donijeli su
preporuke i upute o provedbi tzv. “procjene na daljinu” radi provjere uskladenosti proizvodaca sa
zahtjevima dobre proizvodacke prakse. Procjena na daljinu proizvodaca u tre¢cim zemljama (engl.
“distant assessment”) je predvidena za proizvodace kod kojih je veé provedena inspekcija dobre
proizvodacke prakse i za koje postoje odredena saznanja o statusu uskladenosti proizvodaca sa
zahtjevima dobre proizvodacke prakse, te u slucaju tzv. pre—approval inspekcija odnosno kada je u
tijeku postupak davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u zemljama élanicama EU. Svako
nadleZno tijelo pritom prema procjeni rizika utvrduje mogucnosti provedbe procjene na daljinu pri
¢emu se razmatraju sljedeci parametri npr. kriticnost lijeka za opskrbu trZiSta, veli¢ina proizvodne
lokacije, kriticnost proizvodnje (sterilni ili nesterilni lijek), itd.

U skladu s navedenim, u izvje$tajnom razdoblju provedene su 4 procjene na daljinu ,distant
assessment” proizvodaca u tre¢im zemljama i 5 na mjestu proizvodnje u tre¢im zemljama.
Podaci o izdanim Potvrdama o provodenju dobre proizvodacke i nadzoru dobre proizvodacke u

izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablicama 10. i 10a. i Privitku 4 (R.br. 7)
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2.3.3. Upis u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari

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

Broj upisa u ocevidnik proizvodaca, dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari u izvjeStajnom razdoblju
prikazan je u Tablici 10.

2.3.4. Nadzor dobre farmakovigilancijske prakse

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

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

Broj nadzora dobre farmakovigilancijske prakse u izvjestajnom razdoblju prikazan je u Tablici 10.

2.3.5. Davanje dozvole za promet na veliko lijekova i VMP

Promet lijekova i VMP na veliko obuhvada: nabavu, primitak, skladistenje, prodaju, isporucivanje osim
izdavanja krajnjem korisniku, uno3enje i iznosenje i/ili uvoz i izvoz lijeka i VMP. Dozvola za promet na
veliko (veleprodaja) lijekova i VMP je rjeSenje kojim se potvrduje da fizicka ili pravna osoba sa sjediStem
u Republici Hrvatskoj ispunjava zahtjeve dobre distribucijske praksi (Good Distribution Practice, GDP).

Podaci o nositeljima dozvola za promet na veliko lijekovima i VMP u Republici Hrvatskoj unose se u
bazu i objavljuju na internetskim stranicama HALMED-a i u europsku bazu EudraGMDP.

Fizicke 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 pocetak obavljanja djelatnosti na podrucju Republike Hrvatske prijaviti

3 Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance (QPPV)
4 Pharmacovigilance system master file (PSMF})
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Agenciji. Evidencija potvrda o pocetku obavljanja ovih djelatnosti dostupna je na internetskim
stranicama HALMED-a.

Broj izdanih dozvola za promet na veliko fizickim ili pravnim osobama sa sjediSstem u Republici
Hrvatskoj u izvjeStajnom razdoblju prikazan je u Tablicama 10. i Tablicama 10a.

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

Dozvola za promet na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama 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 na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama u
Republici Hrvatskoj unose se u bazu i objavljuju na internetskim stranicama HALMED-a.

Podaci o davanju dozvola u izvjestajnom razdoblju prikazani su Tablici 10.

2.3.7. Davanje dozvole za posredovanje lijekovima

Dozvola za posredovanje lijekovima (posrednistvo) je rjeienje 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 podnositelj zahtjeva
(posrednik) treba uspostaviti sustave osiguranja kakvoce, odgovornosti, procesa i upravljanje rizicima
u odnosu na djelatnosti koju obavljaju.

Podaci o nositeljima dozvola za obavljanje posredovanja lijekovima na podrucju Republike Hrvatske
unose se u bazu i objavljuju na internetskim stranicama HALMED-a.

Broj izdanih dozvola u izvjeStajnom razdoblju prikazan je u Tablici 10.

2.3.8. Davanje dozvole za prodaju lijekova na daljinu putem interneta

Fizicke ili pravne osobe koje obavljaju ljekarnicku 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 izvjeStajnom razdoblju nije dana niti jedna dozvola za internetsku prodaju lijekova.

2.3.9. Uzorkovanje lijekova iz prometa

Sukladno Zakonu o lijekovima HALMED provodi provjeru kakvocde lijekova iz prometa najmanje jednom
u pet godina za svaki farmaceutski oblik i jacinu lijeka.

Uzorkovanje lijekova iz prometa za provjeru kakvoée provode djelatnici HALMED-a ovlasteni od strane
Ministra zdravstva sukladno Planu uzrokovanja iz prometa prema opisanom u poglavlju 2. 5. 2. i Tablici
17.
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2.3.10. Europski poslovi

2.3.10.1. izvjestaj o radu HALMED-a u radnim skupinama EMA-e

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

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

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima - a PhV IWG-a {bio prisutan i/ili
virtualno) u izvjesStajnom razdoblju prikazani su u Privitku 3.

B) Radna skupina za dobru proizvodaéku 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 2022 godinu. Radna skupina je
provodila planirane aktivnosti u suradnji s drugim radnim skupinama i organizacijama poput npr. PIC/S
i EDOM.

C) Radna skupina inspektora dobre klini¢ke prakse (Good Clinical Practice Inspectors Working
Group, GCP IWG)

Radna skupina inspektora dobre klinicke prakse (Good Clinical Practice Inspectors Working Group (GCP
IWG)) usredotocena je na uskladivanje i koordinaciju aktivnosti povezanih s GCP-om na razini
Zajednice. Aktivnosti Grupe navode se u planu rada i fokus je na pripremi novih i revidiranju postojecih
smjernica o postupcima dobre klinicke prakse koji se odnose na inspekciju. DrZave ¢lanice nominiraju
svog predstavnika i zamjenike ¢iji rad unutar grupe koordinira Europska agencija za lijekove (EMA).
Radna skupina GCP inspektora sastaje se redovito Cetiri puta godiSnje u EMA-i s predstavnicima GCP
inspektorata driava ¢lanica Europskog gospodarskog prostora, promatracima iz zemalja kandidata i
Svicarske. Grupa podrzava koordinaciju pruZanja savjeta vezano za dobru klini¢ku praksu i osigurava
vezu i suradnju s drugim grupama unutar EMA-e kao $to su CHMP, CVMP, EWP i PhVWP. U Radnoj
skupini PhV IWG Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PhV IWG, GMDP IWG i GCP IWG
u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 12. 2.3.10.2. lzvjestaj o radu HALMED-a u radnim
skupinama EMA-e

2.3.10.2. Izvjestaj o radu HALMED-a u radnim skupinama HMA
A) Radna skupina provedbenih sluzbenika (Working Group of Enforcement Officers, WGEO)

Radna skupina provedbenih sluZbenika osnovana je s ciljem zastite zdravlja i dobrobiti ljudi i Zivotinja.
Glavni ciljevi su promicanje suradnje izmedu drzava ¢lanica EU s ciljem bolje razmjene informacija te
identificiranja potencijalnih prijetnji u proizvodnji 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 ¢lana i zamjenika u podskupini inspektora za lijekove, a sastanci se odrZavaju
dva puta godisnje.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima WGEO - a prikazani su u Tablici
12.

2.3.10.3. lzvjestaj o radu HALMED-a u radnim skupinama Europske komisije
(EC)

A) Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o serijalizaciji lijekova za humanu uporabu (ENG)

Direktiva 2011/62/EU koja je nadopunila Direktivu 2001/83/EC uvela je pojam sigurnosnih oznaka kao
jedan od nacdina sprjecavanja ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac distribucije. Serijalizacija ¢e
omogucditi identifikaciju, odnosno potvrdu autentic¢nosti svakog pojedinog pakiranja lijeka.

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

Nakon dono3enja delegirane Uredbe, radna skupina je nastavila sa svojim radom s ciljem razmjene
iskustava izmedu drZava ¢lanica u procesu implementacije Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161
(u daljnjem tekstu DR) te usuglasavanje stavova o smjernicama za implementaciju Uredbe koje se
objavljuju u obliku Q&A dokumenta. Takoder unutar same radne grupe, oformljene su 4 radne skupine
koje se bave podrugjima Delegirane Uredbe Komisije (EU} 2016/161 od posebnog interesa za drzave
Clanice: izrada smjernica za inspekciju srediSnje tocke i nacionalnih repozitorija, pristup podacima u
repozitoriju od strane nacionalnih nadleinih tijela, sljedivost podataka u repozitoriju te razmjeni
najboljih implementacijskih praksi s naglaskom na implementaciju u bolnicama (HALMED je ¢lan ove
radne skupine).

U ovoij fazi, nakon pocetka primjene Delegirane Uredbe 2016/161, fokus ekspertne skupine je razmjena
iskustava izmedu drZava ¢lanica vezanih uz nadzor nad nacionalnom implementacijom sigurnosnih
oznaka (provodenje inspekcija proizvodaca, veleprodaja, ljekarni i nacionalnih repozitorija) kao i
razmjena iskustava vezanih uz sustav upravljanja upozorenjima nastalih prilikom provjere
autentic¢nosti pakiranja putem nacionalnih repozitorija.
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Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Ekspertne grupe u izvjeStajnom
razdoblju prikazani su u Tablici 12.

2.3.10.4. lzvjestaj o nadzoru dobre proizvodacke prakse u suradnji s EDOM-om i
EMA/CAPs

NadleZna tijela drZava ¢lanica natjecu se pri europskim institucijama EDQM-a i EMA/CAPs s drugim
drzavama ¢lanicama za sudjelovanje u multinacionalnim timovima nadzora dobre proizvodade prakse
u tre¢éim zemljama.

U Radnoj skupini Ad Hoc Committee EDQM Republika Hrvatska ima jednog predstavnika HALMED-a.

Ad Hoc Committee je zaduZen za dono3enje odluka vezano uz Certificate of Suitability (CEP), ukljucujuci
odluke po provedenim GMP inspekcijama koje se mogu odnositi i na ukidanje/povlaéenje CEP-ova.

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima Ad Hoc Committee EDQM u
izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 12.

2.3.11. Medunarodni poslovi

2.3.11.1. lzvjestaj o suradnji HALMED-a s PIC/S-om

Farmaceutsko inspekcijska konvencija i Program suradnje u farmaceutskoj industriji
(Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme,
PIC/S)

PIC/S je medunarodni instrument suradnje nadlezZnih tijela za farmaceutsku inspekciju na podrudju
dobre proizvodacke i farmakovigilancijske prakse. PIC/S trenutno obuhvaca 54 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 odrZavaju jednom
godisnje.

Radna skupina GCP & GVP

U PIC/S GCP & GVP radnoj skupini Republika Hrvatska ima dva predstavnika HALMED-a; clana i
zamjenika. Hrvatska se pridruZila radnoj skupini u veljaci 2017. godine. Sastanci nisu planirani provode

se virtualno po potrebi radi koordinacije provedbe plana zajednickih inspekcija (Joint Visit Programme,
GVP).

Podaci o sudjelovanju predstavnika HALMED-a na radnim sastancima PICS GCP & GVP - a u izvjestajnom
razdoblju prikazani su u Privitku 3.
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2.3.11.2. 1zvjestaj o provedbi projekta Program EU za zdravlje 2021.-2027.
(EU4Heath Programme):

U okviru projekta Program ,EU za zdravlje 2021.-2027. ” (EU4Health Programme) Europske komisije
ukupne vrijednosti 5,3 milijarde eura HALMED sudjeluje u tri zajednicke akcije (Joint Actions).

Odsjek za inspekcijske poslove sudjeluje u modulu EU4H-2021-JA-11: to promote quality of medicines
and to increase cooperation between the Member States and between the Union and third countries
through trainings, joint audits, reassessments and inspections on good manufacturing and good
distribution practices (GDP). Implementation of international mutual recognition agreements on
pharmaceutical good manufacturing practices (GMP) with the United States, Switzerland, Australia,
Japan, New Zealand, Canada, Israel, the UK, and cooperation with third countries such as China and

India.

Detaljniji podaci prikazani su u dijelu 2.14. lzvjeSce o provedbi projekata.

2.3.12. IzvrSenje prihodovnih poslova

Tablica 10. lzvrienje prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

{zvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2022. 01.01.- % izvrienja
31.12.2022,
1. Davanje/uskradivanje proizvodne dozvole 2 2 100%
2. lzmjena proizvodne dozvole 7 8 114%
3. Oduzimanje proizvodne dozvole 0 1 -
4 Davanje potvrde o provodenju dobre proizvodacke 15 18 120%
prakse
5 Davanje potvr_de 0 prvov.odenju dobre proizvodacke 8 10 125%
prakse, za proizvodade izvan RH
Provjera dobre proizvodacke prakse proizvodaca izvan
. a4 1279
6 RH (po danu i po inspektoru)-GMP 90 11 %
7 U.pls u (.)cewd‘mk proizvodaca, dobavijaca ili uvoznika 1 2 200%
djelatnih tvari
8 |zmjer?a up.lsa u <.)cevndr1|k proizvodaca, dobavljaca ili 3 3 100%
uvoznika djelatnih tvari
9 Nadzor dqb_re prﬂonz_vodacke prakse i o 08 142 145%
farmakovigilancijski nadzor (po danu i po inspektoru)
10. l?avan{e/uskracrvanja dozvole za promet na veliko 8 4 50%
lijekovima
1zmjena dozvole za promet na veliko lijekovima
11, - administrativno rjeSavanje izmjene 15 18 120%
12. - ako se obavlja ocevid 4 7 175%
13. Oduzimanje dozvole za promet na veliko lijekovima 2 4 200%
14, |.).avanj.e/uskrac1.\{ar'ue.e do_zvole 2a prom'et na malo 11 18 164%
lijekovima (specijaliziranim prodavaonicama)
Ilzmjena dozvole za promet na malo lijekovima {specijaliziranim prodavaonicama)
15. - administrativno rjesavanje izmjene 19 61 321%
16. - ako se obavlja olevid 4 0 0%
17 Oduzgngn}a d-ozvole za prorjnet na malo lijekovima 7 10 143%
(specijaliziranim prodavaonicama)
18. Davanje/uskracivanja dozvole za posredniitvo 1 1 100%
19. izmjena dozvole za posrednistvo 0 -
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fzvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2022, 01.01.- % lzvrienja
31.12.2022.
Oduzimanja dozvole za posrednistvo 1 1 100%
Davanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
Ilzmjena dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
Oduzimanje dozvole za internetsku prodaju 0 0 -
" ’q » T T T 2

Tablica 10 a. lzvrSenje prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora VMP

Plan za lzvrienje
R.br. | Naziv usluge 2022 01.01.- %
) 31.12.2022. | iavrienja
1. lzdavanje/uskradivanje odobrenja za proizvodnju VMP 0 -
2. Ilzmjena odobrenja za proizvodnju VMP 2 4 200%
3 Brisanje iz upisnika nositelja odobrenja za proizvodnju VMP, na zahtjev 0 0 i
) nositelja
Davanje potvrde o udovoljavanju nadelima dobre proizvodacke prakse
4, . . i . 2 4 200%
za proizvodnju VMP 23 proizvodace u RH
5. Nadzor dobre proizvodacke prakse 2a VMP (po danu i po inspektoru) 4 5 125%
6. lzdavanje/uskracdivanje odobrenja za promet na velikc VMP 2 2 100%
7. Administrativna izmjena odobrenja za promet na veliko VMP 4 3 75%
8. Izmjena odobrenja za promet na veliko VMP, ako se obavlja ocevid 1 0 0%
Brisanje veleprodaje VMP iz upisnika HALMED-a o nositelju odobrenja
9. . R s 1 0 0%
za promet VMP na veliko, na zahtjev nositelja
10. | Nadzor prometa VMP na veliko (po danu i po inspektoru) 6 8
u g 220 P20
2.3.13. Izvrsenje neprihodovnih poslova
Tablica 11. 1zvrSenje neprihodovnih usluga proizvodnje i nadzora
zvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2022. 01.01.-
31.12.2022. % izvrienja
Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na veliko po
1. . U A 0 0 0
sluZzbenoj duZnosti
Oduzimanje dozvole za promet lijekovima na malo po
2. . e R’ 0 0 0
sluZzbenoj duZnosti
EVIDENCIJA izdanih potvrda fizickim ili pravnim
osobama sa sjedistem izvan RH, koje u drugoj zemlji L
. S . o . 4 (1upisi3
¢lanici EU ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti s
3. o - o 2 brisanja iz 200%
prometa lijeka na veliko ili posredovanija lijekova o evidencije)
pocetku obavljanja djelatnosti na podruéju Republike )
Hrvatske
UKUPNO: 2 4 200%
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Tablica 12. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima proizvodnje i nadzora

. fzvrienje 01.01.-
R.br. . | Naziv povijerenstva/radne skupinefodbora Plan za 2022, 31.12.2022.
Povjerenstva i radne skupine EMA-e
1. Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju (PhV IWG) 4 4
5. Inspektorska radna skupina za dobru proizvodacku praksu i 4 4
dobru distribucijsku praksu (GMDP IWG)
1
3. Inspektorska radna grupa za dobru klini¢ku praksu (Good 4 (przd:;ar::::(r:n/\j\:?jED-
Clinical Practice Inspectors Working Group (GCP IWG)
drugom kvartalu 2022
g)
Radne skupine HMA:%
4. Radna skupina provedbenih sluzbenika (WGEO) 2 2
Radne skupine Europske komisije
s, Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o serijalizaciji 2 5
lijekova za humanu uporabu
Povjerenstva i radne skupine PIC/S-a;.
6. PIC/S COMMITTEE
7. PIC/S GCP & GVP Working Group
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a:
8. [ Ad Hoc Committee EDQM 2 0
Povjerenstva i radne skupine pri Ministarstvu zdravstva:
24

Povjerenstvo za dodatke prehrani, zdravstvene tvrdnje i tvari

koje se mogu dodavati hrani

12

7 i

Detaljni popis sudjelovanja na sastancima odrZanim izvan HALMED-a i virtualnim putem prikazan je u

Privitku 3.
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2.4. Promet, opskrba trzista i potrosnja lijekova

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

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

Na temelju odredbi Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na temelju Zakona, HALMED prikuplja i
obraduje podatke o potrosniji lijekova u prometu na malo i prometu na veliko lijekovima te izraduje i
objavljuje 1zvjesce o potrosnji lijekova. HALMED odreduje najvisu dozvoljenu cijenu lijekova na veliko
za sve lijekove u prometu koji se izdaju na lije€nicki recept.

2.4.1. Evidentiranje lijekova iz paralelnog prometa

Paralelni promet (engl. paralle! distribution) lijeka na veliko je unosenje lijeka za koji je dano odobrenje
za stavljanje u promet centraliziranim postupkom davanja odobrenja iz jedne drzave ¢lanice Europske
unije u drugu.

2.4.2. Davanje suglasnosti za uvoz i suglasnosti za unosenje lijeka

Uvoz lijeka je promet na veliko lijekom koji je uvezen iz treé¢ih zemalja u Republiku Hrvatsku. Unosenje
lijeka je promet lijeka na veliko iz drZave clanice Europske unije u Republiku Hrvatsku.

Podaci o broju danih suglasnosti za uvoz i unosenije lijeka u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici
14.

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

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

Podaci o broju danih suglasnosti u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici 14.

2.4.4. Davanje suglasnosti za promet lijeka u postupku obnove odobrenja

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

Podaci o broju danih suglasnosti u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 15.
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2.4.5. Obavjescéivanje o odluci o izuzecu od odredbe ,sunset clause”

Sukladno zakonskoj odredbi, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet, moZe od HALMED-a
zatraZiti izuzece od ukidanja odobrenja za lijek koji nije bio stavljen u promet tri godine od dana davanja
odobrenja ili se, nakon sto 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 odluka u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici 15.

2.4.6. I1zdavanje potvrde o lijeku (CPP) i potvrde o slobodnoj prodaji (FSC)

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

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

Podaci o broju danih CPP-ova i FSC-ova u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici 14.

2.4.7. Pratenje opskrbe lijekovima

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

U 2022. godini bilo je 350 objava o nestasici lijekova na trZistu Republike Hrvatske.

2.4.8. Zaprimanje i obrada podataka o potrosnji lijekova

Sukladno odredbama Zakona o lijekovima i Pravilnika o vrsti podataka i nacinu izrade izvjeséa o
potrodnji lijekova, sve fizicke i pravne osobe koje obavljaju promet na veliko lijekovima te pravne ili
fizicke osobe koje obavljaju promet na malo lijekovima obvezne su HALMED-u dostaviti godisnje
izvjeS¢e o potrosnji lijekova. U skladu s propisanim rokovima, djelatnici HALMED-a tijekom prve
polovice godine prikupljaju podatke o potroiniji lijekova u prethodnoj godini od sudionika u prometu
na malo i prometu na veliko lijekovima. Prikupljeni podaci su obradeni i pripremljeno je godiSnje
izvjeSée za 2021. godinu koje je objavljeno na internetskoj stranici HALMED-a.

2.4.9. Hitno povlacenije lijeka iz prometa

Temeljem Zakona o lijekovima HALMED je odgovoran za hitno povlacenje lijeka iz prometa zbog
sigurnosnih razloga (nuspojava) ili neispravnosti u kakvoci. Temeljem prijava nuspojava, ocjene
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sigurnosnog profila lijeka ili neispravnosti u kakvoci koja moZe uzrokovati ostecenje zdravlja ili smrt,
HALMED hitno povlaci lijek iz prometa. Putem DrZavnog centra za obavjei¢ivanje HALMED obavjestava
veleprodaje, bolni¢ke ustanove, domove zdravlja i zdravstvene radnike o povlacenju lijeka iz prometa,
a obavijest o hitnom povlacenju se objavljuje na internetskim stranicama HALMED-a, odnosno ako je
to potrebno HALMED daje priopéenje za javnost.

Podaci o broju hitnih povlacenja u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 15.

2.4.10. Pracenje neispravnosti lijekova

Neispravnost lijekova odnosno njeno praenje provodi se prema rasporedu pripravnosti odgovornih
djelatnika HALMED-a. Svaku prijavu je potrebno ocijeniti i obraditi po metodi ocjene rizika i utjecaju
na zdravlje ljudi uzimajuci u obzir i rizik od nedostupnosti odgovarajuce terapije u slucaju povlacenja
lijeka iz prometa.

Podaci o pracenju prijava sumnji na neispravnost u kakvodi lijekova u izvjestajnom razdoblju prikazani
su u Tablici 13.

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

Zaptimljeno lzviSenje
R.br. Naziv prijavitelja 01.01.-.2022. 01.01.- % izvrienja
31.12,2022.
1. Zurno obavjeééivanja (Rapid Alert) 189 189 100%
2. Nositelj odobrenja {uklju¢en lokalni predstavnik) 149 149 100%
3. Proizvodac 0 0 0
4, Veleprodaja 5 5 100%
5. Zdravstveni radnici i pacijenti 12 12 100%
6. HALMED S 5 100%
7. Ostali 0 0 0

2.4.11. Izracun najvise dozvoljene cijene lijekova na veliko

Najvisu dozvoljenu cijenu lijeka na veliko za lijekove koji su, sukladno odobrenju za stavljanje lijeka u
promet u Republici Hrvatskoj, s obzirom na nacin izdavanja razvrstani u lijekove koji se izdaju na recept
odreduje HALMED. Najvisa dozvoljena cijena lijeka na veliko odreduje se za svaku jacinu, farmaceutski
oblik i pakiranje lijeka.

Najvise dozvoljene cijene lijekova na veliko za pakiranja lijekova koja se ve¢ nalaze u prometu u
Republici Hrvatskoj reguliraju se postupkom godiSnjeg izracuna cijena.

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.
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1znimno, zahtjev nije ocbvezno podnijeti ako je HALMED ve¢ odredio najvisu dozvoljenu cijenu za lijek s
istom djelatnom tvari te iste jacine, farmaceutskog oblika i pakiranja kao lijek koji se namjerava staviti
u promet. U tom sluéaju, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet odnosno veleprodaja s
odobrenjem za paralelni uvoz/promet lijeka koristi ve¢ odredenu najvisu dozvoljenu cijenu lijeka na
veliko i o tome obavjeStava 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 godi$nji izracun 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 objavljen je
u Narodnim novinama u svibnju 2022. godine.

HALMED je dostavio Europskoj komisiji popis lijekova s utvrdenom najviSom dozvoljenom cijenom
lijeka na veliko u prosincu 2022. godine.

Podaci o broju izdanih Rjesenja o cijeni u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 14, dok su podaci
za Potvrde o cijeni prikazani u Tablici 15.

2.4.12. Odredivanje iznimno vise od najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko

U slu¢ajevima povezanima s optimalnom opskrbom lijekovima nuznima za provodenje zdravstvene
zastite, HALMED moZe na osnovu zahtjeva nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i uz
prethodno pribavljenu suglasnost ministra nadleinog za zdravstvo odrediti iznimno viSu od najvise
dozvoljene cijene lijeka na veliko.

HALMED na svojim internetskim stranicama redovito objavio je popis lijekova s utvrdenom iznimno
visom od najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko, a jednom godi$nje i u ,Narodnim novinama“.

HALMED je dostavio Europskoj komisiji popis lijekova s utvrdenom iznimno viSom od najvise
dozvoljene cijene lijeka na veliko u prosincu 2022. godine.

Podaci o broju izdanih Rje$enja o iznimno visoj cijeni u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici 15.
2.4.13. Europski poslovi

2.4.13.1. lzvjesée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a i
EMA-e

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

Aktivnosti radne skupine vezane su uz tematiku osiguravanja dostupnosti lijekova za ljudsku i
veterinarsku primjenu i ucinkovitog upravijanja nestasicama. U sredistu interesa radne skupine su
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razlozi zbog kojih odobreni lijekovi nisu stavljeni u promet te razlozi zbog kojih dolazi do prekida
opskrbe trzista lijekovima 5to je osnovna prepreka u dostupnosti lijekova za pacijente. Oformljene su
3 radne tematske podskupine: davanje odobrenja, prekid opskrbnog lanca te komunikacija o
nestasicama. Rad se odvija uglavnom putem telefonskih konferencija. HALMED sudjeluje u radu
podskupine Thematic Working Group on Communication. U izvjeStajnom razdoblju nije organiziran niti
jedan sastanak ove podskupine

B) Radna skupina SPOC (jedinstvena kontaktna tocka) za nestasice lijekova (Medicine Shortages
(SPOC) Working Party, SPOC WP)

Radna skupina SPOC za nestasice lijekova (ranije poznata kao 'EU SPOC mreZa') prvobitno je osnovana
2019. godine, kao rezultat zajednicke radne skupine HMA-EMA za dostupnost odobrenih lijekova kako
bi se poboljsala razmjena informacija o problemima nestasice i dostupnosti lijekova (kako za ljudsku
tako i za veterinarsku uporabu) izmedu drZava clanica, EMA-e i Europske komisije.

Rad SPOC WP-a nastavlja se na dosadasnju mreZu jedinstvenih kontaktnih to¢aka nacionalnih tijela za
lijekove za razmjenu informacija o nestasicama i dostupnosti lijekova (tzv. EU SPOC mreZu, prema engl.
single point of contact), a formaliziran je novom Uredbom (EU) 2022/123 o pojacanoj ulozi EMA-e u
pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podruéju lijekova i medicinskih proizvoda. Uredba
je stupila na snagu 01. oZujka 2022. god.

Uredbom su postale sluzbene dosadasnje aktivnosti nadleZnih tijela unutar EU SPOC mreZe povezane
uz pracenje dostupnosti lijekova, posebice onih Cija je opskrba bila ugroiena uslijed trenutne
pandemije. Temeljem Uredbe, EU SPOC mreZa poprima status radne skupine naziva Medicine
Shortages (SPOC) Working Party ili kra¢e SPOC WP.

Uredba kao glavnu aktivnost SPOC WP-a propisuje prikupljanje i analizu razli¢itih podataka iz podrucja
opskrbe lijekovima kako bi se pravovremeno procijenio utjecaj nestasice lijeka na zdravije ljudi (i
Zivotinja) te poduzele odgovarajuée preventivne mjere. U tom smislu u planu je razvoj IT rjeSenja za
prikupljanje i obradu propisanih podataka od nositelja odobrenja te povezivanje s ESMP-om (European
Shortages Monitoring Platform - IT platforma za prikupljanje i analizu podataka o nestasicama lijekova
u EU).

U izvjeStajnom razdoblju odrZzang je 13 sastanaka.

C) Radna skupina Europske komisije za regulatorna tijela s podruéja cijena lijekova (National
authorities on pricing, reimbursement and public healthcare payers (NCAPR))

U izvjeStajnom razdoblju bila su 3 sastanka radne grupe Europske komisije koja okuplja regulatorna
tijela drzava clanica uklju€ena u procese reguliranja cijena lijekova, nabave i pla¢anja troskova lijekova
iz javnih sredstava - grupa ,National authorities on pricing, reimbursement and public healthcare
payers (NCAPR)"“.

D) lzvjestaj o provedbi projekta Program EU za zdravlje 2021.-2027. (EU4Heath Programme):

U okviru projekta Program ,,EU za zdravlje 2021.-2027. ” (EU4Health Programme) Europske komisije
ukupne vrijednosti 5,3 milijarde eura HALMED sudjeluje u tri zajednicke akcije (Joint Actions).Odsjek
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za promet lijekovima i farmakoekonomiku sudjeluje u modulu EU4H-2021-JA-06: availability of
medicines, shortages and security of supply.
U izvjestajnom razdoblju odrzano je 9 sastanaka.

Detaljniji podaci prikazani su u dijelu 2.14. lzvje$ce o provedbi projekata.

2.4.14. Sudjelovanje HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama na
nacionalnom nivou

A) Radna skupina za pripremu i provedbu projekta (investicije) ,lzrada sustava pradenja i
preveniranja nestasice lijekova u Republici Hrvatskoj“ u okviru Nacionalnog plana oporavka i
otpornosti Vlade RH 2021.-2026.

U okviru Nacionalnog plana oporavka i otpornosti Vlade RH koji uklju€uje i program za Jacanje
otpornosti zdravstvenog sustava pokrenut je projekt za lzradu sustava pracenja i preveniranja
nestaslica lijekova u Hrvatskoj. Sustav bi trebao dati potpuni uvid u promet lijekovima na nasem trzistu
te model za predvidanje i preveniranje nestasica lijekova.

Projekt proizlazi iz mehanizama oporavka i otpornosti Europske komisije kao dio sveobuhvatnog
odgovora na javno zdravstvene krize, a ima za cilj ublaZiti gospodarske i socijalne posljedice pandemije
koronavirusa i uciniti europska gospodarstva i drustva odrZivijima, otpornijima i spremnijima za izazove
koje donose zelena i digitalna tranzicija.

Koordinator projekta je Ministarstvo zdravstva, a uz HALMED sudjeluju Ljekarnicka komora i HZZO te

se zavrietak razvoja sustava ocekuje sredinom 2025. g.

U izvjestajnom razdoblju odrzano je 8 sastanaka.

B) Radna skupina za pripremu i provedbu projekata ,,Uvodenje sustava praéenja ishoda lijeéenja
izvanbolnickih kroni¢nih pacijenata u javnim ljekarnama u Republici Hrvatskoj*

Ministarstvo zdravstva, kao sredisnje drZavno tijelo nadleino za zdravstvo, planira uvodenje sustava
pracenja ishoda lije€enja izvanbolnickih kroni¢nih pacijenata u javnim ljekarnama u Republici Hrvatskoj
(RH). Ovaj je projektni zadatak planiran u sklopu Nacionalnog programa oporavka i otpornosti (NPOO)
2021.-2026. pod identifikatorom C5.1. R4-I5.

Uvodenje sustava pracenje ishoda lije¢enja izvanbolnickih kroni¢nih pacijenata u javnim ljekarnama
predstavija model koji bi omogudio hrvatskom zdravstvenom sustavu potpuno i transparentno
pracenje ishoda lijeenja i opravdanosti uloZenih sredstava na lijekove kao najéei¢u medicinsku
intervenciju svih modernih zdravstvenih sustava u svijetu. Takoder omogutuje stvaranje baza vrijednih
farmakoepidemioloskih podataka koji otvaraju vrata prema sustavnijem planiranju, praéenju i
vrednovaniju isplativosti ulaganja u farmakoterapiju izvanbolnickih pacijenata.

Predmet nabave je implementacija programskog rjesenja za sustav pracenja ishoda lijecenja
vanbolnickih kronicnih pacijenata u javnim ljekarnama, zasnovanog na opciji arhitekture rjieSenja koja
je odabrana od strane Radne skupine za pripremu i provedbu projekta ,Uvodenje sustava pracenja
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ishoda lijeenja izvanbolnic¢kih kroniénih pacijenata u javnim ljekarnama“, imenovane od strane
Ministarstva zdravstva odlukom od 27. srpnja 2022. godine.

HALMED ima jednog clana ove Radne skupine. Sastanci Radne skupine poceli su u kolovozu 2022.
godine.

U izvjestajnom razdoblju odriano je 8 sastanaka

C) Radna skupina za izradu nacionalnog izvjeséa o brocjeni udinkovitosti zdravstvenog sustava u
republici Hrvatskoj (Health System performance Assessment-HSPA)

Ministarstvo zdravstva je zapocelo proces izrade Okvira za procjenu ucinkovitosti zdravstvenog sustava
Cije usvajanje je sukladno rokovima definiranim kroz nacionalni plan oporavka i otpornosti 2021. do
2026. te akcijski plan Nacionalnog plana razvoja zdravstva 2021. do 2025. HALMED ima obvezu slati
indikatore potrosnje lijekova na recept.

HALMED ima jednog ¢lana ove radne skupine od kolovoza 2022. godine.
U izvjestajnom razdoblju odriano je 6 sastanaka.

2.4.15. lzvrSenje prihodovnih poslova

Tablica 14. lzvrSenje prihodovnih usluga prometa, opskrbe trzista i potroinje lijekova

lzvr3enje 01.01.-
R.br. Naziv usluge Plan za 2022. 3 1’1;2022‘ % lzvrienja
1. Suglasnost za uvoz djelatnih tvari 4] 0 -
5 Suglasno:s.t za izuzece od obv.eze.z oznacivanja ifili 331 448 135%
upute o lijeku na hrvatskom jeziku
Suglasnost za uno$enje/uvoz neodobrenog lijeka u slu¢ajevima:
3. - (3a_ se radi o.m(.editl:inski opravdanoj potrebi, radi 284 380 134%
zastite zdravlja ljudi,
4 — za istraZivacke svrhe, 32 33 103%
5. — za farmaceutska ispitivanja, 0 0 -
6. —2a neklinicka ispitivanja, 0 0 -
7. — za klinicka ispitivanja, 101 113 112%
— 2a sluéaj elementarnih nepogoda ili drugih
8. . . - 0 9] -
izvanrednih stanja,
—za nuine slucajeve pojedinatnog lije€enja lijekom
koji je na vlastitu odgovornost propisao doktor o
S medicine ili doktor dentalne medicine koji provadi 473 503 106%
lijecenje.
Suglasnost za unoSenje/uvoz odobrenog lijeka:
10. —.Ijudske Ifrvi ili"|judske plazme 40 57 143%
-imunoloskog lijeka -
radiofarmaceutika
11. Potvrda o lijeku (CPP) 244 290 119%
12, Potvrda o slobodnoj prodaji {FSC) 1 0 0%
13. Davanje podataka vezanih uz potrosnju lijekova 0 1 -
14, Analiza podataka vezanih uz potros$nju lijekova 1 0 0%
15. Odobrenje za paralelni uvoz lijeka 0 1 -
16. Ilzmjena odobrenja za paralelni uvoz lijeka 0 0 -
17. 1zracun najvise dozvoljene cijene lijekova na veliko 83 99 119%
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fzvrienje 01.01.-
R.br, Naziv usluge Plan za 2022. 31.12.2022. % izvrienja
18, .-za dodatnu J?Flnu ili farmaceutski oblik (podneseno 72 6 64%
istovremena ili naknadno)
19, - za dodatno pakiranje (podneseno istovremeno ili 20 18 90%
naknadno)

2.4.16. lzvrsenje neprihodovnih poslova

Tablica 15. Izvrsenje neprihodovnih usluga prometa, opskrbe trZiSta i potrosnje lijekova

lzvrienje
R.br. Naziv usluge Plan za 2022, 01.01.- % izvr¥enja
31.12.2022.

1 Suglasnost za stavljanje u Rromet lijeka koji je u 10 3 80%
postupku obnove odobrenja

5. Upucwanjg odiuke o pnhv?canju/neprlhvacanju jzuzeca 25 a4 176%
od odredbi ,sunset clause

3. Zaprimanje i obraqa izvjesca o potrosnji subjekata u 1000 1348 135%
prometu na malo i veliko
Zaprimanje podataka o stavljanju lijeka u promet,

4. trajnom ili privremenom prekidu opskrbe trZista lijekom i 200 802 401%
nestasici lijeka

5. Povlalenje lijeka iz prometa 10 10 100%

6. Pot.vrda o koriStenju najvise dozvoljene cijene lijeka na 150 149 99%
veliko

7 Iyesenje o] lz.nlmnom povecanju najvise dozvoljene cijene 150 200 133%
lijeka na veliko

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

: zvrienje
Rb | Sudjelovanje ﬂAL@El?fa na radpim sastancima Plan za 2022, 01.01.-31.12.2022.
Povjerenstva i radne skupine EMA-e i
1. Medicine Shortages (SPOC) Working Party 12 13
Koordinacijske i radne skupine HMA-a
2. HMA/EMA radna grupa o dostupnosti odobrenih lijekova za humanu i
veterinarsku primjenu {Thematic Working Group on Communication) 2 0
Radne skupine EK-a
Radna skupina Europske komisije za regulatorna tijela s podrucja
3. cijena lijekova (National authorities on pricing, reimbursement and 2 3
public healthcare payers (NCAPR))

Detaljni popis sudjelovanja na sastancima odrZzanim izvan HALMED-a i virtualnim putem prikazan je u
Privitku 3.
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2.5. Provjera kakvoce lijekova

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

2.5.1. Posebna provjera kakvoce lijekova

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

Nositelj odobrenja za stavijanje lijeka u promet ili veleprodaja obvezni su dostaviti dokumentaciju u
skladu s ¢lankom 13. Pravilnika o provjeri kakvoce lijeka (NN, br. 60/14.) koju Agencija u skladu sa
Zakonom i Pravilnikom mora provjeriti u roku od 7 dana od dana primitka zahtjeva. Ako Agencija u
navedenom roku ne obavijesti nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili veleprodaju o
nedostacima u dokumentaciji, lijek se moZe staviti u promet. Navedena usluga se ne naplacuje.

Podaci o administrativno-strucnoj provjeri podataka u izvjeStajnom razdoblju za serije lijeka za koje je
izdan EU/EEA OCABR certifikat prikazani su u Tablici br. 18.

Posebna provjera kakvoce u skladu s ¢lankom 5. Pravilnika obuhvaca struéno administrativhu ocjenu

provedena nijedna posebna provjera kakvoce prema ¢lanu 5. Pravilnika.

2.5.2. Provjera kakvode lijeka iz prometa

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

Podaci o provjeri kakvoce lijekova iz prometa u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 17. U
razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2022. godine nije bilo povlacenja serija lijeka zbog utvrdene
neispravnosti u kakvodi tijekom provjere kakvoce 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 mreZe 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 podrucje EU u skladu s godisnjim planom EMA-e i EDQM-a.

U izvjeStajnom razdoblju provedeno je ispitivanje jednog centralizirano odobrenog lijeka uzetog na
provjeru kakvoce s trZista triju driava ¢lanica EU, Gefitinib Mylan 250 mg filmom obloZenih tableta.

Dodatno, HALMED sudjeluje u medunarodnim studijama ispitivanja lijekova s trZista Europskih
zemalja. U 2022. godini planirano je sudjelovanje u dvije studije ispitivanja lijekova s trZiSta Europskih
zemalja u organizaciji EDQM-a, lijekova s olanzapinom i lijekova s tadalafilom, ukljucujuéi ispitivanja
odnosnih djelatnih tvari. U izvjeStajnom razdoblju uspjeSno je provedena MSS studija lijekova s
tadalafilom. U sklopu studije su prema jedinstvenom protokolu pokrenute MSS studije, vaZeé¢em za sve
prijavljene sudionike OMCL mreZe, ispitana tri lijeka iz prometa na trzistu RH s djelathom tvari
tadalafilom, Tadalafil Pliva 5 mg, 10 mg i 20 mg filmom obloZene tablete. Ispitani lijekovi su udovoljili
postavljenim kriterijima kakvoce unutar MSS studije za tri ispitana parametra kakvoce: identifikaciju i
sadrzaj djelatne tvari u lijeku te oslobadanje djelatne tvari.

2.5.3. lzvanredna provjera kakvoce lijeka

Izvanredna provjera kakvoce lijeka obavlja se zbog znakova neuobi¢ajenih pojava ili sumnji u kakvocu,
odnosno krivotvorinu lijeka ili galenskog pripravka. lzvanredna provjera kakvode obavlja se na zahtjev
Ministarstva zdravstva ili HALMED-a.

Podaci o izvanrednoj provjeri kakvoce u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 17 i 18.

2.5.4. Kontrola kvalitete veterinarsko-medicinskih proizvoda

Odlukom Ministarstva poljoprivrede, Klasa: UP/I-322-01 /19-01 /52, urbroj: 525-10 /0535-19-3, od
dana 20. rujna 2019. godine, Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova-OMCL na temelju ¢lanka
70. stavka 2. i ¢lanka 71. stavka 2. Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne novine",
br.: 84/08, 56/13,94/13, 15/15i32/19) ovlaiten je za izvanrednu kontrolu kvalitete i kontrolu kvalitete
veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu. Podaci o izvanrednoj i redovnoj kontroli kvalitete
veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu prikazani su u tablici 17.

2.5.5. Medulaboratorijske usporedbe

U svrhu jacanja kompetencija i unaprjedenja kakvoce laboratorijskih ispitivanja, HALMED sudjeluje u
medulaboratorijskim usporedbama u organizaciji EDQM-a.. U izvjeStajnom razdoblju HALMED je
sudjelovao u dvije medulaboratorijske usporedbe u organizaciji EDQM-a (PTS225 Optical rotation,
PTS226 Liquid chromatography, PTS228 Refractive Index, PTS234 Albumin molecular size distribution,
PTS233 Bacterial endotoxins).

Podaci o provedenim ispitivanjima u izvjeStajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 18.
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2.5.6. Kolaborativne studije

Kolaborativnim studijama utvrduje se vrijednost novih referentnih materijala Europske farmakopeje.
U izvjeStajnom razdoblju HALMED je sudjelovao u pet kolaborativnih studija za uspostavu referentnih
materijala EDQM-a (Collaborative studies Thiocolchicoside hydrate CRS 2, Dihydroergocristine
mesilate for assay CRS 1, Pemetrexed disodium heptahydrate CRS 3, Isopropyl hexadecanoate CRS 3,
Mometasone furoate monohydrate CRS 2).

Podaci o provedenim ispitivanjima u izvjestajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 17a.

2.5.7. Provjera kakvoce referentnih materijala Europske farmakopeje temeljem
medunarodnog ugovora

Temeljem ugovora s EDQM-om iz 2019. godine OMCL HALMED-a provodi ispitivanja u svrhu nadzora
kakvoce utvrdenih referentnih materijala Europske farmakopeje.

Podaci o provedenim ispitivanjima u izvje$tajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 17a.

2.5.8. Uzorkovanije lijekova odobrenih centraliziranim postupkom s trziSta RH u
svrhu provjere kakvoce

Temeljem ovlastenja Ministarstva zdravstva, djelatnici OMCL-a provode uzorkovanja lijekova
odobrenih centraliziranim postupkom s trzista RH, prema godisnjem planu uzorkovanja kojeg izraduje
EMA-a u koordinaciji s EDQM-om.

Podaci o provedenim uzorkovanjima u izvje$tajnom razdoblju prikazani su u Tablici br. 17a.

2.5.9. Europski poslovi

2.5.9.1. lzvjeSce o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama
EDQM-a

A) Rad HALMED-a u OMCL mreii

Odjel sluZzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova-OMCL kao clan Europske mreZe sluzbenih
kontrolnih laboratorija (GEON) aktivno sudjeluje u aktivnostima mreZe, izradi i reviziji te davanju
misljenja o predlozenim novim i revidiranim dokumentima.

Predstavnici HALMED-a sudjeluju u popunjavanju EDQM baze podataka o ispitivanjima lijekova
odobrenih MRP/DCP postupcima.

2.5.10. Medunarodni poslovi
lzvjesée o suradnji HALMED-a sa $Z0-om

OMCL je od 2015. godine prekvalificiran i uvrSten na popis sluzbenih laboratorija ¢ije usluge na
podrucju provjere kakvoce antimalarika, antituberkulotika i anti-HIV lijekova moze koristiti SZO.
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2.5.11. IzvrSenje prihodovnih poslova

Tablica 17. I1zvrSenje prihodovnih usluga provjere kakvoée

. . {zvrienje
Rabr. Naziv usiuge Plan za 2022, 01.01.- % izvrienja
) 31.12.2022.

Provjera kakvoée lijekova
Nalaz o provijeri kakvoce lijeka -

1. Posebna provjera kakvoce svake serije lijeka iz krvi ili 0 0 -
plazme i imunoloskog lijeka

2. Provjera kakvoée uzorka lijeka iz prometa 324 325 100%
lzvanredna provjera kakvoce lijeka na zahtjev
ministarstva nadleinog za zdravstvo ili Agencije zbog

3. . L . X 5 2 40%
znakova neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvocu
lijeka

4 Provjera kakvoce tijekom postupka davanja, obnove 0 0 )

) ili izmjene odobrenja

Provjera kakvoce po posebnom zahtjevu za dodatke

S. prehrani te medulaboratorijska ispitivanja za druge 16 19 119%
ustanove
Za lijekove koji se ispituje temeljem medunarodnog

6. . . o . . 0 0 -
ugovora, i uzeti su s teritorija drugih zemalja
Kontrola kvalitete veterinarsko - medicinskih
proizvoda (VMP-a)

1. lzvanredna kontrola kvalitete VMP-a 0 0 -
Kontrola kvalitete VMP-a u prometu

Tablica 17a. lzvr§enje ostalih prihodovnih usluga provjere kakvocée

postupkom s trZista RH u svrhu provjere kakvoée

T yl

o lzvrSenje
R.br. | Nazivusluge ° Plan za 2022. 01.01.- % izvrienja
. = 31.12.2022.

Kolaborativne studije za uspostavu referentnih L

1. . Po nominaciji 5 -
materijala

2 Provjera ka.kvoce rc?ferentnlh materijala Europske 28 24 86%
farmakopeje temeljem medunarodnog ugovora

3. Provjera kakvoce CP lijekova Po nominaciji 1 -
Uzorkovanije lijekova odobrenih centraliziranim L

4, Po nominaciji 3 -
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2.5.12. lzvréenje neprihodovnih poslova

Tablica 18. lzvrSenje neprihodovnih usluga provjere kakvoce lijekova

lzvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2022. 01.01.- % izvrienja
31.12.2022.
lzvanredna provjera kakvode lijeka na zahtjev
ministarstva nadleZnog za zdravstvo ili HALMED-a zbog
1. znakova neuobicajenih pojava ili sumnji u kakvoéu 2 5 250%
lijeka kada je potvrdeno da nema nedostataka u
kakvodi lijeka
Za sve unesene
serije lijeka iz
ljudske krvi ili
ljudske plazme
ili cjepivau
sluaju kada je
Posebna provjera kakvoce lijeka — administrativno posebnu
strucna provjera podataka svake serije lijeka iz ljudske provjeru
2. krvi ili ljudske plazme ili cjepiva, kada je posebnu kakvoce takvih 330 -
provjeru kakvoée proveo sluzbeni laboratorij u driavi lijekova proveo
¢lanici Europske unije, EGP-a i Svicarske sluzbeni
laboratorij za
provjeru
kakvoce lijeka u
drZavi ¢lanici
Europske unije,
EGP i Svicarske
Sva predloiena
Obvezna PTS ispitivanja u svrhu odrZavanja atestacije za koje OMCL
3 prema normi SO 17025 u organizaciji EDQM-a za posjeduje 5 -
razli¢ite analiticke metode tehnicke
mogucnosti
4 Meduna.rodne st.udije ispitivanja lijekova s trzista 2 1 50%
Europskih zemalja
5, Provodenje ispitivanj.a u svrhu izra.fje monografije Po nominaciii 0 0
Europske farmakopeje za gotove lijekove
Tablica 19. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima provjere kakvoée lijekova
’ lzvrienje
R.br.. | Naziv povjerenstvafradne ;kupine/odbora . Plan za 2022, 01.01.-31.12.2022.
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a
1. Godisnji sastanak mreZe laboratorija (OMCL meeting) 1 1
2. Sastanak radne grupe CAP Advisory Group OMCL mreie 2 2
o 2

Detaljni popis sudjelovanja na sastancima odrZanim izvan HALMED-a i virtualnim putem prikazan je u

Privitku 3.
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2.6. Hrvatska farmakopeja

2.6.1. Rad na Hrvatskoj farmakopeji (HRF)

U izvjeStajnom razdoblju objavljena su dva dodatka petom izdanju HRF sa sedam prijevoda novih
tekstova i 22 revizije tekstova Europske farmakopeje. Na internetskim stranicama HALMED-a objavljeni
su: Popis do sada prevedenih tekstova Europske farmakopeje koji su objavljeni u Hrvatskoj farmakopeji
koji se revidira uz svako novo izdanje i Cesto postavljana pitanja o HRF koja su nadopunjena s 27 novih
pitanja i odgovora o informatickoj podrsci aplikaciji. Takoder se radilo na unapredivanju aplikacije za
HRF, posebno na cijepanju poglavlja farmakopeje na manje tekstove, sto bi, izmedu ostalog, olak3alo i
ubrzalo pretraZivanje po HRF. Djelatnici Ureda odgovorili su na 43 upita o prijevodima nazivlja djelatnih
ili pomo¢nih tvari.

2.6.2. Povjerenstvo za Hrvatsku farmakopeju

U izvjestajnom razdoblju odrzane su tri sjednice Povjerenstva za Hrvatsku farmakopeju (dvije virtualne
i jedna uZivo). Na sjednici su ¢lanovima Povjerenstva prenesene novosti iz EDQM-a i HALMED-a i
zajednicki se radilo na prosirenju englesko-hrvatskog farmakopejskog rjecnika.

2.6.3. Radna grupa za normirane izraze

U izvjestajnom razdoblju odriana je jedna korespondencija putem elektronicke poste, kojim putem su
rijeSena dva prijevoda novih normiranih izraza iz EDQM-ove baze ,Standard Terms” na hrvatski jezik.

2.6.4. Europski poslovi

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

A) KOMISIJA EUROPSKE FARMAKOPEIJE

U izvjeStajnom razdoblju djelatnici Ureda za farmakopeju sudjelovali su kao ¢lanovi hrvatske delegacije
na tri virtualne sjednice Komisije Europske farmakopeje.

Predstavnik HALMED-a takoder je sudjelovalo na tri virtualna sastanka Radne grupe P4 Europske
farmakopeje, a predstavnica na jednom sastanku Radne grupe za drugorednu identifikaciju (SIT).

Predstavnik HALMED-a, kao podpredsjednik Komisije Europske farmakopeje prisustvovao je na dva
virtualna sastanka PredsjedniStva Komisije Ph. Eur.

B) NACIONALNA FARMAKOPEJSKA TIJELA (NPA)

Odriano je osam mjesecnih virtualnih NPA sastanaka na kojima su sudjelovali djelatnici ureda, a u
svibnju je odrZan virtualni NPA godisnji sastanak na kojem je sudjelovao jedan djelatnik Ureda.
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2.6.5. Izvrsenja prihodovnih poslova

Tablica 20. Broj online pristupa Hrvatskoj farmakopeji

Izvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2022. 01.01.- % lzvrienja
31.12.2022.
1. Godisnja naknada za online pristup Farmakopeji 45 74 164%
: / : s : L eas

2.6.6. lzvrsenja neprihodovnih poslova

Tablica 21. IzvrSenje neprihodovnih usluga iz podrucja Hrvatske farmakopeje

. lzvrienje
R.br. | Nazivusiuge Plan za 2022. 01.01.- - % izvr¥enja
31,12.2022.
1. Predavanja o Hrvatskoj farmakopeji izvan HALMED-a 1 0 0%
5 Odrzavan)g sjednica Povjerenstva za Hrvatsku 4 3 75%
_ @farmakopeju i
Tablica 22. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje
) : fzvrienje
R.br. | Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2022,
pavi / pine/ 01.01.-31.12.2022,
Povjerenstva i radne skupine EDQM-a

1. Komisija Europske farmakopeje 3 3
5 Sastanak predsjednistva Komisije Europske 3 )

’ farmakopeje
3 Radna skupina P4 (Procedura 4) pri Europskoj ) 3

' farmakopeji
4 Radna skupina SIT (Second identification test} pri 5 1

' Europskoj farmakopeji
5 Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u 1 "

’ organizaciji EDQM-a, godinji
6 Sastanak Nacionalnih farmakopejskih tijela u 10 9

' organizaciji EDQM-a, mjese¢ni

Detaljni popis sudjelovanja na sastancima odrZanim izvan HALMED-a i virtualnim putem prikazan je u

Privitku 3.
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2.7. Medicinski proizvodi

Republika Hrvatska je dio jedinstvenog trzista EU-a na kojem vrijedi nadelo slobodnog kretanja robe,
odnosno medicinskih proizvoda oznacenih oznakom CE. CE oznaka je jedini uvjet za stavljanje u promet
medicinskih proizvoda, a oznacava da je zavrien postupak ocjenjivanja sukladnosti u EU te da proizvod
koji je njome oznacen ispunjava sve bitne zahtjeve propisane harmoniziranim propisima EU-a. HALMED
provjerava podatke upisane u elektronickom sustavu za registraciju gospodarskih subjekata - Eudamed
te dodjeljuje jedinstveni registracijski broj, rjeSava o sporovima izmedu proizvodaca i prijavljenog tijela
koji proizlaze iz primjene pravila za razvrstavanje medicinskih proizvoda, daje potvrdu o slobodnoj
prodaji za potrebe izvoza medicinskih proizvoda, provodi vigilanciju medicinskih proizvoda te u sluaju
opravdane potrebe moie dati odobrenje za stavljanje na triiSte ili u uporabu, na podrucju RH,
odredenog proizvoda za koji nisu provedeni propisani postupci ocjenjivanja sukladnosti, ali &ija je
uporaba od interesa za javno zdravije odnosno sigurnost ili zdravlja pacijenata. Takoder, do pune
implementacije Uredbe (EU) 2017/745 te do pocetka primjene Uredbe (EU) 2017/746 provodi upis u
ofevidnik za medicinske proizvode klase rizika |, oéevidnik proizvoda¢a medicinskih proizvoda te
ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda, kao i postupke davanja, uskracivanja, izmjene i
oduzimanja dozvole za promet na malo medicinskim proizvodima.

2.7.1. Obavijesti o stavljanju medicinskog proizvoda u promet

Sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima i temeljem prijelaznih odredbi Uredbe (EU) 2017/745
HALMED zaprima obavijesti o stavljanju medicinskih proizvoda kiase rizika lla, Ilb, lll, in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda i aktivnih medicinskih proizvoda za ugradnju u promet na trzistu
RH. Prikupljeni podaci koriste se u svrhu nadzora i funkcioniranja sustava vigilancije medicinskih
proizvoda.

U izvjeStajnom razdoblju obradeno je i u evidenciju upisano 1221 obavijesti s ukupno 30.698
pojedinacnih medicinskih proizvoda.

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

Klasa rizika ”"’""a"l'éi‘fuf:s'l? W | sotsnan . % izvrienia
Aktivni proizvodi za ugradnju 65 132 203%
Klasa lla 12334 10901 88%
Klasa llb 13250 10559 80%
Klasa NI 8536 6003 70%
In vitro ostalo 3456 1567 45%
In vitro za samotestiranje 18 49 272%
in vitro Lista A 38 47 123%
In vitro Lista B 87 66 76%
Klasa A 0 1178 100%
Klasa B 0 35 100%
Klasa C 0 161 100%
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2.7.2. Dodjeljivanje jedinstvenog registracijskog broja gospodarskim subjektima

Sukiadno Zakonu o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU)
2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima HALMED nakon provjere unesenih
podataka nadleZno tijelo putem elektronic¢kog sustava Eudamed pribavlja jedinstveni registracijski broj
(,SRN") i izdaje ga proizvodadu, ovlastenom zastupniku, uvozniku te fizickim ili pravnim osobama koje
sastavljaju komplete.

U izvjestajnom razdoblju HALMED je dodijelio 75 jedinstvenih registracijskih brojeva.

Broj izdanih SRN-ova prema vrsti gospodarskog subjekta:

Proizvodati Ovladteni zastupnici Uvoznici Subjekti koji sastavijaju
komplete
Broj izdanih
SRN 27 2 49 2

2.7.3. Rjesavanje o sporovima o razvrstavanju medicinskih proizvoda

Sukladno Zakonu o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU)
2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima HALMED rjesava sporove izmedu
proizvodaca medicinskog proizvoda, koji ima registrirano mjesto poslovanja u RH, i prijavljenog tijela
koji proizlazi iz primjene propisanih pravila za razvrstavanje. U postupku, HALMED donosi odluku u
pogledu tog spora. U izvjeStajnom razdoblju nije zaprimljen niti jedan zahtjev.

2.7.4. Odobravanje medicinskih proizvoda - Odstupanje od postupaka
ocjenjivanja sukladnosti

Odstupajuci od propisanih zahtjeva, HALMED mozZe, na propisno utemeljen zahtjev, odobriti stavljanje
na triiste ili u uporabu, na drzavnom podrucju Republike Hrvatske, odredenog medicinskog proizvoda
za koji nisu provedeni primjenjivi postupci ocjenjivanja sukladnosti, ali ¢ija je uporaba od interesa za
javno zdravlje odnosno sigurnost ili zdravlja pacijenata.

U izvjestajnom razdoblju izdana su 4 takva odobrenja.
2.7.5. Vigilancija medicinskih proizvoda

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

— o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi in vitro dijagnostickog medicinskog
proizvoda, kao i o neodgovaraju¢em oznacivanju ili uputi o uporabi, a $to bi moglo uzrokovati smrt
ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika
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— o svakom tehnickom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu in vitro
dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda, iz prethodno navedenih razloga, sto bi imalo za posljedicu
povlaenje navedenoga in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda od strane proizvodaca.

U sustavu vigilancije medicinskih proizvoda proizvodaci medicinskih proizvoda koji su stavljeni na
raspolaganje na trzistu Unije, osim proizvoda koji se ispituju, izvjeS¢uju HALMED o sljede¢emu:

(a) svakom ozbiljnom s$tetnom dogadaju koji se dogodio na podrucju RH i ti¢e se proizvoda stavljenih
na raspolaganje na trzistu RH, osim ocekivanih nuspojava koje su jasno dokumentirane u okviru
informacija o proizvodu i kvantificirane u tehnickoj dokumentaciji te za koje se podnosi izvjeice o
razvojnim kretanjima;

(b) svakoj sigurnosnoj korektivnoj radnji u vezi s proizvodima stavljenima na raspolaganje na podrucju
RH, ukljuéujuéi svaku sigurnosnu korektivnu radnju poduzetu u trecoj zemlji u odnosu na proizvod koji
je takoder zakonito stavljen na raspolaganje na trzi$tu RH ako razlog za sigurnosnu korektivnu radnju
nije ogranifen na proizvod koji je stavljen na raspolaganje u trecoj zemlji.

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

Tablica 24. Broj obradenih izvjeSéa u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda po vrstama izvjeséa /
izvoru / vrsti proizvoda

Broj obradenih izvie$¢a o Stetnim dogadajima po vrstama izvjeséa:

{nicijalno Nastavno Kombiniratjo Zavrino Plan za 2022. lzvrSenje %
fzvjeite fzvjelce inicljaino1 fzvjedce godinu 0101~ |\ rtenja
zavrino lzvjedée 31.12.2022.
Brovj . 273 135 82 295 510 785 154%
sluCajeva
Broj obradenih izvjeséa o Stetnim dogadajima po izvoru:
Proizvodat ili fzvrienje
oviadteni Korisnik Veleprodaja Plan:;:gzz' 01.01.- Izvr;in]a
zastupnik 8 31.12.2022,
Brovj . 773 7 5 510 785 154%
slucajeva
Broj obradenih izvieséa o Stetnim dogadajima po vrsti medicinskih proizvoda:
Medicinski Alddvni In-vitro dijagnostitki | Planza2022. | 'Zrenie %
roizvod medicinski medicinski proizvod odinu 01.01.- izvr¥enja
P proizvod p B 31.12.2022. A
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Broj 625 60 100 510 785 154%
slu¢ajeva
Broj obradenih izvie$éa o sigurnosno korektivnim radnjama po vrsti izvie$éa:
Izvrienje
Inicijalno izvje¥ée “:;zt:;’é':’ Zawrinoizvjesée | 71D oz:‘:gzz. 01.01.- 'm;inja
& 31.12.2022.
Broj
o 270 299 202 740 771 104%
slu¢ajeva
Broj obradenih izvjesca o sigurnosno korektivnim radnjama po vrsti proizvoda:
In-vitro
Medicnski | Aktivi medicinski dijagnostitki Planza2021, | 'ZVrsenle %
rolzvodi prolzvodi za medicinski godinu 01.01- izvrienja
P ugradnju 31.12..2022.
proizvodi
Broj
P 379 52 340 740 771 104%
slu¢ajeva

Broj prijava sigurnosnih korektivnih radniji zaprimlienih putem baze EUDAMED iz drugih europskih
zemalja, za koje je HALMED provjerio odnose li se na RH:

Follow-up zahtjev lzvrienje
rim}:r‘:ij(:vona korell:;,ij:: z;:; dnji prema proizvodadu Plan za 2022, 01.01.- %
P o ili oviadtenom godinu 31.12.2022. | izvrienja
RH veé zaprimljeno
zastupniku
Broj
. 359 78 25 600 590 98%

slucajeva

2.7.6. lzvjescée o radu HALMED-a u povjerenstvima i radnim skupinama EK-a

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

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

Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima uspostavljena je Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode. Republika Hrvatska je u MDCG na trogodisnju obnovljivu duZnost imenovala

¢lana i njegova zamjenika sa stru¢nim znanjem u podrucju medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda iz HALMED-a. Uz redovne koordinacijske sastanke MDCG djeluje
i putem podskupina koje se bave pojedinim uzim podruéjem.

MDCG obavlja sljedece zadace:

(a) doprinosi ocjenjivanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su podnijela zahtjev i prijavljenih tijela;

(b) savjetuje EK, na njezin zahtjev, o pitanjima u vezi s koordinacijskom skupinom prijavljenih tijela;
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(c) doprinosi razvoju smjernica kojima se nastoji osigurati ucinkovita i uskladena primjena propisa,
posebice u pogledu imenovanja i pracenja prijavljenih tijela, primjene opéih zahtjeva sigurnosti i
ucinkovitosti te klinickih procjena i ispitivanja koje provode proizvodaci, ocjenjivanja koja provode
prijavljena tijela i aktivnosti vigilancije;

(d) doprinosi stalnom pracenju tehnickog napretka i ocjenjivanju jesu li opci zahtjevi sigurnosti i
ucinkovitosti utvrdeni u Uredbi (EU) 2017/745 i u Uredbi (EU) 2017/746 primjereni za jamcenje
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda te time doprinosi utvrdivanju postoji li potreba za izmjenom
zakonodavstva;

(e) doprinosi izradi normi za proizvode, zajednickih specifikacija i znanstvenih smjernica, ukljucujuéi
smjernica za pojedinacni proizvod, o klinickom ispitivanju odredenih proizvoda, posebice proizvoda za
ugradnju i proizvoda lil. klase;

{f) pomaZe nadleinim tijelima drZava c¢lanica u njihovim aktivnostima koordiniranja, posebno u
podrucjima razvrstavanja i utvrdivanja regulatornog statusa proizvoda, klini¢kih ispitivanja, vigilancije
i nadzora trzista, ukijucujuéi razvoj i odrzavanje okvira za europski program za nadzor trzista s ciljem
postizanja ucinkovitosti i uskladivanja nadzora trzista u Uniji;

(g) daje savjete, na vlastitu inicijativu ili na zahtjev EK, prilikom ocjenjivanja bilo kojeg pitanja u vezi s
provedbom ove Uredbe;

(h) doprinosi uskladenoj administrativnoj praksi u pogledu proizvoda u drzavama ¢lanicama.

U izvjeStajnom razdoblju odrzano je pet sastanaka MDCG-a.

Na sastanku u oZujku raspravljalo se o programu rada svih podskupina MDCG-a za 2022. godinu.
Osnovana je koordinacijska skupine CG koja ¢e podriavati rad MDCG-a, a u skupini sudjeluje 7
predstavnika drZava ¢lanica na dobrovoljnoj bazi. Predstavljene su moguénosti financiranja kroz
EU4Health program te dodatno kroz Technical support Instrument (TSI) kojim upravlja DG REFORM za
dizajn i implementaciju strukturnih reformi u podruéju implementacije EU regulatornog okvira.
Predstavljen je program zajednickog okvira EU za nadzor trZiSta medicinskih proizvoda, a razmatrala se
i potreba promjene koordinacijskog postupka za upravijanje sigurnosnim pitanjima vezanim uz
konkretne medicinske proizvode. EK izvijestila je o napretku odobravanja prijavljenih tijela pri ¢emu je
naznacen nedostatak strucnjaka koje su imenovale drZave ¢lanice za sudjelovanje u sustavu zajednickih
nadzora prijavijenih tijela Sto usporava cijeli proces. Sli¢an postupak imenovanje prolaziti ¢e europski
referentni laboratoriji (EURL) koji podrZavaju implementaciju zakonodavstva za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode. Predstavljen je konacni prijedlog provedbenog propisa s kriterijima i postupkom
imenovanja EURL-ova koji ée u travnju biti upucen na odobrenje Odboru za medicinske proizvode. Na
sastanku je usvojen prijedlog izmjene smjernica o SaZetku sigurnostii klinicke uinkovitosti medicinskih
proizvoda kako bi se predloZak uskladio s zahtjevima UDI sustava i Eudamed-a. EK izvijestila je o
napretku razvoja sustava Eudamed. Kratko je raspravljeno o problemima s razvrstavanjem proizvoda
iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745. EK je pozvala driave ¢lanice da zahtjeve za razvrstavanjem
dostavljaju EK kako bi se provedbenim propisom donijele odluke o ujedna¢enom razvrstavanju. MDCG
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je podriao potrebu daljnje rasprave o prikladnosti regulatornog okvira na tzv. orphan medicinske
proizvode za koje je teSko prikupiti klinicke podatke u odgovarajucem volumenu i za koje regulatorni
troSkovi daleko premasuju okvire odrzivog poslovanja. MDCG je primio na znanje informaciju o tijeku
prenosenja koordinacije stru¢nih skupina u nadleinost EMA-e, objavu harmoniziranih standarda EN
ISO 13485 te EN ISO 15331-1 i daljnje planove u podrudju standardizacije. Rasprava o smjernicama za
razvrstavanje proizvoda koji su grani¢ni izmedu lijeka i medicinskih proizvoda nije zavrsila odobrenjem
dokumenta te ¢e isti biti upuéen na pisanu proceduru.

Na sastanku u svibnju EK raspravljeno je o standardnom operativnhom postupku koji ¢e detaljno opisati
postupanje MDCG-a u okviru zakonskih zadaca te o potpornoj ulozi Koordinacijske skupine (CG) koja
uspostavljena na prethodnom sastanku. U podrucju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda
odobrene su smjernice za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode koji su na trZiStu temeljem
prijelaznih odredbi Uredbe (EU) 2017/746 te predloZak za izradu saZetka sigurnosti i ucinkovitosti. EK
izvijestila je o napretku u pripremama poziva za imenovanje referentnih laboratorija, o napretku izrade
zajednickih specifikacija za proizvode klase D, o napretku implementacije Uredbe (EU) 2017/746, o
projektima iz podruéja nadzora. U podrucju vigilancije odobrena je izmjena obrasca za prijavu Stetnih
dogadaja (MIR obrazac) te dokument u kojem se definira razina transparentnosti sustava vigilancije.
OpseZno je raspravljeno o pitanju za sada nedostatnih kapaciteta prijavljenih tijela za ocjenjivanje
sukladnosti medicinskih proizvoda te o nadinima rje$avanja potencijalnih problema koje takva situacija
moZe uzrokovati. MDCG je preuzeo zadatak izrade smjernica za postupanje u sluajevima kada
nedostatak kapaciteta prijavljenih tijela moZe negativno utjecati na dostupnost medicinskih proizvoda
na trzistu. Odobren je dokument Pitanja i Odgovori vezano uz sustav jedinstvenog oznacivanja — UD!.
EMA je izvijestila o radu strucnih skupina te o mandatu kojeg preuzima 2. velja¢e 2023. godine
temeljem Uredbe (EU) 2022/123, a vezano uz upravljanje nestasicama kriticnih medicinskih proizvoda
u kontekstu javno zdravstvenih kriza.

Na sastanku u kolovozu raspravljeno je o dokumentu ,Tranzicija prema uredbi MDR i uredbi IVDR:
kapaciteti prijavijenih te dostupnost medicinskih i VD proizvoda”. Dokument je predloZen za usvajanje.
Takoder, EK je predstavila prijedlog izmjene ¢lanka 44. stavak 10. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 40.
stavak 10. Uredbe (EU) 2017/746 u pogledu ucestalosti potpune ponovne ocjene prijavljenih tijela.
Na sastanku u listopadu raspravljeno je o moguéim dodatnim mehanizmima za sprjecavanje nestasica
medicinskih proizvoda te je zaklju¢eno da ¢e EK izvijestiti na slijede¢em sastanku EPSCO Vijeca. Nadalje,
raspravljeno je o prioritetima MDCG-a za 2023. godinu, o statusu odobravanja prijavljenih tijela, o
napretku implementacije Uredbe (EU) 2017/746, o smjernicama za ovlaitene zastupnike te o
smjernicama za izvjeséivanje o nepozeljnim dogadajima iz klinickih ispitivanja. Usvojena je procedura
za upravljanje opreénim misljenjima unutar MDCG-a koja se mogu pojaviti prilikom usvajanja
dokumenata i smjernica.

Na sastanku u studenome NBCG-Med izvijestila je o najvainijim izazovima u periodu tranzicije
prijaviljenih tijela u novi regulatorni okvir. MDCG je raspravio o zakonodavnom prijedlogu produljenja
prijelaznih rokova definiranih Uredbama (EU)} 2017/745 i (EU) 2017/746.

Podskupine MDCG-a:

A) Skupina za medunarodnu suradnju (INT)
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U skupini za medunarodnu suradnju, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata iz HALMED-a.
Skupina donosi zajednicke stavove za potrebe sudjelovanja EU u Medunarodnom regulatornom
forumu za medicinske proizvode (IMDRF).

U izvjeStajnom razdoblju odriana su dva sastanka. Na sastanku u ozZujku definirani su zajednicki stavovi
EU u podrucdju nomenklature koja se rabi za opisivanje Stetnih dogadaja, dobre regulatorne prakse,
personaliziranih medicinskih proizvoda, kiberneticke sigurnosti, medicinskih proizvoda koji se temelje
na umjetnoj inteligenciji te podrucju klinickih dokaza. Ocekuje se da ¢e IMDRF na idué¢em sastanku
donositi odluke vezano uz smjernice o dobroj regulatornoj praksi, kibernetickoj sigurnosti i
medicinskim proizvodima koji se temelje na umjetnoj inteligenciji. Na sastanku u rujnu predstavljen je
daljnji plan rada IMDRF-22 te je dodatno prezentiran napredak u podrucjima umjetne inteligencije kao
medicinski proizvod, nomenklaturi u podrucju vigilancije, dobroj regulatornoj praksi, kibernetickoj
sigurnosti, personaliziranim medicinskim proizvodima te softveru kao medicinskom proizvodu.

B) Radna skupina za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode (IVD)

U IVD skupini Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a. Skupina se bavi pitanjima
koja su specificna za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. U izvjeStajnom razdoblju odriana su
dva sastanka. Na sastanku u veljaci predstavljen je prijedlog programa nadzora trzista u dijelu koji se
odnosi na in vitro dijagnosticke medicinske proizvode te obrazac zahtjeva za davanje odobrenja za
studije ucinkovitosti. Takoder, raspravijeno je o statusu studija u€inkovitosti koje su zapocete prije
ulaska u primjenu Uredbe (EU) 2017/746. Dogovoren je plan rada na aZuriranju smjernica o
razvrstavanju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda te je najavljena objava poziva za imenovanje
referentnih laboratorija. Na sastanku u studenome raspravljeno je ¢ statusu implementacije Uredbe
(EV) 2017/746, o proceduralnim znacajkama studija ufinkovitosti in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, o zajednickim specifikacijama vezano uz dijagnostiku virusa influence, o napretku uspostave
mreie referentnih laboratorija te o planiranom aZuriranju smjernica o razvrstavanju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda.

C) Radna skupina za posttrZiSno pracenje medicinskih proizvoda i podruéje vigilancije (PMSV)

U Radnoj skupini stru¢njaka za medicinske proizvode u podrucju vigilancije (PMSV) Republiku Hrvatsku
predstavljaju dva delegata HALMED-a.

U izvjeStajnom razdoblju odrZana su dva sastanka. Na sastanku u srpnju predstavijena je konacna
verzija revidiranog obrasca za prijavljivanje Stetnih dogadaja (MIR) i smjernica za periodicko izvjesée o
neskodljivosti (PSUR) prije slanja na prihvaéanje MDCG-u. Takoder, predstavljen je dosadasniji
napredak revizije obrasca za razvojna kretanja i smjernica za post-trzi$ni nadzor. Prethodno objavljene
specificne vigilancijske smjernice (DSVG) za pojedine medicinske proizvode ¢e se aZurirati na naéin da
uklju¢e medunarodnu nomenklaturu stetnih dogadaja koju je razvio IMDRF. Na sastanku u srpnju
nastavijen je rad na obrascu za prijavijivanje Stetnih dogadaja (MIR) i smjernicama za periodicko
izviesée o neskodljivosti (PSUR), na predlosku i procesu prijavljivanja periodickih saZetih izvjeséa te
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izvje$éa o razvojnim kretanjima. Takoder, raspravljeno je o smjernicama za vigilanciju — pojmovi i
koncepti te o postupku koordinacije u sustavu vigilancije na razini nadleZnih tijela EU. Na sastanku u
listopadu raspravljeno je o definiciji nuspojave u kontekstu medicinskih proizvoda, a posebno o
pojmovima ocekivana neZeljena nuspojava i oekivana nuspojava. Nastavljen je rad na implementaciji
novih obrazaca za prijavljivanje Stetnih dogadaja i sigurnosno korektivnih radnji te na specificnim
smjernicama za prijavljivanje Stetnih dogadaja vezano na implantate dojki i inzulinske pumpe.

D) Radna skupina za nove tehnologije (New Technologies)

U Radnoj skupini za nove i nadolazeée tehnologije, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva delegata iz
HALMED-a. Radna skupina se primarno bavi procjenom prikladnosti postojeceg regulatornog okvira u
odnosu na medicinske proizvode koji se temelje na novim i nadolazec¢im tehnologijama poput aditivnih
tehnologija u proizvodnji, umjetne inteligencije i sli¢no. U izvjestajnom razdoblju odrZana su dva
sastanka. Na sastanku u svibnju razvoj smjernica za Medical Device Software (MDSW) kombinirane
sustave predstavljen je kao idudi prioritet radne skupine. Takoder, intenzivno se radi na regulatornoj
uskladenosti tzv. ,app platformi” s MDR/IVDR Uredbama. Na sastanku u studenome odriana je
prezentacija IHS! — International Horizon Scanning Initiative te je raspravljeno o implementaciji
pracenja nadolazeéih tehnologija u okviru podskupine MDCG-a. Takoder, raspravljeno je o mogucim
potrebama za reviziju smjernica koje se odnose na programsku podriku medicinskih proizvoda, o
medicinskim proizvodima koji se baziraju na umjetnoj inteligenciji te o kiberneti¢koj sigurnosti
medicinskih proizvoda. Nadalje, raspravljeno je i o novoj definiciji nanomaterijala te o mogucem
utjecaju na Uredbu {EU) 2017/745.

E) Radna skupina za granicne proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda (Borderline &
Classification group)

U Radnoj skupini za grani¢ne proizvode i razvrstavanje medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku
predstavljaju dva delegata iz HALMED-a. Radna skupina se bavi donosenjem ujednacenih kriterija za
razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskih proizvoda, a posebno onih, koji po svojim specificnim
svojstvima i mehanizmima kojima ostvaruju namjenu, grani¢e s drugim skupinama proizvoda npr.
lijekovima, kozmetikom, biocidnim pripravcima, osobnom zastitnom opremom i sli€no. U izvjestajnom
razdoblju odrian je jedan sastanak na kojem je raspravljeno o postupku rjeSavanja sporova o
razvrstavanju medicinskih proizvoda izmedu proizvodaca i prijavljenih tijela, posebno o aspektima
izvjeStavanja drugih nadleznih tijela i prijavijenih tijela o ishodima. Usvojen je revidirani SOP kojim je
opisan Helsinki postupak konzultacije nadleZnih tijela. Takoder raspravijeno je o keratolitickom
djelovanju salicilne kiseline te o programskoj podrsci koja je medicinskih proizvod.

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

U Radnoj skupini za jedinstvene oznake medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALMED-a. Radna skupina se bavi ujednacenom implementacijom sustava jedinstvenih

84/175

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




1ZVIESCE O 1IZVRSENIU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

oznaka medicinskih proizvode (UDI). U izvjestajnom razdoblju odrzan je jedan sastanak na kojem je
raspravljeno o dokumentu koji ¢e sabrati najéeséa pitanja i odgovore o jedinstvenom sustavu
identifikacije medicinskih proizvoda prema Uredbi (EU) 2017/745 (MDR) i Uredbi (EU) 2017/746
(IVDR). Pitanja obuhvacdena predloZenim dokumentom imaju za cilj pruZiti dodatne pojedinosti o
primjeni i prakticnoj provedbi zahtjeva koji su vezani uz UDI sustav i funkciju potpune sljedivosti
medicinskih proizvoda. Dokument je finaliziran te ¢e biti upu¢en na prihvac¢anje MDCG-u. Dodatna
tema, vezana uz iznalaZzenje novog modela UDI- sljedivosti (tzv.“full UDI capture®) za posebnu skupinu
proizvoda: implantate u ne-sterilnom pakiranju, ée u daljnjem radu biti dublje razradena uz
sudjelovanje korisnika medicinskih proizvoda i analizu mogudéih inovativnih tehnoloskih rjesenja.

G) Radna skupina za nomenklaturu medicinskih proizvoda (Nomenclature)

U Radnoj skupini za nomenklaturu medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALMED-a. Radna skupina usmjerena je na mehanizme odrZavanja i aZuriranja
nomenklature medicinskih proizvoda EMDN. U izvjeStajnom razdoblju odrian je jedan sastanak
skupine na kojem je stavljen naglasak na uspostavu procedure za redovno aZuriranje nomenklature
medicinskih proizvoda te na dokument kojim ¢e biti obuhvaéena Cesta pitanja vezano u nomenklaturu.
EK izvijestila je o aZuriranju WHO nomenklature te o napretku prijevoda EMDN-a na sve sluZbene jezike
EU.

H) Radna skupina za standarde (Standards)

U Radnoj skupini za standarde u podrucju medicinskih proizvoda, Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata iz HALMED-a. Radna skupina prati podrucje standardizacije medicinskih proizvoda te po
potrebi aZurira zahtjeve prema standardizacijskim tijelima u podrucju u kojima je potrebna dodatna
standardizacija kako bi se mogao koristiti mehanizam pretpostavke sukladnosti medicinskih proizvoda.
Skupina takoder razvija smjernice o standardizaciji i postupku donosenja standarda za podrucje
medicinskih proizvoda. U izvjeStajnom razdoblju odrZan je jedan sastanak na kojem je EK izvijestila o
napretku revizije/razvoja uskladenih normi u suradnji s CEN-CENELEC koje ¢e. Radi se o normama na
kojima se temelji princip pretpostavke sukladnosti. Takoder, operativne skupine uspostavljene unutar
radne skupine izvijestile su o napretku u procesu izrade smjernica te uobitajenog formata za izradu
normi u podruéju medicinskih proizvoda.

1) Radna skupina za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745 (Annex XVI)

U Radnoj skupini za proizvode iz Priloga XVI Uredbe (EU) 2017/745, Republiku Hrvatsku predstavlja
jedan delegat iz HALMED-a. U izvjestajnom razdoblju odrian je jedan sastanak na kojem je EK izvijestila
o napretku u postupku dono3enja zajednickih specifikacija za proizvode obuhvacene Prilogom XVI
Uredbe (EU) 2017/745. Na sastanku je raspravljeno o prijelaznim odredbama tj. rokovima za
implementaciju obzirom na tekuée probleme s dostupnim kapacitetima prijavljenih tijela. Takoder,
raspravljeno je o razvrstavanju pojedinih grupa proizvoda u klase rizika te je predstavljen plan rada za
ostatak godine.
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J) Radna skupina za Eudamed (Eudamed)

U Radnoj skupini za Eudamed — sredisnji elektronicki sustav za medicinske proizvoda, Republiku
Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a. Radna skupina prati i podrZava razvoj Eudamed te po
potrebi azurira zahtjeve koje bi sustav trebao ispunjavati u svrhu podrske provedbi propisa. U
izvjeStajnom razdoblju, delegat iz HALMED-a sudjelovao je na Cetiri odrZzana sastanka. Na sastanku u
veljaci raspravljeno je o alternativnim tehnickim rjeSenjima koja ¢e se koristiti za provedbu novog
zakonodavstva dok Eudamed jos nije u punoj funkciji. EK je izvijestila o napretku u razvoju sustava te o
statusu finalizacije funkcionalne specifikacije. Na sastanku u travnju, EK je izvijestila o napretku u
razvoju sustava te predstavila preduvjete za finalizaciju projekta. Na sastanku u srpnju, definiran je
okvirni datum pustanja u rad finalne verzije sustava Eudamed — krajem 2023. godine, nakon cega e
pocetkom 2024. slijediti formalna provjera funkcionalnosti. Po uspjeSno provedenoj provjeri, usvoijiti
¢e se kvartalna dinamika nadogradnje i unapredivanja sustava s dodatnim funkcionalnostima. Na
sastancima u listopadu i prosincu predstavijen je napredak u razvoju sustava Eudamed te je
predstavljena konacna verzija funkcionalne specifikacije.

Mreza nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD)

U Mreii nacionalnih agencija za medicinske proizvode (CAMD) Republiku Hrvatsku predstavljaju dva
delegata HALMED-a. MreZa nadleinih tijela je proaktivna mreZa uspostavljena suradnjom nadleZnih
tijela unutar EU s ciljem podrske konzistentnom razvoju i primjeni regulatornog sustava vezano uz
medicinske proizvode. Sastanci predstavnika mreZe odriavaju se jednom u semestru vezano uz
predsjednistvo Vije¢em EU. U izvjeStajnom razdoblju odrian je sastanak u organizaciji Francuske.

Odbor za medicinske tehnologije (Medical Devices Commitee — MDC)

U Odboru za medicinske proizvode, Republiku Hrvatsku predstavlja jedan delegat iz HALMED-a. Odbor
provodi postupak ispitivanja pri donoSenju provedbenih propisa koji proizlaze iz Uredbe (EU) 2017/745
i Uredbe {EU) 2017/746.

2.7.7. lzvrSenje prihodovnih poslova

Tablica 25. Izvrienje prihodovnih usluga medicinskih proizvoda

lzvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2022. 01.01.- % izvrienja
31.12.2022.

Upis/uskraéivanje upisa u ocevidnik proizvodaca ili

1. . X . 6 0 0%
2astupnika proizvodaca
Ilzmjena/uskraédivanje izmjene upisa u ocevidnik

2. X ‘s e X K M 0 2 -
proizvodaca ili ovlastenih zastupnika proizvodaca

3 Upis/uskraéivanje upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda 0 ) )

) (1 do 5 proizvoda)

Upis/uskraéivanje upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda

4. . 0 1 -
{6 do 30 proizvoda)
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lzvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2022, 01.01.- % izvrienja
31.12.2022.
Upis/uskradivanje upisa u o€evidnik medicinskih proizvoda
5. Y o . 0 0 -
za vise od 30 medicinskih proizvoda
6. Izmjena upisa u o€evidnik medicinskih proizvoda 0 1 -
7 Izmjena upivsa u olevidnik medicinskih proizvoda bez 0 1 )
izmjene rjeSenja o upisu
3. Potv.rc{a o.upisu.medicinskog proizvoda u ofevidnik 31 13 42%
medicinskih proizvoda
9 Razvrstavanje medicinskog proizvoda s obzirom na klasu 0 0 )
’ rizika
10, Razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskih proizvoda 0 0 :
na upit proizvodaca
Upis/uskradivanje upisa u ofevidnik veleprodaje
11. - ako se obavlja olevid 19 14 74%
12. - administrativno rjeSavanje predmeta 48 28 58%
lzmjena/uskradivanje izmjene dozvole za promet na veliko medicinskim proizvodima
13. - administrativno rjiedavanje predmeta 63 62 98%
14. - ako se obavlja ocevid 12 16 133%
Davanje/uskradivanje dozvole specijaliziranim
15. prodavaonicama za obavljanje prometa na malo 43 48 112%
medicinskim proizvodima
lzmjena dozvole specijaliziranim prodavaonicama za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima
16. - administrativno rjeSavanje 44 31 70%
17. - ako se obavlja ocevid 14 16 114%
Upis/uskradivanje upisa u ofevidnik proizvodaca
18. medicinskih proizvoda -za medicinske proizvode izradene 27 29 107%
po narudzbi za odredenoga korisnika
tzmjena/uskraéivanje izmjene upisa u ofevidnik
19. proizvodaca medicinskih proizvoda - za medicinske
proizvode izradene po narudzbi za odredenoga korisnika

2.7.8. lzvrSenje neprihodovnih poslova

Tablica 26. 1zvrsenje neprihodovnih usluga medicinskih proizvoda (broj zaprimljenih obavijesti /

izvjeséa)
. - laneenje
Rbr. | Naziv usluge .ObrazioZenje Plan za 2022, ° 01.01.- % favrdenfa
. 31.12.2022.
Zaprimanje i obrada obavijesti o
stavljanju medicinskih proizvoda
Obavijesti o stavljanju | klase rizika 113, llb, 11, in vitro
1. medicinskih proizvada | dijagnostickih medicinskih 1250 31221 98%
u promet proizvoda i aktivnih medicinskih
proizvoda za ugradnju u promet na
trZistu RH
Zaprimanje i obrada izvjes¢a o
2. | 3tetni dogadaji Stetnim dogadajima vezanim uz 510 785 154%
medicinske proizvode koji su se
dogodili na podruéju RH
3. Slgur.nosno korektivne Zapnmvan!e i obra.da izv;e'sca o] ' 740 771 104%
radnje korektivnim radnjama koje provodi
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proizvodat na medicinskim
proizvodima u prometu i uporabi
na podrucju RH

Izvje$éa o korektivnim
radnjama od drugih
nadleZnih tijela (NCAR
izvjesca)

Zaprimanje i obrada izvje$éa o
sigurnosno korektivnim radnjama
u sustavu razmjene medu
nadleznim tijelima EU-a

600

590 98%

5. Vigilancijski upiti

Odgovaranje na upite u sustavu
vigilancije od drugih nadleinih
tijela EU-a

30

150 500%

6. Upiti o razvrstavanju

Odgovaranje na upite o
razvrstavanju i granicnim
proizvodima zaprimljene od drugih
nadleznih tijela EU-a

10

7 70%

7. SER konzultacija

Davanje misljenja o evaluacijskom
izvjeStu proizvoda koji su izradeni
upotrebom Zivotinjskih tkiva
sukladno Uredbi 722/2012.

30

50 167%

Tablica 27. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima medicinskih proizvoda

H
|

R.br. | Naziv povjerenstva/radne skupine/odbora Plan za 2022, 010 :::?2};022.
Povjerenstva i radne skupine EK-a

1. CAMD 2 1
2. Standards 1 1
3. ub! 2 1
4, INT 2 2
5. VD 2 1
6. EUDAMED 2 3
7. PMSV 2 2
8. NT 2 1
9. MDC 1 0
10. Borderline & Classification 2 0
11. MDCG 6 3
12. Nomenclature 2 1

Annex XVI| 1 1

Detaljni popis sudjelovanja na sastancima odrzanim izvan HALMED-a i virtualnim putem prikazan je u

Privitku 3.
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2.8. Klinicka ispitivanja

Dana 31. sijeénja 2022. godine stupila je na snagu Uredba {EU) 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca
od 16. travnja 2014. godine o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/20/EZ (engl. Clinical Trial Regulation, CTR) zajedno s Provedbenom uredbom
Komisije (EU) 2022/20 od 7. sije¢nja 2022. godine o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) br.
536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu utvrdivanja pravila i postupaka za suradnju drZava
¢lanica u ocjeni sigurnosti klinickih ispitivanja, koja izmedu ostalog definira i provodenje ocjene
sigurnosti u klinickim ispitivanjima.

Navedena Uredba (EU) 536/2014 u Republici Hrvatskoj preuzeta je Zakonom o provedbi Uredbe {(EU)
br. 536/2014 (,Narodne novine”, broj 14/2019).

Sukladno navedenom Ministarstvo zdravstva izradilo je Cjenik naknada za odobravanje zahtjeva za
provodenje klinickih ispitivanja lijekova i njihovih znacajnih izmjena i dopuna sukladno regulatornom
okviru Uredbe koji je objavljen na internetskim stranicama HALMEDa.

Za klinicka ispitivanja koja se u prijelaznom periodu od veljace 2022. godine do 31. sijenja 2025. godine
nastavljaju provoditi sukladno regulatornom okviru Direktive 2001/20/EZ i Zakona o lijekovima
(,Narodne novine” br. 76/13, 90/14 i 100/18) naknade za odobravanje zahtjeva za provodenje klini¢kih
ispitivanja lijekova ostaju nepromijenjene.

2.8.1. Sredisnje eti¢ko povjerenstvo (SEP)

Temeljem odredbi Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi (Narodne novine, br.
121/07.) i Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima lijekova i dobroj klini¢koj praksi (Narodne novine, br.
25/15.1124/15), Srediinje eti¢ko povjerenstvo (SEP) nadleZno je za:

— davanje misljienja u postupku davanja odobrenja za klini¢ko ispitivanje lijeka i/ili medicinskog
proizvoda, ukljuujuéi akademsko klinicko ispitivanje
— davanje misljenja u postupku davanja odobrenja za neintervencijsko ispitivanje
— prihvacanje manjih izmjena i dodataka ranije odobrenome planu kiinickoga ispitivanja
— davanje misljenja u postupku davanja odobrenja vecih izmjena i dodataka ranije odobrenome
planu klini¢koga ispitivanja
— prihvacanje kona€noga izvjeica o klinickom ispitivanju.
SEP je samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih ¢lanova nemedicinske struke koje broji
devetnaest £lanova. Predsjednika, zamjenika predsjednika i ¢lanove SEP-a imenuje ministar nadleZan
za zdravstvo. HALMED obavlja administrativne poslove za potrebe rada SEP-a.

SEP je u 2022 godini odrzao 21 sjednicu u prostorima Agencije.
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2.8.2. lzvrsenje prihodovnih usluga

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

lzvrienje
R.br. | Naziv usluge Plan za 2022. 01.01.- % izvrienja
31.12.2022.
1. Dév’zinje.milélbjenj.a Sredisnjeg etickog povjerenstva za 47 64 136%
klini¢ko ispitivanje
2 Davanje rr.1i§_ljer.1j.a Sre.edi§.njeg c.etit':kog'!)ovjerenstva 2a 1 ) 200%
provodenje ispitivanja bioekvivalencije
Davanje misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva za
3. provodenje neintervencijskog ispitivanja medicinskih 1 0 0%
proizvoda
Davanje misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva za
4. . . - S 9 7 78%
provodenje neintervencijskog ispitivanja lijekova
Davanje misljenja srediSnjeg etickog povjerenstva za
5. A 0 0 -
akademska ispitivanja
6. Vece izmjene i dodaci klinickom ispitivanju 218 225 103%
7 .I\/Ia‘n.je ?d-minist.@?ivng izmjene | d.odfz?i, d‘odatni 17 98 576%
ispitivacki centri i izmjene glavnih ispitivaca
8. Inicijalni zahtjevi
8.1. Ispitivanje neodobrenog lijeka
1. Mononacionalni - dio | 0 0 -
2. Mononacionalni - dio Il. 0 0 -
3. Mononacionalni - dio |.+II. 0 0 -
4. Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio . [¢] 0 -
5. Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio Il. 0 0 -
6. Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio 1.+11, 0 0 -
7. Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio I. 0 1 -
8. Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio Il. 0 0 -
9. Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio 1.+1l. 3 2 67%
10. Zahtjev za ADMSC Hrvatsku - dio 1. +I1. 0 0 -
8.2. Ispitivanje odobrenog lijeka
1. Mononacionalni - dio (. 0 ¢ -
2. Mononacionalni - dio il. 0 0 -
3. Mononacionalni - dio 1.+l 0 0 -
4. Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio I. 0 0 -
5. Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio Il 0 0 -
6. Multinacionalni - Hrvatska RMS - dio 1.+l 0 0 -
7. Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio I. 0 0 -
8. Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio |l. 0 0 -
9. Multinacionalni - Hrvatska MSC - dio [+l 0 0 -
10. Zahtjev za ADMSC Hrvatsku - dio L.+l 0 0 -
9. Zahtjevi za znaéajnu izmjenu
9.1. Ispitivanje neodobrenog lijeka
1. Mononacionalno ispitivanje - dio . 0 0 -
2. Mononacionalno ispitivanje - dio 1. 0 0 -
3. Mononacionalno ispitivanje - dio [.+11. 0 0 -
4, Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio 1. 0 0 -
5. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio |l 0 0 -
6. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio |.+II. 0 0 -
7. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio |I. 0 0 -
8. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio !l. 0 0 -
9. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio 1.+l 0 0 -
9.2. Ispitivanje odobrenog lijeka
1. Mononacionalno ispitivanje - dio I. 0 0 -
2. Mononacionalno ispitivanje - dio Il. 0 0 -
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Izvrienje
R.br. | Nazivusluge Plan za 2022. 01.01.- % izvr¥enja
31.12.2022.
3. Mononacionalno ispitivanje - dio I.+l1. 0 0 -
4. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio I. 0 0 -
5. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio Il. 0 0 -
6. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska RMS - dio L.+Il. 0 0 -
7. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio . 0 0 -
8. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio Il 0 0 -
9. Multinacionalno ispitivanje - Hrvatska MSC - dio L+Il. Q 0 -
TRUPNGZ 5
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2.9. Informiranje, edukacije i pruzanje strucnih savjeta iz podrucja
djelatnosti

HALMED je u izvjestajnom razdoblju 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 nadleznosti HALMED-a, u skladu sa Zakonom o lijekovima,
Zakonom o medicinskim proizvodima i Zakonom o pravu na pristup informacijama (Narodne novine,
br. 25/13,, 85/15.169/22.).

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

2.9.1. Poslovi informiranja javnosti
A) INTERNETSKA STRANICA

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

Intenzivno azuriranje baze lijekova, baze medicinskih proizvoda i baze dozvola za proizvodnju i promet
koje su korisnicima dostupne putem internetske stranice HALMED-a nastavljeno je i u 2022. godini.
Takoder, redovito se objavljuju i aZuriraju informacije o dostupnosti lijekova u prometu, kao i dnevni
redovi, zapisnici i rasporedi odriavanja sjednica HALMED-ovih struénih povjerenstava, Zivotopisi i
izjave o povezanosti ¢lanova povjerenstava, ishodi natjecaja koje HALMED provodi i sl. Jednako tako, i
svi drugi dijelovi internetskih stranica mijenjaju se i nadopunjavaju sukladno promjenama u poslovanju
HALMED-a i zakonskim i podzakonskim propisima. U promatranom razdoblju nastavljeno je intenzivno
objavljivanje informacija i obavijesti iz djelokruga rada HALMED-a vezanih uz epidemijsko i
pandemijsko Sirenje bolesti COVID-19 u rubrici ,,COVID-19“.

Novosti iz podruéja lijekova i medicinskih proizvoda redovito se objavljuju u rubrikama ,Novosti“ i
»Predavanja i radionice”, u kojima su dostupne i informacije o medunarodnim posjetima i drugim
aktivnostima, poput predavanja i struénih skupova u koje su ukljuceni djelatnici HALMED-a. U
izvjeStajnom razdoblju u rubrici ,,Novosti“ objavljene su 234 obavijesti, pri ¢emu se 58 obavijesti
odnosilo na nove sigurnosne informacije o lijekovima, 18 obavijesti odnosilo se na izdvojene
pojedinaéne obavijesti i mjesecne preglede zaprimljenih sigurnosnih obavijesti o medicinskim
proizvodima, 15 obavijesti odnosilo se na povlaéenje ili obustavu odredenih serija lijeka ili medicinskog
proizvoda, a s 143 obavijesti zastupljene su druge novosti iz djelokruga rada HALMED-a.
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B) PISMA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Pisma zdravstvenim radnicima u kojima ih se izvjeStava o novim podacima o sigurnosti primjene
lijekova kontinuirano su se nastavila upucivati i u 2022. godini. U izvjeStajnom razdoblju upuéeno je 15
pisama, koja su bila vezana uz: poremecaje sr¢ane provodljivosti, uklju¢ujuéi produijenje QT intervala
i Torsade de Pointes, vezane uz donepezil; rizik od tromboze, ukljuéujuéi cerebralni infarkt, nakon
naglog prekida lijecenja anagrelidom; primjenu Zivih cjepiva u dojencadi koja je in utero ili tijekom
dojenja bila izloZena infliksimabu (Flixabi, Inflectra, Remicade, Remsima i Zessly); rizik od ozbiljnog
ostecenja jetre i nove preporuke o pracenju funkcije jetre za lijek Mavenclad (kladribin); aZuriranje
roka valjanosti za cjepivo protiv bolesti COVID-19 Comirnaty (mRNA, modificiranih nukleozida);
povecani rizik od smrtnosti u bolesnika u dobi 65 godina i mladih uz primjenu lijekova koji sadrze
deksmedetomidin na jedinicama intenzivnog lije€enja; zabranu koriStenja lijeka Defitelio (defibrotid)
za profilaksu veno-okluzivne bolesti nakon transplantacije hematopoetskih mati¢nih stanica; novu
kontraindikaciju lijeka Ocaliva (obetikolatna kiselina) za lije¢enje primarnog bilijarnog kolangitisa (PBK)
u bolesnika s dekompenziranom cirozom jetre ili ranijom epizodom dekompenzacije jetre u anamneszi;
nezeljene ucinke lijekova koji sadrie irinotekanklorid trihidrat u bolesnika sa smanjenom aktivnosc¢u
enzima UGT1A1; aZuriranje roka valjanosti ovisno o uvjetima €uvanja za cjepivo protiv bolesti COVID-
19 Spikevax (mRNA, modificiranih nukleozida}); ogranic¢enje indikacije za lijek Caprelsa (vandetanib);
izmjenu jacine, sastava i izgleda te posljedicnu promjenu naziva lijekova Amyzol 10 mg i 25 mg filmom
obloZene tablete (amitriptilinklorid); mjere minimizacije rizika od meningeoma povezanog s
primjenom lijekova koji sadrze klormadinonacetat i nomegestrolacetat; poremecaj vida, ukljucujudi
teski gubitak vida, i potrebu praéenja pedijatrijskih bolesnika za lijek Xalkori (krizotinib); nove mjere
minimizacije rizika, ukljucujuci preporuke za prilagodbu doze, za lijek Imbruvica (ibrutinib) zbog
povecanog rizika od ozbiljnih sréanih dogadaja.

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 | KOMUNIKACIISKI KANALI STRUKOVNIH KOMORA | UDRUZENJA

U 2022. godini nastavljena je suradnja sa stru¢nim ¢asopisima namijenjenima zdravstvenim radnicima
putem kojih HALMED C¢itatelje informira o novostima s podrucja zakonodavstva za lijekove i medicinske
proizvode, sigurnosnim informacijama o lijekovima i medicinskim proizvodima te novoodobrenim
lijekovima i medicinskim proizvodima u Hrvatskoj.

U Farmaceutskom glasniku, u stalnoj rubrici ,Novosti iz HALMED-a“, objavljivale su se nove sigurnosne
informacije o lijekovima i medicinskim proizvodima. Takoder, periodicki su objavljivani popisi lijekova
s novim djelatnim tvarima i popisi novih registriranih lijekova.

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

D) UPITI INTERESNIH SKUPINA

HALMED iz godine u godinu zaprima sve veéi broj upita od strane predstavnika svojih interesnih
skupina, Sto je izrazito pojacano zbog okolnosti vezanih uz pandemiju bolesti COVID-19. U izvjestajnom
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razdoblju odgovoreno je na priblizno 1600 upita na hrvatskom i engleskom jeziku koje su zdravstveni
radnici, pacijenti i drugi predstavnici civilnog drustva uputili Uredu za odnose s javho$¢u HALMED-a
putem telefona, sluZbene e-adrese te obrasca ,Pisite nam“ na internetskoj stranici HALMED-a.

U izvjestajnom razdoblju HALMED je zaprimio i odgovorio na ukupno 155 novinarskih upita i zahtjeva
za izjavom, od cega je 77 upita zaprimljeno od strane tiskovnih medija i internetskih portala, a njih 78
od strane televizijskih i radijskih postaja.

Hrvatskoj izvjestajnoj novinskoj agenciji i ostalim sredstvima javnog priopéavanja upucdeno je
priopenje za javnost povodom provodenja kampanje o vaZnosti prijavljivanja sumnji na nuspojave.
Jednako tako, upuéeno je jedno reagiranje slijedom netocnog izvjeStavanja o nestasicama lijekova.

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

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

Takoder, godiSnje lzvijeS¢e o provedbi Zakona o pravu na pristup informacijama dostavljeno je
Povjereniku za informiranje u roku propisanom Zakonom. Jednako tako, HALMED je dostavljao
publikacije, zapisnike i ostale relevantne dokumente za objavu u SrediSnjem katalogu sluzbenih
dokumenata Republike Hrvatske.

E) JAVNOEDUKATIVNE KAMPANIJE

HALMED je u suradnji s HFD-om putem drustvenih mreZa proveo javhoedukativhu kampanju o vaznosti
prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova. Kampanja je u ovoj godini bila fokusirana na ulogu svih
zdravstvenih radnika i pacijenata koji prijavljuju sumnje na nuspojave i time pridonose sigurnoj
primjeni lijekova. U provedbi ove globalne kampanje popracene kao #MedSafetyWeek sudjelovala su
regulatorna tijela i drugi dionici iz 82 drZave Europske unije i svijeta.

2.9.2. Poslovi interne komunikacije

U 2022. godini nastavljeno je interno informiranje zaposlenika HALMED-a o temama iz djelokruga rada
HALMED-a. U izvjeStajnom razdoblju objavljeno je 210 obavijesti na intranetu i monitorima
postavljenima 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 izvadci iz tiskovina koji su vezani uz djelokrug rada HALMED-a.

2.9.3. Strucna dogadanja i edukacije koje provodi HALMED

HALMED organizira skupove iz podrucja regulatornog okvira i sigurnosti primjene lijekova i medicinskih
proizvoda te provodi edukaciju proizvodaca, nositelja odobrenja, veleprodaja, maloprodaja i
zdravstvenih radnika. Redovito se odrZavaju radionice i edukacijski tecajevi na teme iz djelokruga rada
HALMED-a kao Sto su promet lijekovima, prijavljivanje sumnji na nuspojave lijekova, mjere
minimizacije rizika, Hrvatska farmakopeja te promet i vigilancija medicinskih proizvoda. Jednako tako,
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organiziraju se predavanja u suradnji s Hrvatskim farmaceutskim drustvom (HFD). Izvanredne okolnosti
uzrokovane pandemijom bolesti COVID-19 privremeno su utjecale na odriavanje edukacija te su
primarno kroz medijske nastupe i sudjelovanje na tribinama i drugim dogadajima struénjaci HALMED-
a intenzivno provodili edukaciju i informiranje o temama iz djelokruga rada Agencije. HALMED
sudjeluje i u struénom usavrsavanju zdravstvenih radnika u skiopu specijalistickih programa odobrenih
ad strane Ministarstva zdravstva.

A) STRUCNE KONFERENCIJE, KONGRESI | MEDUNARODNI SASTANCI
16. sastanak neklinickih stru¢njaka iz EU regulatorne mreze za lijekove

HALMED je bio domadin 16. sastanka neklinickih stru¢njaka iz EU regulatorne mrezZe za lijekove pod
nazivom ,16th Preclinical Assessors Meeting — PAM”. Ovaj dogadaj, koji se sastojao od glavnog
sastanka, sastanka uZeg dijela sudionika te radionice, odrZan je od 1. do 3. lipnja 2022. godine u Hotelu
Dubrovnik u Zagrebu. Kroz tri dana okupio je priblizno 100 sudionika koji su sastanku prisustvovali
uZivo te oko 150 sudionika koji su se sastanku prikljucili putem videokonferencijske veze.

Cilj sastanka bila je edukacija na podrucjima ocjene neklinicke dokumentacije lijeka koja su trenuta¢no
aktualna, uklju¢ujudi razvoj novih smjernica, sigurnosna i toksikoloska pitanja te prakti¢ne radionice
vezane za ocjenu neklinickih studija. Jednako tako, sastanak je bio usmjeren na harmonizaciju stavova
na podrucju ocjene neklinicke dokumentacije o lijeku, ali i na osnaZivanje veza izmedu drzava clanica
Europske unije na ovome podrucju.

10. Hrvatski kongres farmakologije i 1. Hrvatski kongres klinicke farmakologije

U suradnji s HALMED-om i Medicinskim fakultetom Sveucilista u Rijeci (MEDRI), Hrvatsko drustvo
farmakologa (HDF) i Hrvatsko drustvo za klini¢ku farmakologiju i terapiju Hrvatskog lijeénic¢kog zbora
(HDKFiT) organizirali su 10. Hrvatski kongres farmakologije i 1. Hrvatski kongres klinicke farmakologije,
s medunarodnim sudjelovanjem. Kongresna dogadanja odrzana su u Opatiji od 22. do 25. rujna 2022.
godine. Predstavnici HALMED-a odrzali su pretkongresni simpozij o regulativi lijekova, mini simpozij o
dobroj proizvodackoj praksi, okrugli stol pod nazivom ,,Cjepiva protiv bolesti COVID-19 - naucdene
lekcije” te radionicu o farmakovigilanciji. Takoder, predstavnici HALMED-a odrZali su predavanja u
sklopu ostalih kongresnih dogadanja.

Kongres je okupio znanstvenike, stru¢njake te studente razli¢itih profila i interesa iz Hrvatske i
inozemstva kaji su kroz simpozije, okrugle stolove, radionice i plenarna predavanja raspravljali o
suvremenim postignuéima i trendovima na podrudju temeline i klinicke farmakologije,
farmakoterapije, sigurnosti primjene i regulative lijekova te edukacije lije¢nika, farmaceuta i drugih
strucnjaka na podrudju lijekova.

B) RADIONICE | EDUKACIISKI TECAJEVI

U izvjeStajnom razdoblju HALMED nije odrZavao ostale uobicajene radionice i edukacijske tecajeve.
C) PREDAVANJA U SURADNJI S HRVATSKIM FARMACEUTSKIM DRUSTVOM (HFD)

U izvjeStajnom razdoblju HALMED nije odrZavao uobicajena predavanja u suradnji s HFD-om.
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D) POSLIJEDIPLOMSKO USAVRSAVANJE ZDRAVSTVENIH DJELATNIKA

U izvjestajnom razdoblju u HALMED-u se usavr3avalo 26 specijalizanata u sklopu specijalisti¢kih
programa iz epidemiologije, ispitivanja i kontrole lijekova, farmaceutske tehnologije, klinicke
farmakologije s toksikologijom, javnozdravstvene medicine te klinicke farmacije — bolnickog
ljekarnistva.

2.9.4. Europski poslovi

Djelatnice HALMED-a sudjeluju kao hrvatski predstavnici u radu Radne skupine komunikacijskih
strucnjaka (WGCP) HMA-a, koja okuplja komunikacijske stru¢njake nacionalnih regulatornih tijela za
lijekove. U izvjeStajnom razdoblju djelatnice HALMED-a sudjelovale su na dva sastanka te na
telekonferencijama radne skupine i EMA-e koje su se u predmetnom razdoblju zbog pitanja iz
djelokruga agencija za lijekove vezanih uz pandemiju bolesti COVID-19 i druge aktualne teme odrzavale
na tjednoj razini.

Djelatnica HALMED-a aktivno sudjeluje u radu platforme European Medicines Network International
Cooperation Platform (IintCoP), kojom koordinira EMA. Djelatnica HALMED-a provodi administriranje
sadriaja na internetskoj stranici HMA-a.

U sklopu godisnjeg simpozija ALIMS-a, djelatnica HALMED-a sudjelovala je na panel raspravi o
upravljanju krizama i rizicima kroz strateSke i operativhe komunikacije u svrhu sprecavanja
dezinformacija, kao i buducih pandemija.

2.9.5.1zvrSenje prihodovnih usluga

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

: Plan za 2022. lzvrienje
Rbr. | Nazivusluge godinu | 01.01-31.12.2022.¢. | *'PVrienia
1. Poludnevna edukacija 60 16 27%
2. Edukacija do 3 dana 0 0 -
3. Edukacija s medunarodnim sudjelovanjem 0 0 -
4 Struéni savjet prije pokretanja postupka iz 10 6 60%

* Plan edukacijskih tecajeva nije realiziran zbog pandemije uzrokovane virusom SARS-CoV-2.
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2.10. Godidnje pristojbe

Sukladno Zakonu o lijekovima i vaieéem cjeniku usluga odobrenom od strane ministra nadleZnog za
zdravstvo, HALMED naplacuje godiSnje pristojbe navedene u Tablici 30. 1z prihoda ostvarenog
naplatom godisnjih pristojbi financiraju se zakonom propisane aktivnosti HALMED-a koje nisu
obuhvacene cijenama pojedinih usluga HALMED-a.

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

— sudjelovanje predstavnika HALMED-a u radu europskih institucija nadleZnih za odobravanje i
pracenje sigurnosti primjene lijekova (EK, EMA, HMA, EDQM, Europska farmakopeja)

— sudjelovanje predstavnika HALMED-a u radu medunarodnih tijela nadleZnih za lijekove i praéenje
sigurnosti lijekova (Program medunarodnog pracenja lijekova Svjetske zdravstvene organizacije i
dr.)

— nabava strucne i znanstvene literature

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

— stru€no obrazovanje i usavriavanje zaposlenika u cilju pracenja najnovijih tehnickih i znanstvenih
dostignuca u razvoju lijekova

— odrZavanje i razvoj informatickog sustava HALMED-a u svrhu obrade i pracenja zahtjeva, Sto
ukljucuje aplikaciju za pracenje statusa i informacija o zahtjevu (Nacionalni registar lijekova),
aplikaciju za obradu elektroni¢ke dokumentacije o lijeku (EURS), aplikaciju za rad na elektroniékim
verzijama dokumenata u postupku obrade zaprimljenih zahtjeva i njihovu pohranu (Digital archival
information system), kao i ostale pratece IT aplikacije (Centrix, Pismohrana)

— pristojba za odrZavanje zajednickog europskog portala za podnosenje zahtjeva i dokumentacije o
lijeku (Common European Submission Platform)

— izrada popisa medusobno zamjenijivih lijekova

— pracenje potroinje lijekova i promicanje racionalne uporabe lijekova

— informiranje o lijekovima, ukljucujudi javne edukativne kampanje

— rad Povjerenstva za lijekove

— odriavanje internetske stranice HALMED-a

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

— odrZavanje informatickog sustava nuZnog za sustav pracenja sigurnosti svih lijekova u prometu
ukljudujuci:

e npacionalnu bazu nuspojava

» lokalno odrZavanje poveznica na europsku bazu svih nuspojava (EudraVigilance Gateway)
e odriavanje sustava prema nositeljima odobrenja

o odrZavanje sustava prema bazi nuspojava SZ0-a

» elektronicki sustav prijava nuspojava od strane zdravstvenih radnika i pacijenata

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

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

— odrzavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjescivanja o nuspojavama i neispravnosti u kakvo¢i lijeka
koje mogu dovesti do povlaéenja lijekova iz prometa iz sigurnosnih razloga
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postupak odobravanja lokalne odgovorne osobe za farmakovigilanciju i zamjenika lokalne
odgovorne osobe za farmakovigilanciju

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

rad Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a

poslovi medunarodne suradnje.

Iz godisnjih pristojbi koje se napladuju za dozvole za promet lijekovima ili za promet lijekovima i

medicinskim proizvodima, proizvodnju lijekova, posredniStvo i upis u ocevidnik proizvodaca,

dobavljaca ili uvoznika djelatnih tvari financiraju se:

odrZavanje informatickog sustava nuinog za sustav pracenja sudionika u prometu lijekova i
djelatnih tvari, proizvodaca lijekova i djelatnih tvari te izdanih lijekova putem suglasnosti

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

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

unosenje i odrzavanje podataka o veleprodajama i proizvodacima lijekova i djelatnih tvari u bazu
podataka Europske agencije za lijekove (EMA) EudraGMDP

uno$enje i odriavanje podataka o posrednicima u bazu meduvladinog tijela Heads of Medicines
Agencies (HMA) Brokers of Medicinal Products Registry

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

rad predstavnika HALMED-a u EMA-inoj radnoj skupini GMP/GDP inspektora (GMDP IWG)
sudjelovanje na sastancima Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S) sekretarijata
rad predstavnika HALMED-a u Europskoj komisiji na donosenju novih uredbi, direktiva i smjernica
veznih za zakonodavstvo lijekova

odriavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjes¢ivanja o neispravnosti u kakvoci lijeka koje mogu
dovesti do povlacenija lijekova iz prometa iz sigurnosnih razloga

odrzavanje sustava za obustavljanje stavljanja lijeka u promet i povlaéenja lijeka iz prometa
obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i nositelja o neispravnosti u kakvodi lijeka
izdavanje Izvjesca o potrosniji lijekova u Republici Hrvatskoj za proteklu godinu

obavjestavanje drZave €lanice Europske unije i Europske komisije o ukinutim dozvolama
pripremanje dokumentacije o izdanim dozvolama i upisu u o€evidnik na zahtjev Europske komisije
ili pojedine drzave clanice Europske unije

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

pripremanje dokumentacije o lijekovima na zahtjev pojedine drzave ¢lanice Europske unije koji su
izneseni iz RH na temelju paralelnog izvoza

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

Godisnje pristojbe koje se naplauju proizvodacima i ovlastenim zastupnicima, veleprodajama i

specijaliziranim prodavaonicama medicinskih proizvoda podrzavaju sljedece aktivnosti HALMED-a:
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zaprimanje, obrada i stru¢na procjena prijava stetnih dogadaja povezanih s medicinskim proizvodima

na podrucju RH

zaprimanje, obrada i struna procjena sigurnosno korektivnih radnji povezanih s medicinskim
proizvodima koje se provode na podrucju RH

sudjelovanje u EU sustavu vigilancije medicinskih proizvoda - NCAR razmjena, mjesetne
telekonferencije, Vigilance enquiry procedura

obrada i stru¢na procjena dokumentacije o medicinskim proizvodima zaprimljene kroz sustav obavijesti
o stavljanju medicinskih proizvoda u promet u RH

odrZavanje informatickog sustava nuZnog za sustav pracenja sigurnosti medicinskih proizvoda u
prometu:

nacionalna baza stetnih dogadaja i sigurnosno korektivnih radnji

odrZavanje baze podataka o medicinskim proizvodima koji su prometu u RH

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

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

rad predstavnika HALMED-a u radnim grupama Europske komisije u okviru medunarodne suradnje EU
nadleinih tijela

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

rad u postupcima harmonizacije razvrstavanja medicinskih proizvoda - Helsinki procedura

rad u postupcima pracenja uskladenosti medicinskih proizvoda i razmjena podataka na EU razini - COEN
procedure

obavjestavanje zdravstvenih radnika, pacijenata i drugih zainteresiranih strana o sigurnosnim pitanjima
odrzavanje 24-satnog sustava Zurnog obavjeséivanja o Stetnim dogadajima i sigurnosno korektivnim
radnjama povezanim s medicinskim proizvodima

rad Povjerenstva za medicinske proizvode HALMED-a.

2.10.1. tzvrsenje godisnjih pristojbi

Tablica 30. Broj godisnjih pristojbi

lzvrienje
R.br. | Nazivusluge Plan za 2022, 01.01.-31.12. % izvr3enja
2022.
1. Godisnja pristojba za lijek 3.632 3.599 99%
5 Godisnja pristojba za homeopatski 0 0 )
’ proizvod/homeopatski lijek

Godisnja pristojba za upis u ofevidnik proizvodaca

3. medicinskih proizvoda izradenih po narudzbi za 720 716 99%
odredenog korisnika

a Godl.sr.ua p.rlsto@a za ocev.|.<:ln|k pro.lzvoda.ca 9% 92 96%
medicinskih proizvoda serijske proizvodnje

5. Godl.sr.ua QFIStOJ?a za upis u oevidnik veleprodaja 586 508 102%
medicinskih proizvoda

6. (iodlsr@ pristojba za dozvolu za promet na veliko 111 117 105%
lijekovima

7 Godllsr.ua pnstogbg za c'iozvolu za promet na malo 783 796 102%
medicinskim proizvodima
Godisnja pristojba za dozvolu za promet na malo

8. lijekovima ili lijekovima i medicinskim proizvodima 132 140 106%
(specijaliziranim prodavaonicama)

99/175

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




1ZVIESCE O 1ZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

9. Godisnja pristojba za proizvodnju lijekova 21 22 105%

10. Godisnja pristojba za posredniitvo 1 0 0%

11. Godlsn!avpr}stOJba z.a upl.s u oc.ewdnl.k proizvodaca, 16 17 106%
dobavijada il uvoznika djelatnih tvari
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2.11. Sustav upravljanja kakvocom

A) NORME

Sustav upravljanja kakvoom u cijelosti je uskladen s normama:

¢ |SO 9001:2015 (Sustavi upravljanja kvalitetom — Zahtjevi), ISO/IEC 17025:2017 (Opéi zahtjevi za
osposobljenost ispitnih i umjernih laboratorija)

e ISO/IEC 17020:2012 (Ocjenjivanje sukladnosti — Zahtjevi za rad razli¢itih vrsta tijela koja provode
inspekciju},

e IS0 19011:2018 (Smjernice za provodenje audita sustava upravljanja),

e [SO 45001:2018 (Sustavi upravljanja zastitom zdravlja i sigurnosti pri radu),

e 1SO 31000:2018 (Upravljanje rizicima — Naéela i smjernice),

e ISO/IEC 27001:2017 (Informacijska tehnologija — Sigurnosne tehnike — Sustavi upravijanja
informacijskom sigurno$¢éu — Zahtjevi, kao i Uredbom o kibernetickoj sigurnosti operatera kljucnih
usluga i davatelja digitalnih usluga

¢ Zahtjevima financijskog upravljanja i kontrola (FMC).

Radeno je na cjelovitoj integraciji:

e norme ISO 9004:2018 (Upravljanje u svrhu trajne uspjeSnosti organizacije — Pristup
upravijanju kvalitetom), te
e WHO smjernice Good regulatory practices in the regulation of medical products

u sklopu pripreme za samoprocjenu prema WHO zahtjevima Global Benchmarking Tool for Evaluation
of National Regulatory System of Medical Products.

B) POBOLISANJA SUSTAVA UPRAVLIANJA, ORGANIZACIIE | KAKVOCE

U izvjeStajnom razdoblju dovrSen je rad na punoj implementaciji zahtjeva gore spomenute
medunarodne norme ISO/IEC 27001 s posebnim naglaskom na kiberneti¢ku sigurnost.

lzdani su standardni operativni postupci koji prate poslovne procese u HALMED-u, a koji jos nisu
ukljuéeni u sustav kakvoce, a postojeci standardni operativni postupci prilagodavani su kroz reviziju s
vazeéim aktima HALMED-a i promjenama u legislativi ili promjenama u procesima i sustavu kakvode.

U Odjelu za odobravanje lijekova i Odjelu za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda sustav
upravljanja kakvo¢om kontinuirano se prilagodavao promjenama u pravnoj stecevini EU te su procesi
opisivani putem standardnih operativnih postupaka uskladivani s istima.

Sustav upravljanja kakvoéom u OMCL-u nadziran je i poboljSavan putem daljnjeg uskladivanja
redovitog poslovanja laboratorija sa zahtjevima norme ISO/IEC 17025 te vodica Mreie sluZbenih
laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (GEON) Vijeca Europe.

U skladu s najavom promjene legislative vezano uz veterinarske lijekove (VMP), sustav kakvoce je
nadograden i prilagoden (prosireni su opisi procesa i ostala prate¢a dokumentacija).

Na podrudju zastite na radu izdan je revidirani objedinjeni SOP (AG-OP-0039). Revidirana je procjena
rizika vezana uz svako pojedino radno mjesto.
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Redovito se provode sve planirane zakonom propisane aktivnosti vezane uz zastitu okolisa. Posebna
se pozornost poklanja provedbi propisa zastite okolisa u podruéju gospodarenja otpadom i sigurnom
zbrinjavanju otpada.

Provedba internih edukacija djelatnika vezano uz sustav kakvoce u svrhu poboljsanja bila je uspjesna.
Ukupno je odrZano :

e 12 edukacija po odobrenim SOPovima, odnosno Poslovniku kakvoce te je u tu svrhu
napravljeno 12 prezentacija. Odaziv sudionika na online edukacije je vrio visok - vise od 70%
svih zaposlenika Agencije.

* 8 uvodnih predavanja za novozaposlene djelatnike.

Nastavljenao je s redovitom suradnjom Ureda za osiguranje kakvoce s voditeljima jedinica na rjeSavanju
nesukladnosti, implementaciji poboljSanja, provedbi kontrolnih promjena i upravljanju mjerama za
smanjenje/kontrolu rizika.

U izvjeStajnom razdoblju zabiljeZeno je:

e 250 nesukiadnosti od toga nerijeseno 7

e 27 popravnih radnji, od kojih je prihvaceno 21

® 66 prijedloga za pobolj$anje i 47 u postupku

e 9 upravljanja promjenama od kojih su 3 zavrSena.

C) UPRAVLIANJE DOKUMENTACIJOM SUSTAVA KAKVOCE | NASTAVAK UVODENIJA e-
DOKUMENTACUE

U izvjestajnom razdoblju izdana su 2 nova SOP-a, 16 ih je ukinuto i 115 SOP-ova je revidirano.

Osigurana je potrebna pomoc pri izradi i reviziji standardnih operativnih postupaka svim jedinicama
HALMED-a. Nastavljeno je s izvjestavanjima voditelja jedinica o statusu revizije SOP-ova.

Ured je aktivno sudjelovao u uvodenju e-poslovanja u poslovne procese posebice provjerom
implementacije u planiranim nadzorima.

D) UNUTARNIJI NADZORI (UNO)
U cijelosti je ispunjen cilj UNO-a: provjeriti sustav kakvoée HALMED-a putem nadziranja glavnih
procesa, procesa upravljanja te procesa podrike.

u skladu s Poslovnikom kakvoce HALMED-a, zakonskim i podzakonskim aktima, medunarodnim
normama te medunarodnim vodicima i propisima koji su implementirani i ine sastavni dio sustava
kakvoce HALMED-a. U sve provedene nadzore uklju¢eni su takoder zahtjevi koje postavlja WHO putem
upitnika Global Benchmarking Tool for Evaluation of National Regulatory System of Medical Products.

Prema rasporedu navedenom u Programu UNO-a za 2022. godinu u izvjeStajnom razdoblju provedeni
su svi planirani UNO (17 od 17, tj. 100%).

E) VANISKA INSPEKCIJA
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U oZujku 2022. godine uspjesno je proveden virtualni Mutual Joint Audit (MJA) u organizaciji EDQM-a
te je tom prigodom ocijenjena uskladenost sustava kakvo¢e OMCL-a sa zahtjevima norme ISO/IEC
17025. Inspektori EDQM-a istaknuli su 15 jakih strana laboratorija HALMED-a. Za dobivanje nove
atestacije EDQM-a rijeSene su sve zabiljezene nesukladnosti. O izvrSenju svojih obveza obavijesten je
EDQM te je HALMED dobio sluZbeni dokument o potvrdi obnove atestacije, cime je OMCL jo$ jednom
potvrdio visoku razinu kakvoée rada laboratorija te implementiranog sustava kakvoce. To OMCL-u
omoguéuje da bude ravnopravni partner ostalim laboratorijima unutar OMCL mreZe te zadrZi pravo
sudjelovanja u medusobnom priznavanju i razmjeni poslova i rezultata ispitivanja lijekova na ¢itavom
podrudju Europske unije i Europskog gospodarskog prostora.

F) UPRAVINA OCJENA

U srpnju 2022. odriana je planirana Upravina ocjena (Management rewiev) te je donesena ocjena
sustava kakvoée i upravljanja u Agenciji i izraden je akcijski plan potrebnih poboljSanja.

G) SUSTAV UPRAVLJANJA RIZICIMA

U 2022. godini:

e napravljena je planirana revizija statusa rizika i implementacije propisanih mjera po pojedinim
jedinicama,

e svi rizici uklopljeni su u Registar rizika HALMED-a za 2022.,

* nakon revizije SOP-a AG-OP-00056, dinamika slanja podsjetnika o potrebi implementacije
mjera za smanjenje rizika propisana je na polugodisnjoj razini,

e jzvjedteno je Ministarstva zdravstva o sustavu upravljanja rizicima u HALMED-u

H) SUSTAV UPRAVLIANJA KRIZNIM SITUACIJAMA

Radi pandemije COVID-19 bolesti HALMED je do svibnja 2022. godine uspjesno organizirao poslovanje
u skladu s internom procedurom za kontinuitet poslovanja na nacin da je 200 zaposlenika neprekinuto
radilo od kuée ili u timovima, Sto je omogucila HALMED-ova IT infrastruktura i organizacija poslovanja.

Uspjesnost upravljanja u iznimnim okolnostima krize potvrdena je rezultatom izvrienja poslovnih
zadataka koji su bili iznad planiranih (101%).

Europski poslovi
A) TAINISTVO BEMA-e

HALMED od 2015. godine vodi tajnistvo BEMA-e. U sklopu vodenja poslova Tajnistva Radne skupine za
BEMA-u HALMED provodi pripremu i organizaciju 5. ciklusa, sto ukljucuje:

e organizaciju sastanaka Radne skupine za BEMA-u (BEMA Steering Group) te

e pripremu pripadaju¢ih materijala, revizija dokumenata koji se odnose na aktivnosti BEMA-e,
e izradu rasporeda BEMA posjeta agencijama,

e izradu prijedloga ocjeniteljskih timova,

e komunikaciju s agencijama i ocjeniteljima,

e obradu i evaluaciju podataka prikupljenih tijekom BEMA posjeta te
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e izradu izvje$éa o BEMA ciklusu,
e izvjeStavanje HMA o provedenim aktivnostima te
o druge logisticke aktivnosti.

U izvjeStajnom razdoblju provedeno je:

e 5 virtualnih sastanka BEMA koordinacijske skupine u svrhu revidiranja sluzbenog BEMA
upitnika, popratne dokumentacije te provodenja organizacije BEMA treninga, kao i priprema
dokumenata i strategije za komunikaciju s predstavnicima WHO-a u svrhu provodenja WHO
Listed Authorities (WLA) procedure

e 1 izravni sastanak u Parizu gdje se raspravljalo o teku¢im BEMA aktivnostima i buduénosti
BEMA baze podataka.

BEMA tajnistvo pripremilo je 1 prezentaciju za potrebe nadolazeéeg treninga za BEMA ocjenitelje, 3
prezentacije za potrebe WGQM-a te 2 prezentacije za potrebe HMA sastanka.

B) HMA: Radna skupina menadzZera za kvalitetu

U 2022. godini odrzana su dva redovna sastanka. Na sastanku u Parizu predstavnik Halmeda izvijestio
je o najnovijim zbivanjima oko Popisa izlistanih tijela Svjetske zdravstvene organizacije (World Health
Organisation Listed Authorities) te njezinog utjecaja na agencije za humane lijekove i nuzne korake.

Na sastanku u Helsinkiju podnesen je izvjestaj o statusu organizacije BEMA V ciklusa.
C) Suradnja sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom (WHO)
U organizaciji WHO-a, zaposlenik HALMED-a sudjelovao je

e u pet posjeta nacionalnim regulatornim tijelima (NRA) zemalja élanica WHO-a u svrhu
provedbe procjene udovoljavanja zahtjevima WHO-a Global Benchmarking postupka kao
ocjenitelj;

e u dva treninga nacionalnih regulatornim tijela vezano uz sustav upravljanja kakvo¢om kao
trener (podrucje Europe; kao ifrankofone africke i bliskoistocne zemlje); tom je prilikom
predstavijao nabolje prakse koje su razvijene u HALMED-u kao primjer drugim tijelima
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2.12. lzvjescée o IT sustavu

U 2022. godini nastavljeno je s razvojem informatic¢ke infrastrukture, nadogradnjama postojecih i
razvojem novih programskih rjeSenja koja podriavaju poslovne procese u Agenciji, kontinuiranim
podizanjem stupnja kiberneticke sigurnosti te odriavanjem stabilnog rada informati¢kog sustava u
cjelini.

A) INFORMATICKA INFRASTRUKTURA

Provedeni su postupci nabave i sklopljeni ugovori o odrzavanju informaticke infrastrukture, pratece
opreme i licenci. Provedene su javne nabave za informaticku opremu za zaposlenike (prijenosna
racunala i monitori), mreznu opremu te posluZitelje i diskovne sustave, u cilju prosirenja kapaciteta ili
zanavljanja postojece dotrajale opreme. Nabavljeno je kuciste i pet posluZitelja za primarni podatkovni
centar, dok ¢e postojeci posluZitelji biti postavljeni u sekundarnom podatkovnom centru (disaster
recovery). Novi mreini preklopnici postavljeni su i konfigurirani u primarnom i sekundarnom
podatkovnom centru, a postupno se zamjenjuju i po katovima obiju lokacija. Proveden je postupak
nabave nove biblioteke traka, obzirom da je postojeca dotrajala i vise ne zadovoljava potrebe Agencije.
Nabavljene su Microsoft licence u postupku kojega provodi Sredisnji drzavni ured za sredi$nju javnu
nabavuy, u sklopu kojega i Agencija nabavlja licence za operativne sustave, baze podataka i alate.

Sustavi na primarnoj i sekundarnoj lokaciji redovito su odrzavani i kontrolirani. Pruzana je podrska u
radu s informatickim sustavima svim korisnicima Agencije i vanjskim korisnicima agencijskih
programskih rjesenja.

B) RAZVOJ | NADOGRADNJA PROGRAMSKIH RIESENJA

Redovito su se provodili postupci nabava i sklapali ugovori o odrzavanju svih programskih rjesSenja kako
bi se osigurao njihov stabilan i neometani rad. U promatranom razdoblju sva programska rjeSenja
radila su stabilno i bez kriticnih zastoja. Provedeni su postupci javne nabave za nadogradnju i
odrZavanje financijsko raunovodstvenog programa (ERP), aplikacije OLIMP (sustav za poslove Odjela
za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP), sustava HeAL (Halmed aplikacije za
lijekove) koju Cine moduli NRL (Nacionalni registar lijekova), PKL (Provjera kakvoce lijeka) i Phv
(Farmakovigilancijski postupci), sustava za upravljanje predmetima (Centrix i Pismohrana), DAIS
(Digitalni arhivski informacijski sustav) te sustava za on-line prijavu nuspojava za zdravstvene djelatnike
(OPeN).

Nastavljeno je s kontinuiranim nadogradnjama programskih riesenja i izradom novih:

Nadogradnja sustava za on-line prijavu sumnji na nuspojave za zdravstvene djelatnike
{OPeN}

Vlasnik projekta: Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju

U oZujku je sklopljen aneks ugovora o nadogradniji i odrZavanju kako bi se manjim dijelom
izmijenile traZzene funkcionalnosti. Naime, obzirom da je doslo do povecéane potrebe za
obavjestavanjem i informiranjem o sigurnosti primjene lijekova i cjepiva, a
farmakovigilancijske aktivnosti obuhvacéaju obavljanje poslova informiranja i edukacije o
lijekovima i provodenju ocjene ucinkovitosti dodatnih mjera minimizacije rizika,
uvrstena je izmjena modula OPeKOM za komunikaciju i edukaciju o sigurnosti primjene
lijekova. Na taj nadin asigurana je dastupnost najnovijih podataka o sigurnosti primjene
lijekova i cjepiva te mjerenje ucinkovitosti mjera minimizacije rizika u Siroj populaciji

Naziv :

Status projekta:
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osoba zdravstvenog usmijerenja koji nisu nuino i zdravstveni radnici. Proveden je
postupak javne nabave za novi ciklus nadogradnji aplikacije srpanj 2022./ srpanj 2023.
godine te je zavriena prva faza nadogradnje koja se odnosila na kompletan vizualni
redizajn aplikacije, odnosno izgled korisni¢kog sucelja i svih njegovih elemenata za
interni i vanjski dio aplikacije. U sklopu vizualnih promjena odmah je odradena i
optimizacija i prilagodba odredenih procesa koji su implementirani u OPeN-u kao i
priprema za implementaciju elemenata digitalne pristupacnosti i uvodenja elemenata
sukladno traienome u Standardu za razvoj javnih eUsluga u RH, ¢ija ée puna
implementacija biti realizirana u sklopu trece faze projekta.

Sve projektne aktivnosti odvijale su se prema projektnom planu.

Naziv:

Nadogradnja Digitalnog arhivskog informacijskog sustava {DAIS)

Vlasnik projekta:

Odsjek za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje te projektiranje i razvoj

Status projekta:

Provedeno je testiranje nove verzije FileNet operativnog sustava na razvojnoj okolini,
izradenoj posebno za tu namjenu, kao i testiranje servisa prema ostalim povezanim
sustavima. Takoder je za potrebe testiranja povezivanja DAIS-a sa novom verzijom
sustava Centrix 2 napravljena izdvojena testna okolina, obzirom kako se radi o vecoj
promjeni koja uklju€uje spajanje baza i migraciju podataka. . Testiranje je bilo opseino i
zahtjevno s obzirom da su s DAIS-om povezana sva procesna programska rieenja te bi
neispravan rad imao utjecaja na sve posiovne procese u Agenciji.

Naziv

Nadogradnja sustava HeAl {(HALMED aplikacije za lijekove), moduli Nacionalni registar
lijekova {NRL), Provjera kakvoce lijeka (PKL} | Farmakovigilancijski postupci (PhV)

Vlasnici projekta:

Odjel za odobravanje lijekova, Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL
i Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju

Status:

Modul NRL - nadograden je izvjestajni sustav, kako bi se omogudilo praéenje kvartalnog
izvr§enja za nacionalne postupke i pracenje podataka o klinickim ispitivanjima koji se
evidentiraju na razini modula Obrada predmeta i Sredisnji podaci o lijekovima. Uvedene
su nove funkcionalnosti i optimizirano je sucelje u modulu Koordinacija, na karticama
Nacionalna koordinacija i Pregled predmeta po sjednicama povjerenstva, te u modulu
CASE na kartici Detalji casea, a napravljena je i rekonstrukcija natifikacija na polaznoj
stranici. Takoder je nastavljeno s izradom funkcionalne specifikacije za novi model
podataka o lijeku i procesa transformacije arhitekture baze podataka i migracije
postojeéih podataka radi uskladivanja s modelom iz ISO IDMP standarda, posebno
promjene vezane uz nalin zapisivanja podataka o pakiranju lijeka, to je financirano iz
sredstava dobivenih kroz projekt UNICOM.

Modul PKL - zavrSene su nadogradnje Reagensoteke (uvodenje barcode-a na
naljepnicama uzoraka) te funkcionalnost upravljanja procesom opojnih droga. Takoder
su napravljene nadogradnje modula Analiza i Standardoteka, a odnose se na pracenje
lzvrienja i evidencije ispitivanja po analitiaru.

Modul PhV — izradeni moduli su u fazi predprodukcijskog testiranja, a radi se i
nadogradnja treceg dijela aplikacije koja omogudava rad s dokumentima u
neintervencijskim ispitivanjima, kako bi korisnici mogli generirati izlazne dokumente i
urudzbirati ih direktno iz PhV aplikacije.

Proveden je postupak javne nabave za novi ciklus nadogradnji aplikacije srpanj 2022./
srpanj 2023. godine te se u prvoj fazi novoga projekta nastavilo s implementacijom 1SO
normi u podatke o lijeku, posebno u dijelu koji se odnosi na sastav lijeka.

Naziv:

Nadogradnja sustava za posiove Odjel za sigurnu primjenu fijekova | medicinskih
proizvoda {QLIMP} IS OLIMP

Vlasnik projekta:

Odsjek za medicinske proizvode, Odsjek za inspekcijske poslove, Odsjek za dostupnost
lijekova

Status projekta:

U veljadi je zavréen ciklus nadogradnji 2021./2022. Provedena je javna nabava i sklopljen
novi ugovor o nadogradnji i odrZavanju sustava. U prvoj fazi izraden je novi podmodul
Sve analize rizika. Nadgradnja je bila potrebna kako bi se preciznije mogao kreirati i pratiti
planinspekcijskih nadzora. Takoder je nadograden podmodul Planiranje inspekcija dobre
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proizvodacke prakse te je omoguéenautomatski izra¢un predvidenog datuma slijedece
inspekcije prema definiranim uvjetima, nadogradena cjelina Analize rizika, uvedeni
statusi na analizama rizika, uveden pregled analiza rizika od strane voditelja te pracenje
aktivnosti korisnika na analizama rizika. Uvedeno je i verzioniranje analiza rizika te
nadogradeni Sifrarnici Klasa rizika i Proizvodac lijeka ili djelatne tvari

U podmodulima: Proizvodne dozvole, Oclevidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja
djelatnih/pomocnih tvari i Potvrda o provodenju dobre proizvodacke prakse promijenjen
je nafin inicijalnog ulitavanja postupaka na glavnom sucelju.

Nadograden je podmodul Potvrde o slobodnoj prodaji medicinskih proizvoda i
uskladivanje prema novoj zakonskoj regulativi te podmodul Suglasnosti..

Prema zahtjevu Porezne uprave i Sredi$njeg drZavnog ureda za razvoj digitalnog drustva
interni i javni dio sustava HALMED Ekstranet portal integriran je na DrZavnu sabirnicu
{Government Service Bus - GSB) koja osigurava sigurnu razmjenu podataka i dohvat
podataka iz razli¢itih izvora (javnih registara) izmedu pojedinih tijela javnog sektora. U
sustavu HALMED Ekstranet portal putem DrZavne sabirnice trenutno se koristi OIB
registar preko sustava NIAS i sustava e-Gradani za dohvadanje i provjeru vjerodostojnosti
podataka o organizacijama, ovlastenicima i korisnicima za pravne i fizicke osobe, a u fazi
testiranja je i povezivanje na modul e-Ovlastenje usluge e-Poslovanje. U zadnjoj fazi
nadogradnje napravljeno je razdvajanje predmeta i vodenje postupaka u vise klasa,
sukladno novom klasifikacijskom planu te je isto stavljeno na produkciju.

Naziv:

Nadogradnja sustava za upravijanje predmetima (Centrix | Pismohrana)

Vlasnik projekta:

Odsjek za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje

Status projekta:

U 2022, godini realizirana su dva projekta nadogradnje sustava Centrix. U svibnju je
stavijena na produkciju nova verzija sustava Centrix u kojoj su nadogradene neke od
postojecih funkcionalnosti te dodane nove koje koriste radu Odsjeka za upravljanje
dokumentacijom i arhiviranje. Tako su dodani su novi oblici pismena, uvedena je
funkcionalnost OCR-a nad PDF dokumentima (prepoznavanja teksta iz skeniranog
dokumenta) te funkcionalnosti Prijemni §tambil], Ispis potvrde primitka, Omot spisa,
Dodavanje suradnika s moguéno$éu dodjele prava rada ili uvida. U korisnicke postavke
dodana su polja Predefinirani stvaratelj akta i Tip pismena, $to je ubrzalo i olaksalo rad.
Nadogradeno je sucelje Pregled predmeta s novom funkcionalnoséu ,elastic search” za
briu i precizniju pretragu. Nadogradeno je pretraZivanje dokumenata za unesene
podatke i znakove, dodana su nova polja za Odabir polja za pretragu. Kod razvodenja
predmeta dodano je novo polje Zahtjev za potvrdom primitka, kao i kod ponistavanja
vezivanja polije U nadleZnosti. Akcija Pregled sadrigjo omogudava pregled
dokumenata/pismena bez preuzimanja (download), pretragu po sadriaju, dodavanje
sluzbene zabiljeske te su implementirane nove kartice za kreiranje posilike Koverta
otpreme i Koverta povratnice.

U drugom projektu nadogradnje napravljene su izmjene s ciljem uskladivanja sustava s
Uredbom o uredskom poslovanju i povezanog Naputka u dijelu nadogradnje aplikacije
Centrix radi implementacije novog Pravilnika o upravljanju dokumentarnim gradivom
izvan arhiva u dijelu koji je vezan uz aplikaciju Pismohrana. U cilju uskladivanja sa
Zakonom o opcéem upravnom postupku koji ukljuuje i novu verziju sustava ZUP IT
napravljene su izmjene sucelja, dodana i uskladena polja za sinkronizaciju podataka o
predmetima te napravljena certifikacija aplikacije od strane Ministarstva pravosuda i
uprave, napravljeno novo sucelje za rad u pismohrani i migrirani podaci iz prethodne baze
podataka. Dodana je i funkcionalnost OutlookAdd-in koja omoguéava urudibiranje
pismena direktno iz aplikacije Outiook u Centrix te modul za elektronicko potpisivanje
pismena.

Naziv :

lzrada sustava za izradun najvide dazvoljene cijene lijekava na veliko

Vlasnik projekta:

Odsjek za potrodnju i cijene lijekova

Status projekta:

Cilj projekta bio je izrada i implementacija informati¢kog sustava za izracun najvise
dozvoljene cijene lijekova koji ¢e podriavati sve postovne procese izrafuna, optimizirati
ih iintegrirati s drugim sustavima Agencije. Sustav je razvijen kroz Cetiri faze, od kojih je
svaka bila stavljena u produkciju odmah po izradi i mogla neovisno pokrivati neke od
procesa i prije zavrietka cijeloga sustava. Prva faza projekta ukljucivala je izradu sucelja
aplikacije, izbornika i osnovnih funkcionalnosti prijave i administracije korisnika sustava
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te opcenitih Sifrarnika, poput Sifrarmka drzava, tecaja, farmaceutskih oblika, 1 drugih.
Druga faza ukljucivala je pregled i uredivanje histe nacionalnih lijekova i CP lijekova, uvoz
¢jenika referentnih driava te pregled i uredivanje hjekova iz tih driava. Funkcionalnosti
trede faze omoguéavale su uparivanje nacionalnih lijekova s referentnim lijekovima kao i
sami proces godiSnjeg izratuna dok je u Cetvrtoy fazi omoguceno vodenje ostalh
postupaka: izraun na zahtjev MAH-a, odredivanje iznimno vise od najviSe dozvoljene
cijene lijeka na veliko (IVC), postupak izdavanja potvrde o odredivanju najvise dozvoljene
cijene te postupak uskladivanja na zahtjev stranke. Sustav je integriran s drugim
informatickim sustavima Agencije: iz sustava NRL automatski se povlace i sinkromziraju
sve promjene u podacima o hjekovima registriranim u nacionalnim 1 MRP/DCP
postupcima, sa sustavom Centrix integriran je na nadin da se direktno 1z aplikacije mogu
preuzimati ulazni dokumenti 1 urudzbirats izlazm, ukljucujuéi 1 automatsko kreiranje 1
dodavanje priloga dok se svi dokumenti spremaju u Document Management System
DAIS. Takoder, sustav je integriran s EMA Sifrarnicima koje automatsk poviadi i
sinkronizira promjene: RMS (Referential Management Services)

i OMS (Organisation Management Services). U skiopu projekta razvijen je i alat za
automatsko uparivanje pojmova iz listi lijekova referentmih zemalja, na nacin da sustav
pamti ranije mapirane pojmove te kod novoga uvoza listi ponavlja ,naucene” radnje i
automatski uparuje vrijednosti.

Naziv : Nadogradnja financijsko-raunovodstvenog sustava i kadrovske evidencije (ERP)

Viasnik projekta: Odsjek za ekonomske poslove

Realizirane su nadogradnje koje se prvenstveno odnose na zamjenu hrvatske kune
eurom. U tu svrhu napravljena Je migracija postojeceg programskog rjesenja | podataka
na nove posluiitelje, te 1zraden novi testni sustav za simulaciju i testiranje izmijenjenih
funkcionalnosti i podataka. Nadogradene su funkcionalnosti odredivanje pocetnog
financijskog stanja — analitika 1 sintetika, rjeSavanje problema mahh iznosa (0 centi),
definiranje pocetnog stanja financijsko deviznih knjiZenja, preknjiZavanje temeljnica iz
raznih analitika kada se transakcije dobivene u eurima knjiZe za 2022. godinu u kunama,
definiranje konvertera dokumenta knpiZenja 1z eura u hrvatsku kunu i obrnuto, prilagodba
Status projekta: dvojnom 1skazivanju 1znosa na racunima i ponudama kroz razliéite periode, obrada
predujmova i storna predujmova za predujmove zaprimljene u kunama, definiranje
automatike vezane za predujmove i storna predujmova, definiranje procesa vezanih uz
saldiranje 1 predracun glavnice | rata kredita, prilagodba dvojnog ispisa platmh i
obratunskih lista, definiranje procesa kontiranja pla¢a koje se isplacuju u euru, a
prikazuju se u kunama, prilagodba formula i automatskih izracuna prosjeka za 1zracun
placa zaposlenika, prilagodba osobnog kartona, prilagodba razrednih i fiksnih odbitaka,
konverzija kompletne povijesti osnovnih sredstava iz hrvatske kune u euro i posebno
arhiviranje zavrsnih podataka za 2022. godinu u kunama.
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C) KIBERNETICKA SIGURNOST

Obnovljene su sve licence i ugovori o odrZavanju sustava za zastitu: SIEM (Security Information and
Event Management) za prikupljanje i analizu sigurnosnih zapisa, SSL {Secure Socket Layer) certifikata
za enkripciju/dekripciju, sustava za prevenciju, detekciju i zastitu od naprednih kiberneti¢kih napada
(Endpoint Security Appliance), vatrozida, vatrozida za zastitu web aplikacija dostupnih na agencijskim
javnim web adresama (Web Application Firewall) te sustava za raspodijelu i optimizaciju prometa
prema pozadinskim serverima u virtualnom okruZenju (load balancer sustav). Takoder je postavljen i
konfiguriran sustav VMWARE NSX-T za mikrosegmentaciju

U cilju rane detekcije i prevencije kibernetickih napada i ostalih sigurnosnih incidenata proveden je
postupak javne nabave i s vanjskim izvodacem ugovorena usluga SOC (Security Operations Center)
proaktivnog otkrivanja sigurnosnih dogadaja i reagiranja na sigurnosne incidente i kiberneticke
prijetnje i rizike, ¢cime se znacajno povecala razina sigurnosti i zastite informatickih sustava u Agenciji.
Takoder se koristi i usluga nadzora putem sustava SK@UT Sigurnosno-obavijestajne agencije koji
predstavlja srediSnji sustav za otkrivanje, rano upozorenje i zastitu od driavno sponzoriranih
kibernetickih napada, APT kampanja te drugih kibernetickih ugroza, a koji je baziran na distribuiranoj
mreZi senzora u kljuénim driavnim tijelima i pravnim osobama.

Od pocetka 2022. godine uolen je porast malicioznog prometa u odnosu na prethodnu godinu.
Najcesée se radilo o skeniranju web servisa u potrazi za ranjivostima. S poCetkom rata u Ukrajini
dodatno je povecana kolicina skeniranja svih vanjskih agencijskih web servisa, a najvise primarne web
stranice www.halmed.hr i Baze lijekova.

Neki od napada na www.halmed.hr bili su pokusaj SQL injection napada (izmjena baze podataka) i mail
bombing (pokusaj zagusenja informatickih resursi Agencije). Napadi su bili uspjesno sprijeceni brzom i
strucnom reakcijom zaposlenika Odsjeka za informaticke poslove.

Zaposlenici Odsjeka za informaticke poslove ucestalo rade analize internet prometa i po potrebi
podesavaju sigurnosne politike na Internet segmentu informatickog sustava. Tako se aktivno i
pojatano nadziru sve IP adrese koje se geolokacijski nalaze izvan teritorija Republike Hrvatske i po
potrebi blokiraju prije interakcije sa sustavom. Jedan od primjera je SFTP servis za razmjenu
dokumentacije koji je konfiguriran na nacin da ga mogu koristiti jedino vanjski korisnici s IP adresom
koja se geolokacijski nalazi na teritoriju RH.

U cilju provjere stanja sigurnosti, redovito se izvr§avaju provjere ranjivosti informatickog sustava. U
2022. provedeno je penetracijsko testiranje unutarnje infrastrukture tipa ,gray-box”, koji
podrazumijeva djelomi¢no znanje o arhitekturi informatickog sustava i upotrebu korisnickih racuna za
pristup. Testiranje je provedeno sukladno smjernicama PTES standarda (Penetration Testing Execution
Standard).

U studenome je provedena ,,phishing kampanja“ u cilju edukacije zaposlenika i jatanja svijesti o potrebi
pailjivog i odgovornog koristenja informatickih sustava, kako ne bi doslo do kiberneticke ugroze zbog
odavanja poslovnih podataka tre¢im osobama, posebno podataka o korisni¢kim racunima. Kampanju
su proveli neovisni vanjski strucnjaci, a rezultati su pokazali kako je vec¢ina zaposlenika svjesna prijetnji
i ispravno je reagirala, no neki su ipak kompromitirali podatke korisnickih racuna, Sto je u vise
provedenih edukacija u Agenciji bilo istaknuto kao opasno i zabranjeno. Nakon provedene kampanje
ponovljena je edukacija zaposlenika o sigurnom nacinu rada u zajednickoj informatickoj mreii.
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D) SUDJELOVANIJE U RADU EU TIJELA

Zaposlenici su nastavili sa sudjelovanjem u radu tijela i radnih grupa Europske agencije za Iijekove
{EMA) i Europske komisije (EC): EUNDB (EU Network Data Board), 1SO IDMP Task Force, eAF and DADI
requirements (Working Group) i IT Directors. Obzirom na ogranicenje putovanja i sastanaka u Zivo zbog
pandemije bolesti COVID-19, sastanci radnih grupa i tijela odrZavaju se virtualno, a odrzano je i vie
sastanaka i radionica za realizaciju projekta UNICOM (Scaling up the univocal Identification of
Medicinal Products), prvenstveno radne grupe za realizaciju radnog paketa WP4: IDMP/SPOR
implementation at NCAs and healthcare providers.
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2.13. Izvjesée o suradnji HALMED-a s nacionalnim institucijama u
Republici Hrvatskoj

HALMED je u 2022. godini nastavio suradnju sa sljede¢im institucijama u Republici Hrvatskoj na
podrucju lijekova i medicinskih proizvoda:

A) HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO (HZJZ)
Suradnja HALMED-a i Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (HZJZ) ostvarena je na podrucju nabave,
savjetovanja i farmakovigilancije cjepiva.

Ravnatelj HZ1Z-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 podrucja imunizacija, kako bi djelatnici HALMED-a mogli pruZiti strucne i
znanstvene informacije vezane za provjeru kvalitete cjepiva, sastava cjepiva, procesa odobravanja
cjepiva te pracenja nuspojava cijeplienja. Uz predstavnike HALMED-a, c¢lanove Odbora cine
epidemiolozi Zupanijskih zavoda za javno zdravstvo, predstavnik Ministarstva zdravstva, predstavnici
sudionika u provodenju Programa obveznog cijepljenja, lijecnik Klinike za infektivne bolesti i Klinickog
bolnickog centra Zagreb, predstavnik roditelja-laika (¢lan udruge RODA) te epidemiolozi HZJZ-a. Zadacda
¢lanova Odbora je da na zajednickim sastancima s epidemiolozima SluZbe za epidemiologiju rasprave
relevantne teme iz podrucja imunizacije i podijele sa Sluzbom za epidemiologiju svoje stavove i
informacije o danim temama.

HALMED suraduje s HZIZ-om na podrudju farmakovigilancije cjepiva. Ova je suradnja izmedu dviju
ustanova ustanovljena 2006. godine na dobrovoljnoj osnovi, osnivanjem Struc¢ne grupe za razmjenu
prijava nuspojava cjepiva. Stru¢na grupa se sastoji od djelatnika Odsjeka za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju HALMED-a te djelatnika Odjela za prevenciju zaraznih bolesti i cijepljenje
Sluzbe za epidemiologiju HZJZ-a. Glavne zadace grupe su: ocjena izvje§¢a o nuspojavama, razvrstavanje
izvje§¢a sukladno njihovom uzorku i stupnju ozbiljnosti, otkrivanje dvostrukog prijavijivanja,
medusobno informiranje o poduzetim akcijama, informiranje obje strane o svakom nastavhom
izvjescu, odluke o potrebi daljnjih akcija (istrazne i regulatorne) te izrada zajednickog godisnjeg izvjeséa
o nuspojavama. Postojanje Strucne grupe propisano je Pravilnikom o farmakovigilanciji iz 2009. godine
i potvrdeno Pravilnikom o farmakovigilanciji iz 2013. godine, sto je ovu pozitivhu praksu ucinilo
obveznom. Sastanci Strucne grupe odrZavaju se redovito te u njima sudjeluju eksperti obje ustanove s
ciliem razmjene prijava nuspojava cjepiva i drugih odgovarajucih informacija te razmjene najboljih
praksi vezanih za sigurnost cjepiva. Kao nacionalno nadleZno tijelo za pracenje sigurne primjene
lijekova i racionalnu farmakoterapiju, HALMED je ukljuc¢en u pracenje nuspojava tijekom nacionalnih
masovnih kampanja cijepljenja.

U 2022. godini odrZana su 42 sastanka Struéne grupe za nuspojave i sigurnu primjenu cjepiva koja se
sastoji od farmakovigilancijskih stru¢njaka HALMED-a i stru¢njaka epidemiologa iz HZJZ-a.

Na sastancima Strucne grupe ocijenjena je ozbiljnost i uzroéno-posljeditna povezanost izmedu
nuspojave(a) i suspektnog cjepiva za 346 prijava sumnji na nuspojave cjepiva. Tijekom 33 sastanka
odriana za COVID-19 cjepiva ocijenjena je ozbiljnost i uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu
nuspojave(a) i suspektnog cjepiva za 243 prijave sumnji na nuspojave. Tijekom 9 sastanaka odrzanih za
druga cjepiva ocijenjena je ozbiljnost i uzro¢no-posljedicna povezanost izmedu nuspojave(a) i
suspektnog cjepiva za 103 prijave sumnji na nuspojave.
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B) MINISTARSTVO FINANCIJA — CARINSKA UPRAVA, MINISTARSTVO UNUTARNIJIH POSLOVA -
POLICISKE UPRAVE | DRZAVNO ODVJETNISTVO REPUBLIKE HRVATSKE

U 2022. godini nastavila se suradnja s Carinskom upravom Ministarstva financija, DrZavnim
odvjetnistvom i Ministarstvom unutarnjih poslova vezano uz ilegalne lijekove i krivotvorine. HALMED
sudjeluje u razvrstavanju i davanju misljenja dostavljenih uzoraka ilegalnih i potencijalno krivotvorenih
lijekova, a u svrhu pokretanja sudskog postupka. U izvjeStajnom razdoblju na zahtjev Opcinskog
drZzavnog odvjetniStva i Ministarstva unutarnjih poslova provedena su razvrstavanja i klasifikacije za
ukupno 58 proizvoda sa sumnjom da se radi o krivotvorenom lijeku.

C) HRVATSK! ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANIJE (HZZO)

HALMED suraduje s Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje (HZZO) kroz obavjeStavanje
zdravstvenih djelatnika o vainim sigurnosnim pitanjima putem Centralnog zdravstvenog
informacijskog sustava RH (CEZIH) i Bolnickih informacijskih sustava (BIS).

Nastavljeno je informiranje zdravstvenih radnika kroz CEZIH o vaznim sigurnosnim pitanjima za koja je
upuceno pismo zdravstvenim radnicima koje se provodi od 2015. godine. Tijekom izvjestajnog
razdoblja HALMED je HZZO-u proslijedio informacije o Sest upuéenih pisama zdravstvenim radnicima
za lijekove uvrstene na liste HZZO-a te su se poveznice na pisma aZurno objavljivale u CEZIH-u. Na taj
nacin izravan pristup pismima omogucen je lijeCnicima primarne zdravstvene zastite prilikom
propisivanja, a ljekarnicima prilikom izdavanja lijekova na koje se pisma odnose.

D) MINISTARSTVO POUOPRIVREDE | HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT

Tijekom 2022. godine HALMED u suradnji s Ministarstvom poljoprivrede sudjeluje u izradi nacrta novog
Zakona o veterinarskim lijekovima radi provodenja Uredbe (EU) 2019/6 Europskog Parlamenta i Vijeca
od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive
2001/82/EZ.

HALMED suraduje s Ministarstvom poljoprivrede temeljem Tripartitnog sporazuma o suradnji u
podrucju veterinarsko-medicinskih proizvoda od listopada 2019. godine, koji su zakljuéili Ministarstvo
poljoprivrede, Hrvatski veterinarski institut i HALMED. Predmet navedenog Sporazuma je suradnja koja
se odnosi na razmjenu znanja i dokumentacije na podrucju veterinarsko-medicinskih proizvoda, a cilj
suradnje je kontinuirano unaprjedivanje kvalitete javnog zdravstva na podrucju veterine. Odlukom
Ministarstva poljoprivrede od 2019. godine OMCL HALMED-a ovlasten je za kontrolu kvalitete
veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu.

E) HRVATSKO FARMACEUTSKO DRUSTVO (HFD)

HALMED je nastavio suradnju s HFD-om kroz aktivno ¢lanstvo zaposlenika HALMED-a u struénim
sekcijama HFD-a.

F) HRVATSKA LJIEKARNICKA KOMORA (HLUK)
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HALMED suraduje s HUK-om na podruéju unaprjedenja regulacije lijekova i medicinskih proizvoda,
informiranja njenih ¢lanova o vaZznim i novim sigurnosnim pitanjima za lijekove i cjepiva te zajednicki
organizira edukacije za zdravstvene radnike.

HALMED i HLjK zajednicki su organizirali an-line edukaciju ,Sigurnost cjepiva protiv bolesti COVID-19”.
Edukacija je bila bodovana za ¢lanove HLjK-a, bila je dostupna putem informacijskog sustava OPeKOM
od 6. rujna 2021. do 6. oZujka 2022. godine te je bila namijenjena za zdravstvene radnike. Edukaciju je
pohadao 181 magistar farmacije.

G) HRVATSKA LJEENICKA KOMORA (HLK)

HALMED suraduje s HLK-om na podrucju informiranja njenih €lanova o vaZnim sigurnosnim pitanjima
za lijekove i cjepiva te zajednicki organizira edukacije za zdravstvene radnike.

HALMED i HLK zajednicki su organizirali on-line edukaciju ,Sigurnost cjepiva protiv bolesti COVID-19".
Edukacija je bila bodovana za ¢lanove HLK-a, bila je dostupna putem informacijskog sustava OPeKOM
od 6. rujna 2021. do 6. oZujka 2022. godine te je bila namijenjena za zdravstvene radnike. Edukaciju je
pohadalo 86 lije¢nika razlicitih specijalnosti.

H) HRVATSKA KOMORA MEDICINSKIH SESTARA (HKMS)

HALMED i HKMS u suradnji organiziraju edukacije za medicinske sestre te suraduju na podrucju
informiranja o vaznim sigurnosnim pitanjima o lijekovima i cjepivima.

HALMED i HKMS zajednicki su organizirali on-line edukaciju ,Sigurnost cjepiva protiv bolesti COVID-
19“. Edukacija je bila bodovana za ¢lanove HKMS-a, bila je dostupna putem informacijskog sustava
OPeKOM od 6. rujna 2021. do 6. oZujka 2022. godine te je bila namijenjena za zdravstvene radnike.
Edukaciju su pohadale 3 medicinske sestre.

1) INSTITUT ZA MEDICINSKA ISTRAZIVANJA (IMI)

HALMED je s Institutom za medicinska istrazivanja (IMI) nastavio suradnju na podrucju pracenja
predoziranja lijekovima, uspostavljenu u ozujku 2016. godine. Cilj suradnje je unapredenje sigurnosti
primjene lijekova i zastita javnog zdravlja. U sklopu suradnje, stru¢njaci Centra za kontrolu otrovanja
IMI-ja na redovnoj bazi prosljeduju informacije o sumnjama na trovanje lijekovima struénjacima
Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju HALMED-a, koji navedene informacije
obraduju kao prijave sumnji na nuspojave i pohranjuju ih u nacionalnu, europsku i svjetsku bazu
nuspojava. HALMED na godisnjoj razini zaprima iznimno nizak broj prijava sumnji na nuspojave lijekova
koje su posljedica predoziranja, $to otezava poduzimanje mjera kojima bi se smanjio rizik od
predoziranja. S druge strane, IMI, koji daje struénu pomo¢ u lijeenju otrovanja, na godisnjoj razini
zaprima znacajan broj poziva koji se odnose na trovanja lijekovima. Informacije koje HALMED zaprimi
od IMI-ja korisne su za otkrivanje ¢imbenika vezanih uz lijek na koje ¢e se mo¢i utjecati kako bi se rizik
od predoziranja smanjio. Mjere koje HALMED moZe poduzeti kako bi se navedeni rizik smanjio
ukljuduju, primjerice, izmjenu vrste, veli¢ine i izgleda pakiranja, uvrStavanje upozorenja na pakiranje,
izmjene u nadinu propisivanja i izdavanja, izmjene u informacijama o lijeku te informiranje i edukaciju
lijecnika, ljekarnika i bolesnika.
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J) KLINICK1 BOLNIEKI CENTAR ZAGREB (KBC ZAGREB)

HALMED ima uspostavljenu suradnju u podrudju sigurnosti primjene lijekova i nuspojava lijekova sa
Zavodom za klinicku farmakologiju i Klinickom jedinicom za farmakogenomiku i individualizaciju
terapije Klinickog bolni¢kog centra Zagreb (KBC Zagreb). Suradnja sa Zavodom za klinicku farmakologiju
KBC-a Zagreb uspostavljena je poc¢etkom 2016. godine, a odnosi se na suradnju u pripremi stru¢nog
dijela odgovora na prijavu nuspojave, u sto su ukljuéeni zaposlenici Zavoda — specijalisti i specijalizanti
klinicke farmakologije. Zaposienici Zavoda pregledavaju prijave nuspojava koje im proslijede djelatnici
HALMED-a te na temelju dostupnih informacija pripremaju strucni dio odgovora koji se potom uvrstava
u pismo koje se 3alje prijavitelju kao odgovor na prijavu nuspojave.

K) SVEUCILISTA

U 2022. godini nastavljena je suradnja sa sveucilistima. Zaposlenici HALMED-a odrzali su slijedeca
predavanja:

e na Medicinskom fakultetu u Zagrebu na doktorskom studiju odriano je predavanje
+Farmakogenetika antiepileptika“

e na Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu u Zagrebu na dodiplomskom studiju u sklopu kolegija
Farmakovigilancija i farmakoepidemiologija odriana su predavanja vezano za ocjenu nuspojava
lijekova, mjere minimizacije rizika i farmakoepidemioloske studije, te su odrZavana predavanja o
farmakovigilanciji u sklopu kolegija , Ljekarnicka skrb” i ,Cijepljenje u ljekarnic¢koj praksi”

* na Medicinskom fakultetu Sveudilista u Zagrebu na dodiplomskom i postdiplomskom studiju u
sklopu kolegija Farmakogenomika odrzanu su predavanja o farmakogenetickoj predispoziciji za

nuspojave

¢ naOdjelu za biotehnologiju Sveucilista u Rijeci (UNIRI) na preddiplomskom studiju , Zakonodavstvo
za lijekove” i ,Farmakognozija“

e na Odjelu za farmaciju Medicinskog fakulteta u Splitu na dodiplomskom studiju ,,Farmaceutsko
nazivlje”, ,IstraZivanje i razvoj lijekova“ i ,,Farmaceutsko zakonodavstvo”

e na Filozofskom fakultetu Sveucilista u Zagrebu na Odsjeku za informacijske i komunikacijske
znanosti na kolegijima: ,,Uvod u arhivsku teoriju i praksu” i ,Sredivanje i opis arhivskog gradiva“.

U HALMED-u je studentsku praksu provelo sedmero studenata. U sklopu programa prakse djelatnici
HALMED-a odriavaju edukacije te vodenje kroz praktican rad na podrudju ocjene klinicke
dokumentacije, farmakovigilancije, ocjene kakvoce, QRD provjere za CP lijekove i davanja odobrenja
lijekova u Republici Hrvatskoj. Studenti se u sklopu prakse upoznaju i s radom Odjela sluzbenog
laboratorija za provjeru lijekova, Hrvatske farmakopeje i baze Nacionalnog registra lijekova. Jednako
tako, u izvjeStajnom razdoblju odrZana su tri terenska posjeta studenata 6. godine medicine HALMED-
u u sklopu kolegija ,,Organizacija zdravstvene zastite i zdravstvena ekonomika” koji su obuhvatili niz
predavanja o djelokrugu rada HALMED-a.
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2.14. IzvjeScée o provedbi projekata
U 2022. godini HALMED je bio ukljucen u sljedece projekte:
A) Projekt eLijekovi

U proteklom izvjestajnom razdoblju HALMED je sudjelovao kao partner u projektu elijekovi -
Integrirani informaticki sustav za upravljanje lijekovima. Radi se o projektu ukupne vrijednosti
16.816.500,00 kn koji je sufinanciran od strane Europske unije iz Europskog fonda za regionalni razvoj.
Voditelj projekta je Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO), a partneri u projektu su HALMED
i Ministarstvo zdravstva.

Svrha projekta je ostvariti integrirano upravljanje podacima o lijekovima na nacionalnoj razini.

Projekt obuhvaca:

e stvaranje jedinstvene nacionalne baze lijekova

¢ uvodenje sustava za provjeru interakcija prilikom propisivanja lijekova

e razvoj funkcionalnosti izravnog prijavljivanja nuspojava iz CEZiH-a prema HALMED-u. Za
gradane Ce ista funkcionalnost biti razvijena unutar sustava e-Gradani.

U izvjeStajnom razdoblju odrzano je ukupno 11 sastanaka (6 sastanka svih partnera na projektu, 4
sastanka s predstavnicima HZZO-a i Ministarstva zdravstva te 1 interni sastanak). Cilj sastanaka je bio
koordinirati projektne aktivnosti vezane uz javno predstavijanje projekta te produljenje trajanja
ugovora s obzirom da je projekt prema inicijalnom planu odobrenom od strane SAFU formalno trebao
zavrsiti 20.5.2022. godine. Javno predstavljanje projekta odrzano je 1.3.2022. godine, a vise detalja
dostupno je na poveznici https://www.halmed.hr/Novosti-i-edukacije/Novosti/2022/U-HZZO-u-
odrzano-strucno-predstavljanje-projekta-eLijekovi/2852.

Tijekom navedenog razdoblja provedeno je i savjetovanja s javnim subjektima vezano uz javnu nabavu
za izradu i uspostavu sustava elijekovi. Tri ponuditelja dostavila su ponude, a nakon provedenog
postupka izbora koji je ukljucivao i postupak Zalbe, izabrana je tvrtka Teched. S obzirom na iznos javne
nabave pripremljena je i poslana sva potrebna dokumentacija Vladi RH kako bi mogao biti potvrden
izabrani ponuditelj prije nastavka provedbe projekta. Paralelno s navedenim aktivnostima
pripremljena je dokumentacija za potrebe produljenja trajanja ugovora (projekta) sukladno zahtjevima
SAFU-a, a ista se odnosi na dostavu pojasnjenje razloga kasnjenja projekta s obzirom na potres i
pandemiju COVID-19. Odobrenje za produljenje projekta je dobiveno od strane SAFU, a sam projekt
mora biti zavrsen do 12/2023.
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B) Projekt UNICOM (Scaling up the univocal identification of Medicinal products)

Koordinator projekta: ~ EMPIRICA GESELLSCHAFT FUR KOMMUNIKATIONS UND
TECHNOLOGIEFORSCHUNG MBH (EMP)

Partneri na projektu: 39 partnera

Partneri u RH: HALMED i HZZO

Pocetak projekta: 01.12.2018.

Vrijeme realizacije: 30.11.2023.

Ukupan budzet: 21.000.000€

Financiranje: Europska komisija iz programa financiranja HORIZON 2020,
Reserch&lInnovation Funding Program i Nacionalno sufinanciranje

BudZet HALMED-a: 421.250 € {7.500 € je dodano na inicijalni budZet, kao re-distribucija

alokacija budzZeta iz radne grupe WP3), od ¢ega 150.000 € za nadogradnju
sustava NRL, realizirati kroz dva ciklusa: 2021./2022.i2022./2023.

Sudjelovanje HALMED-a: Work Package 4: IDMP implementation at National Drug Agencies (WP4)
Work Package 8: Clinical Care, Patients, Pharmacies, Research and
Pharmacovigilance (WP8)

Cilj projekta:  PoboljSanje sigurnosti pacijenata kroz uspostavu normi o strukturi podataka o lijeku i
uspostavu informatickih sustava za razmjenu podataka o lijeku na razini Europske
unije. Fokus projekta UNICOM je na implementaciji paketa 1SO (International Standard
Organisation) standarda — ISO IDMP (IDentification of Medicinal and Pharmaceutical
Products), a rad ¢e ukljucivati njihov daljnji razvoj, testiranje, implementaciju i
primjenu u:

» regulatorne svrhe u nadleZnim tijelima za lijekove,
» globalnoj farmakovigilanciji i
» izradi servisa za prekograni¢nu razmjenu recepata (ePrescription).

Cilj radne grupe WP4 u kojoj HALMED sudjeluje kao jedno od 11 nadleinih tijela za lijekove je

postavljanje modela podataka i semantike koje ¢e koristiti i ostala tijela i tvrtke iz zemalja ¢lanica EU u

svojim bazama podataka za lijekove te osiguranje kvalitete podataka. Partneri u radnoj grupi WP4

nadogradit ¢e svoje sustave i baze podataka o lijekovima, implementirajuéi dogovoreni standard
nacina zapisivanja podataka o lijekovima te na taj nacin osigurati interoperabilnost i moguénost
povezivanja i razmjene podataka o lijekovima medu zemljama koje implementiraju dogovoreni
standard (poput projekta ePrescription). Radna grupa WP4 osigurat ¢e prenosenje znanja i iskustava

te ¢e pripremiti vodi¢ koji bi trebao olaksali implementaciju ISO IDMP standarda nadleznim tijelima i

farmaceutskoj industriji.

Predstavnici HALMED-a su u sijecnju 2022. godine predali godisnje izvjesée o napretku u izradi,

odnosno refaktoriranju koda i modela baze podataka nacionalnog IT sustava {progress report) u sklopu

radnog zadatka D4.10: Progress report on refactoring or new build of national IT systems, migration of
national data, and data interfaces to EMA’s SPOR. lzvjesée su prethodno pregledali predstavnici
nacionalnih nadleinih tijela za lijekove Svedske (SEMPA) i Belgije (AFMPS), dok su predstavnici
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HALMED-a u sije¢nju 2022. godine pregledali izvjes¢a nacionalnih nadleZnih tijela za lijekove Austrije
(AGES) i Portugala (NFARMED, 1.P.).

U izvjeStajnom razdoblju redovito su odrZavane virtualne (online) radionice na temu modela podataka
o lijeku, povezivanja s EMA SPOR servisima te strukture FIRE poruke za razmjenu podataka. Tijekom
2022. godine su ¢lanovi Radne grupe WP4 prezentirali svoja iskustava, faze razvoja te statuse
implementacije promjena u svojim sustavima: u veljaci (16.2.2022.) su to bili predstavnici agencije
INFARMED iz Portugala, u listopadu (13.10.2022.) predstavnici agencije SEMPA iz Svedske, a u
studenom (25.11.2022.) predstavnici agencije EESAM iz Estonije. U oZujku {30.3.2022.) je organizirana
radionica UNICOM Knowledge Transfer: Training workshop on FHIR na kojoj su predstavnici agencije
AGES prezentirali FHIR poruke, strukturu podataka i usporedbu s ISO IDMP modelom, pojasnili su
kompleksne tipove podataka kao sto su primjerice reference te su prikazali shemu svih povezanih FHIR
resursa i detalja u strukturi, u kojoj je prikazan model podataka o lijekovima u ISO IDMP standardu.
Dodatno su druge radne grupe redovito organizirale radionice Interactive session and Community of
Expertise kojima je svrha razmjena znanja na temu podataka o lijeku i implementacije 1SO IDMP
standarda u modele podataka:

UNICOM - Vaccine challenges - cleansing, confidentiality and vaccine naming (14.1.2022.)
UNICOM - Draft Guideline for Medicinal Product Dictionary (25.2.2022.)

UNICOM — IDMP Semantic Specifications for eHealth Services (22.4.2022.)

UNICOM - Access to European substance data - a deep dive (4.11.2022.)

U veljaci 2022. godine (03.2.2022) je za sve ¢lanice UNICOM Consortiuma organizirana radionica Kickoff
WP6 and WP7, na kojoj su predstavnici radnih skupina WP6 i WP7 predstavili njihove ciljeve i radne
zadatke.

U oZujku (25.3.3022.) je zapocela serija redovitih sastanaka radne grupe zaduZene za zadatak 12.4.
Transatlantic activity updates, koji vodi CTADHL i na koje su pozvani svi partneri UNICOM Consortiuma.
U rujnu je u Bruxellesu organiziran sastanak svih partnera na UNICOM projektu, kako bi se predstavili
rezultati svih radnih grupa na projektu te dogovorile aktivnosti za sljede¢e razdoblje. Radne grupe WP3
i WP4 organizirale su u rujnu i u studenom sastanke u Bruxellesu kako bi se razmijenila iskustva u slanju
podataka u zajednicku pilot bazu lijekova (kreiranu za potrebe UNICOM projekta). Nadalje,
predstavnici radne grupe WP3 su predstavili status DADI! projekta (novi eAF obrazac) te se diskutiralo
o poslovnim pravilima vezanim za Izmjene odobrenja za stavljanje lijeka u promet i promjenama koje
je potrebno napraviti u eAF obrascu. Na obje su radionice razmijenjena iskustva nadleinih tijela za
lijekove ¢lanova radnih skupina WP3 i WP4 u implementacijama promjena u informatic¢kim sustavima
koja su nuzna za uskladivanje s ISO IDMP standardima.

U sklopu Ugovora o nadogradnji i odrZzavanju sustava za nacionalni registar lijekova (NRL), provjeru
kakvoce lijeka (PKL) i farmakovigilanciju (PhV) provodio se zadatak koji HALMED ima kao ¢lan radne
grupe WP4: rekonstrukcija baze podataka i su¢elja NRL aplikacije. Do sada je izradena detaljna analiza
postojeceg stanja i usporedba s modelom podataka definiranim 1SO IDMP standardima, predlozen je
novi model podataka i rekonstrukcija sucelja te je pripremljena funkcionalna specifikacija. U prvom
tromjesecju 2022. godine su organizirane radionice s kljucnim korisnicima iz Odjela za odobravanje
lijekova na kojima je analizirana funkcionalna specifikacija promjena u sucelju aplikacije NRL, koju su
korisnici potvrdili, a izvodac je izradi i izmjene u modelu baze podataka te pripremu za povezivanje s
novim SPOR RMS Sifrarnicima za pojmove koji se uvode novim entitetima u bazi podataka.
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C) Twinning projekt ,,Podrika Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED)"

U Twinning projektu ,Support to the Institute for Medicines and Medical Devices of Montenegro
(CInMED)“ (raniji naziv ,Support to the Agency for Medicines and Medical Devices of Montenegro
(CALIMS)“), MN 16 IPA HE 01 20 (EuropeAid/168188/IH/ACT/ME), HALMED je sudjelovao kao vodecde
tijelo drzave clanice EU (MS body responsible for implementation), u suradnji s hrvatskom Sredi$njom
agencijom za financiranje i ugovaranje programa i projekata Europske unije (SAFU) te stru¢njacima iz
Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske i Medicinskog fakulteta SveuciliSta u Rijeci. Voditelj projekta
od strane EU (MS Project Leader) je Ravnatelj HALMED-a prof.dr.sc. SiniSa Tomi¢. Rezidencijalna
Twinning savjetnica u projektu je djelatnica HALMED-a Lina Caci¢. Projekt je financiran od Europske
unije i Crne Gore. Vrijednost projekta je 400.000 EUR, od cega je iskoristeno 371.212,93 EUR, tj. 92,80
%. Implementacija projekta, koja je trajala 18 mjeseci, zapocela je 29. sijecnja 2021. godine, a zavrisila
28. srpnja 2022. godine.

Glavni korisnik projekta je Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED).

Opé¢i cilj pomoci Europske unije pruZzene kroz Twinning projekt je podrska Crnoj Gori u procesu
pristupanja EU, putem uskladivanja zakonodavstva i provodenja zakona u podrucju slobodnog kretanja
roba (Poglavlje 1), s posebnim naglaskom na finaliziranje prenosenja pravne stefevine Unije i
podrzavanje primjene Europske i medunarodne dobre prakse (ICH, PIC / S ...) u podrudju lijekova i
medicinskih proizvoda.

Sve aktivnosti u projektu tijekom njegovog trajanja odvijale su se prema planiranom, uz manje
prilagodbe uslijed COVID-19 pandemije i aktualnih okolnosti u CInMED-u i Crnoj Gori. Aktivnosti su
ukljucivale brojna predavanja, radionice, sastanke i podrsku u svakodnevnom radu zaposlenicima
CInMED-a, &iji je cilj bio edukacija iz razlicitih djelatnosti CInMED-a i priprema za buduée zadatke nakon
pristupanja EU. Takoder, finalizirani su dokumenti za unapredenje i jaCanje institucionalnih i
operativnih kapaciteta CInMED-a: strateski plan CinMED-a s akcijskim planom, CinMED-ov
komunikacijski akcijski plan, CInMED-ov program za edukacije, letci namijenjeni promociji CInMED-
ovog doprinosa javnom zdravlju u Crnoj Gori, operativne procedure i upute za inspekcije (GCP i GVP),
itd. Pripremljeno je 20 pravilnika i jedna smjernica u podrucju lijekova i medicinskih proizvoda,
uskladeni s pravnom stecevinom EU, od kojih su cetiri dokumenata usvojena i stupila na snagu u Crnoj
Gori za vrijeme trajanja implementacije projekta.

U provedbi gore navedenih aktivnosti sudjelovala su 33 struénjaka iz Republike Hrvatske, od ¢ega 31 iz
HALMED-a, koji su kroz 35 misija u Crnoj Gori realizirali 215 radnih dana. Takoder, provedena su 2
studijska posjeta crnogorskih stru¢njaka u R. Hrvatskoj.

PSC (Project Steering Committee), koji se sastajao kvartalno tijekom trajanja implementacije projekta
(ukupno 6 sastanaka), kontinuirano je ocjenjivao napredak projekta izuzetno uspje$nim i odrZivim, kao
i kona¢no ispunjenje sva tri obvezna rezultata projekta:
1. Povecani su institucionalni kapaciteti i vidljivost CInMED-a
2. Pojacani su sustavi post-marketinskog pracenja sigurnosti lijekova i nadzora medicinskih
proizvoda u Crnoj Gori
3. Pobolj$ani su sustavi odobravanja i inspekcije lijekova i klinickih ispitivanja u Crnoj Gori
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Rezultati projekta, zajedno s naucenim lekcijama i kljucnim preporukama, prezentirani su Siroj javnosti
na zavrinoj konferenciji koja je odrzana 19. srpnja 2022. godine u Podgorici.

D) Projekt ACCESS (vACCine covid-19 monitoring readinESS)

HALMED je uklju¢en u neintervencijsko ispitivanje pod nazivom Prospektivno pracenje sigurnosti
cjepiva protiv bolesti COVID-19 u Europi na temelju ishoda koje su prijavile cijepljene osobe, koje se
provodi na razini Europske unije u sklopu projekta vACCine covid-19 monitoring readinESS (ACCESS).
Naruditelj ispitivanja je Europska agencija za lijekove. Rije¢ je o prospektivhom intenzivhom praéenju
cjepiva protiv bolesti COVID-19 koje omogucuje prikupljanje podataka o cjepivima, ukljucujuéi podatke
o nuspojavama nakon cijepljenja, njihovom tijeku i ishodu, teZini i ozbiljnosti te potencijalnim
¢imbenicima rizika, izravno od cijepljenih osoba u gotovo stvarnom vremenu. Projekt je zapoceo u
krajem 2020. godine. Ukljucivanje pacijenata u studiju i prikupljanje podataka zapocelo je u veljaci
2021. godine. Pacijenti su se mogli ukljuciti u studiju sve do kraja kolovoza 2022. godine, a podaci ¢e
se prikupljati do kraja veljace 2023. godine. U cjelokupnom razdoblju HALMED je u ispitivanje ukljucio
374 ispitanika.

E) Projekt implementacije 1SO IDMP normi u EU-u {(SPOR)

Projekt implementacije ISO IDMP normi u Europskoj uniji (SPOR) provodi Europska medicinska agencija
(EMA} prema Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 520/2012 od 19. lipnja 2012. o provedbi
farmakovigilancijskibh aktivnosti predvidenih Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
i Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a. Ovim projektom postojeéi format zapisa
podataka o lijeku Extended EudraVigilance Product Report Message {(xEVPRM) treba biti zamijenjen
novim, kompatibilnim s ISO IDMP standardima. Do sada su uspostavijeni servisi: OMS (Organisation
Management Services) i RMS (Referential Management Services) te je u zavrinoj fazi uspostava servisa
SMS (Substance Management Services). Konactna realizacija projekta s ciljem uspostave 1SO standarda
i na podatke o lijeku u svrhu omogucavanja jedinstvene identifikacije lijeka i unificirane razmjene
podataka o lijeku na razini EU zahtijevat ¢e i nadalje znacajna sredstva i dodatni angaZman svih dionika.
Zaposlenici HALMED-a su u 2022. godini nastavili s aktivnim sudjelovanjem na realizaciji projekta kroz
rad radnih grupa i tijela Europske medicinske agencije: EU Network Data Bord (EUNDB), ISO IDMP Task
Force i podgrupe: OMS (Organisation Management Services), PMS (Product Management Service) i
SMS (Substance Management Services) te kroz rad na projektu UNICOM ¢iji je cilj podrika uspostavi
iSO standarda u podate o lijeku u EU.

F) Projekt Program EU za zdravlje 2021.-2027. (EU4Health Programme):

U okviru programa ,EU za zdravlje” Europska Unija ¢e investirati 5,3 milijarde eura (u sadasnjim
cijenama) u mjere s dodanom vrijednoséu EU-a u podrucju zdravija, dopunjavajuéi politike drZava
tlanica kako bi se provodila 4 opcenita cilja programa u okviru kojih je preciznije definirano 10
specifitnih ciljeva. Program ,EU za zdravije” se implementira kroz godiinje programe rada koji
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obuhvacaju razlicite akcije za ispunjenje gore navedenih ciljeva, a HALMED sudjeluje u sljedeéim
akcijama:

a) EU4H-2021-JA-12: safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials

Koordinator projekta: HALMED

Broj projekta : 101082328

Partneri: 22 partnera (HALMED, HPRA, ANSM, FAMHP, Swedish MPA, BfArM, AGES, Fimea, NLNA,
NOMA, SUKL, DKMA, SAM, EOF, OGYEI, AIFA, SAM LV, SMCA, MMA, INFARMED, JAZMP, AEMPS)

Tip projekta: EU4H-2021-JA-12 - Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials
Trajanje: 36 mjeseci

Pocetak projekta: 01.05.2022.

Kraj projekta: 30.04.2025.

Financiranje: Europska komisija iz programa financiranja Eu4Health (“EU za zdravije” 2021. — 2027.)
(80%) i nacionalno sufinanciranje (20%)

Ukupan budzet: 6.250.000,00 €

BudZet HALMED-a: 287.364,51 €

Opdi cilj SAFE CT projekta je uspjeSna implementacija Uredbe o klinickim ispitivanjima (EU) br.
536/2014 (engl. Clinical Trials Regulation, CTR) koja je stupila na snagu 31. sijenja 2022. godine. Ovom
Uredbom se po prvi put uvodi koncept suradnje u acjeni sigurnosti izmedu drzava ¢lanica.

QOvim projektom podici ¢e se organizacijska i strucna osposobljenost za ocjenu sigurnosti u klinickim
ispitivanjima pruZanjem prijeko potrebnih resursa za zaposljavanje i edukaciju novih ocjenitelja u
drzavama EU/EEA. Projekt Ce osigurati mentorske programe za ocjenitelje te ustrojiti mreZu struénjaka,
koja ¢e ojacati komunikaciju i razmjenu znanja medu drZavama.

Projekt se sastoji od 5 radnih paketa u cijim aktivhostima sudjeluje 22 zemlje iz EU/EEA te EMA kao
doprinositelj.

Europska izvrina agencija za zdravije i digitalno gospodarstvo (HaDEA), nadleina za provedbu EU4H
programa, je na HALMED-ov zahtjev odobrila retroaktivni pocetak projekta 01. svibnja 2022. godine te
je 17. svibnja odrzan virtualni pocetni sastanak projekta (kick-off meeting) u organizaciji HALMED-a.
Sastanku su prisustvovali predstavnici svih partnera u konzorciju, ukupno 22 zemlje EU/EEA,
predstavnici EMA-e i HaDEA-e.

U proteklom izvjestajnom razdoblju HALMED je nastavio s aktivnostima koordinatora projekta koje
ukljucuju pracenje cjelokupne provedbe i kvalitete projekta, osiguravanje postizanja projektnih ciljeva
i rezultata, administrativho i financijsko upravljanje, komunikaciju s Europskom komisijom,
komunikaciju s HaDEA-om, upravljanje rizicima, podrsku partnerima i dr.

Odrzano je ukupno 9 virtualnih sastanaka upravljackog odbora projekta (Steering Committee) kojim
predsjeda HALMED. Cilj sastanaka je pracenje svih projektnih aktivnosti te analiza postignuca

planiranih rezultata u radnim paketima u svrhu poboljanja i dono3enja odluka pri provedbi projekta.
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HALMED je prisustvovao na 4 radionice u organizaciji partnera ANSM (FR), voditelja WP3 na temu
evaluacije projekta. Na radionici su identificirani klju¢ni pokazatelji uspjesnosti (KP1) kojima ¢e se pratiti
glavne aktivnosti u projektu.

HALMED je uspjesno pripremio Ugovor o konzorciju (Consortium Agreement SAFE CT), kojim se
ureduju prava i obveze svih partnera u projektu. Ugovor su potpisali svi partneri u projektu. U srpnju
je Europska izvrina agencija za zdravlje i digitalno gospodarstvo (HaDEA), nadleina za provedbu EU4H
programa, dovrsila postupak evaluacije projektnog prijedloga te je, nakon pripreme podataka za
ugovor od strane HALMED-a, 3. studenog finalizirano potpisivanje Ugovora o dodjeli bespovratnih
sredstava (Grant Agreement). Ugovor je potpisan od strane HALMED-a i EK te su mu pristupili svi
partneri u projektu.

HALMED je u studenom organizirao virtualnu financijsku radionicu za sve partnere u projektu na kojoj
su poblize objasnjena financijska pravila EudH programa te HALMED-ovo financijsko upravljanje
projektom. HaDEA je HALMED-u, koordinatoru projekta, isplatila sredstva predfinanciranja u iznosu od
30% planiranog budZeta (1.49 mil. EUR), a HALMED je potom isplatio ugovoreni iznos predfinanciranja
svakom od partnera u projektu.

U listopadu je zavrSio prvi od Sest internih financijskih izvjestajnih perioda u projektu te je HALMED
prikupio i analizirao podatke o troskovima svakog radnog paketa te troskove svih partnera u projektu.

HALMED je ostvario svoje prvo postignuce u projektu isporucivsi ,Priruénik za administrativno i
financijsko upravljanje projektom” (deliverable D1.1). Priru¢nikom su opisane sve procedure na svim
razinama provedbe projekta, kao i sve odgovornosti partnera u projektu. HALMED je uspostavio i
redovito administrira SAFE CT platformu za razmjenu dokumentacije u projektu, a vrsi i redovito
azuriranje podataka o projektu u portalu EK, kroz koji se prate sve aktivnosti u projektu.

Projekt SAFE CT je postao dio Sire europske inicijative ACT EU (Accelerating Clinical Trials in the EU
2022-2026) pokrenute u sijecnju 2022. godine. Inicijativom zajednicki upravljaju EK, EMA-e i HMA, a
cilj joj je daljnji razvoj EU kao konkurentnog centra za inovativna klinicka ispitivanja. Radni plan i dio
krajnjih rezultata SAFE CT projekta uvrsteni su pod prioritetnu akciju 9: Sigurnost klini¢kih Ispitivanja,
koja podupire uspjesnu uspostavu pracenja sigurnosti klinickih ispitivanja.

Tim za upravljanje projektom cine djelatnice Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju uz podrsku djelatnice Odsjeka za regulatorne poslove.

b) EU4H-2021-JA-11: to promote quality of medicines and to increase cooperation between the
Member States and between the Union and third countries through trainings, joint audits,
reassessments and inspections on good manufacturing and good distribution practices (GDP).
Implementation of international mutual recognition agreements on pharmaceutical good
manufacturing practices (GMP) with the United States, Switzerland, Australia, Japan, New Zealand,
Canada, Israel, the UK, and cooperation with third countries such as China and India
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Akronim projekta: EU4H 11

Poziv: EU4H-2021-JA2-IBA

Tema: EU4H-2021-JA-11

Koordinator projekta: AGES, Austrija

Broj projekta : 101082515

Naziv projekta: Joint Action on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical
legislation/strategy (EU4H 11)

Pocetak projekta: 1.11.2022.

Zavrsetak projekta: 31.10.2025.

Trajanje projekta: 36 mjeseci

Partneri/sudionici: 28 zemalja (31 nacionalno regulatorno tijelo EU/EGP: AGES, ANSM, ANSES, AIFA,
MoH-DGSAF-IT, DKMA, FAMHP, HALMED, INFARMED, DGAV, OGYEI/NIPN, SUKL, MPA, ZVA, JAZMP,
HPRA, VVKT, PHS MOH, MALTA MA, ANMDMR, NOMA, LYFJASTOFNUN, MOHLUX, ZLG, AEMPS, FIMEA,
EOF, SUKL-SK, IGJ-NL, CPI, RAVIMIAMET). Tijekom trajanja projekta ocekuje se ukijucivanje dodatnih
sudionika.

Ukupan budZet projekta (max grant amount): 2 739 758.97 €

BudZet HALMED-a (max grant amount): 135 997.00 €

Radni paketi/Work Packages {WPs): WP1: Coordination, WP2: Dissemination, WP3: Evaluation, WP4:
Sustainability, WP5: JAP-process proposal and training of JAP auditors, WP6: JAP: Inclusion of GDP i
WP7: Training and qualification of GMP inspectors

Voditelji radnih paketa: Projekt EU4H 11 provode regulatorno tijelo Austrije BASG/AGES u ulozi
koordinatora te nacionalna regulatorna tijela Francuske (ANSM), Madarske (OGYEI/NIPN) i Hrvatske
{HALMED) u ulozi voditelja radnih paketa.

Uloga HALMED-a: voditelj paketa WP3 Evaluation te sudjelovanje u paketima WP5 i WP7

Projekt EU4H 11 je dio programa EU4Health, koji financira Europska komisija, a za cilj ima jacanje
kapaciteta inspektorata dobre proizvaodacke prakse (GMP) i dobre distribucijske prakse (GDP) unutar
EU/EGP-a. Ukupni proraéun projekta iznosi vie od 3 milijuna eura, pri éemu 80% troSkova sufinancira
Europska komisija. Realizaciju projekta provodi lzvrina agencija za zdravlje i digitalno gospodarstvo
{(engl. European Health and Digital Executive Agency, HaDEA).

Projekt EU4H 11 podupire prioritetnu politiku Europske komisije vezanu uz provedbu Farmaceutske
strategije za Europu. Glavni ciljevi projekta su:

s Jakanje Joint Audit Programme (JAP) za GMP inspektorate u EU/EGP-u:
Program JAP je vaZan alat kontinuiranog poboljsanja kojim se provjerava implementacija EU
direktiva u nacionalno zakonodavstvo, kao i ujednadenost unutar EU/EGP-a u provedbi GMP
inspekcija, a sukladno postupcima iz Zbirke postupaka Zajednice o nadzorima i razmjeni
podataka (engl. Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information).
Cilj mu je odriati uzajamno povjerenje medu GMP inspekcijskim sustavima u EU/EGP-u, a
posljediéno i povjerenje u inspekcijsku mrezu EU/EGP-a. Dodatno, program JAP sluZi kao
osnova za sporazume o medusobnom priznavanju (Mutual Recognition Agreements, MRA) s
tre¢im zemljama. Projektom je predviden rad na optimizaciji procesa edukacije i kvalifikacije
auditora te procedura za JAP. Troskovi vezani uz aktivnosti JAP-a bit ¢e sufinancirani iz projekta
kako bi se podrZalo sudjelovanje svih zemalja ¢lanica u programu JAP.

s Pregled implementacije EU legislative za GDP u nacionalna zakonodavstva i izrada prijedloga
za ukljudivanje GDP-a u postojeéi program JAP. Navedeno ima za cilj jacanje GDP mreZe
inspektorata i harmonizaciju GDP inspekcijskog standarda unutar EU/EGP-a.

e Jalanje EU/EGP kapaciteta za provedbu inspekcija kroz uspostavu harmoniziranih procesa
edukacije i kvalifikacije GMP inspektora, u suradnji s Akademijom PIC/S (PIA). Troskovi
edukacije bit ¢e sufinancirani iz projekta kako bi se podrzalo sudjelovanje svih zemalja €lanica.
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U realizaciji projekta sudjeluju zaposlenici Odsjeka za inspekcijske poslove uz podriku djelatnica
Odsjeka za ekonomske i opée poslove vezano uz financijske izvjestaje.

Predstavnici HALMED-a (zaposlenici Odsjeka za inspekcijske poslove) sudjelovali su u izradi prijedloga
projekta te na sastancima grupe tijekom kojih se raspravljalo o dopunama projekta.

Koordinator projekta i HaDEA potpisali su Grant Agreement 15. studenog 2022. godine, a zatim su
ostali korisnici (Beneficiaries) ukljucujuéi HALMED potpisali pristupne obrasce (Accession Forms).
Projekt je zapoceo 1. studenoga 2022. godine (retroaktivni start) te su zaposlenici Odsjeka za
inspekcijske poslove koji sudjeluju u projektu zapoceli s radom i aktivnostima na projektu. Navedeno
je podrazumijevalo sudjelovanje na sastancima upravnog odbora projekta (Steering Committee),
pregled Consortium Agreement-a, prisustvovanje Kick-off meeting-u te rad na dokumentima WP3
paketa (pocetak izrade Evaluacijskog plana i definiranje kljucnih pokazatelja uspjesnosti (KPl)). Kick-off
meeting odrian je 5. i 6. prosinca 2022. godine u Becu gdje su zaposlenici Odsjeka za inspekcijske
poslove odrZali prezentaciju o radnom paketu WP3 Evaluation i planiranim aktivnostima.

c) EU4H-2021-JA-06: availability of medicines, shortages and security of supply

Koordinator projekta: AIFA, Italija

Uloga HALMED-a: partner u WP7 ,Digital Information Exchange for Monitoring and reporting medicine
shortages”

Broj projekta: 101082419

Naziv projekta: Coordination and Harmonization of the Existing Systems against Shortage of Medicine
- European Network (EU4H-2021-JA-06) CHESSMEN

Pocetak projekta: 16. sije¢nja 2023.

Trajanje projekta: 36 mjeseci

Partneri: 22 partnera (AIFA, ISS_CNS-CNT, BASG, AGES, GOG, FAMHP, HALMED, PHS-CY, SUKL, DMA,
SAM, ANSM, BfArM, PEI, OGYET, HPRA, MOHLUX, NLNA, INFARMED, MS-MoH RO, NAMMDR, JAZMP,
AEMPS, MPA, FIMEA i ESSC)

Procijenjeni budzZet: ukupno 7 846 345.03 € od Cega 245 770.44 € za HALMED

U proteklom izvjestajnom razdoblju HALMED je sudjelovao kao partner u navedenom projektu, u
pripremi projektnog prijedloga i Ugovora o konzorciju. Ugovor projektnog prijedioga potpisan je u
prosincu 2022. god., dok se potpisivanje Ugovora o konzorciju o¢ekuje pocetkom 2023. god.

Odrzano je 9 virtualnih sastanaka pod koordinacijom talijanske Agencije za lijekove (AIFA).

Predmetni projekt dio je programa ,EU za zdravlje (EU4Health)” 2021.—2027. te uklju€uje sudjelovanje
27 organizacija iz 22 drZave ¢lanice EU-a.

HALMED je partner u radu dva tehnicka paketa: WP7 s ocekivanim isporukama (deliverables): Analysis
Report on the IT solutions at EU and MS, Report on EU best practice solutions and minimum common
datasets, Concept platform to monitor and manage medicines shortages; te WP8 s ocekivanim
isporukama: Analysis Report on of the existing preventive and mitigation at national level, Prevention
and Mitigation Plan, Implementation plan, Position Paper.

HALMED-ov tim za upravljanje projektom ¢ine djelatnici Odsjeka za dostupnost lijekova uz podrsku
djelatnice IT Odsjeka.

d) EU4H-2022-JA-06: Increasing capacity building of the EU medicines regulatory network
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Naziv projekta: Supporting the increased capacity and competence building of the EU medicines
regulatory network

Akronim: IncreaseNET

Pocetak projekta: TBD (planiran za Q4 2023 ili Q1 2024)

Zavrsetak projekta: TBD

Trajanje projekta: 36 mjeseci

Koordinator projekta: JAZMP, Slovenija

Partneri: 31 partner (JAZMP, HALMED, MALTA MMA, DKMA, HPRA, BfArM, PEl, SE MPA, ANSM, AGES,
FAMHP, MOH CY-PHS, SUKL, EE SAM, FIMEA, OGYEI, AIFA, SMCA, CBG-MEB, NOMA, MUL, INFARMED,
NAMMDR, SUKL, AEMPS, SECMOH, BDA, GR EOF, IS IMA, LV SAM, DISA LUX.

Uloga HALMED-a: voditelj WP2 te sudjelovanje u WP5, WP6, WP7 i WP8

Radni paketi/Work Packages (WPs): WP1: Project management and coordination, WP2: Dissemination
and communication, WP3: Evaluation, WPA4: Sustainability and collaboration with EU-NTC, WP5:
Delivery of training materials, WP6: On-the-job training program, WP7: Efficient use of resources i
WP8: Supporting innovation

Ukupan procijenjeni budzZet: 9 999 997.44 € (EU kontribucija: 7 999 997.70 €)

Procijenjeni budZet HALMED-a: 525 691.00 € (EU kontribucija: 420 552.79 €)

Cilj projekta je identifikacija i povecanje potrebnih ekspertiza i kompetencija unutar EU regulatorne
mreZe, razvoj dodatnih kapaciteta potrebnih za suceljavanje s izazovom koji predstavlja razvoj znanosti
u podrudju lijekova i medicinskih proizvoda te povecanje postojecih kapaciteta fokusiranjem na
ucinkovitu uporabu resursa. U fokusu projekta ¢e biti uspostava i provodenje sustava za edukaciju
ocjenitelja i regulatornih struénjaka (novih i iskusnih) te suradnja i zajednicki rad unutar EU regulatorne
mreZe.

Kako bi se osigurala komplementarnost s drugim projektima i inicijativama koje se provode u EU,
provoditi ¢e se kontinuirana suradnja s EMA-om, CMDh-om, EU-NTC-om, EU-IN (EU Innovation
Network), ACT-EU (Accelerating Clinical Trials in the EU), STARS (Strengthening Training of Academia
in Regulatory Science) i drugima.

U 2022. godini, HALMED je sudjelovao u izradi prijedloga projekta za ostvarivanje Ugovora o dodjeli
bespovratnih sredstava (Grant Agreement), s rokom predaje Europskoj komisiji 15. veljace 2023.
Potpisivanje ugovora projektnog prijedloga ofekuje se u kolovozu 2023.

U realizaciji projekta sudjeluju zaposlenici Odjela za odobravanije lijekova, uz podrsku Ureda za odnose
s javnoscu.
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3. 1ZVJESCE O 1ZVRSENJU FINANCISKOG PLANA

3.1. Zakonska regulativa

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

HALMED nije korisnik sredstava iz drZavnog proracuna, a sredstva za poslovanje osiguravaju se
napladivanjem usluga, godisnjim pristojbama i iz drugih izvora sukladno ¢lanku 222. Zakona o
lijekovima. Cjenik usluga koje obavlja HALMED, donosi Upravno vijeée uz suglasnost ministra
nadleZnog za zdravstvo, odnosno ministra poljoprivrede za usiuge koje obavlja temeljem Zakona o
veterinarsko — medicinskim proizvodima.

U oZujku 2022. godine ministar zdravstva donio je cjenik naknada za odobravanje zahtjeva za
provodenje klinickih ispitivanja lijekova i njihovih znacajnih izmjena i dopuna sukladno regulatornom
okviru Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi i suglasio se na prijedlog cijena usluga Agencije za
provodenje ocjene sigurnosti u klinickim ispitivanjima.

Statutom je propisano da HALMED posluje u svoje ime i za svoj racun. Ukoliko HALMED u zakljuénom
racunu poslovanja iskaZze dobit, ostvareni iznos dobiti usmjerava se za obavljanje i razvoj djelatnosti.
Pod razvojem djelatnosti podrazumijeva se ulaganje sredstava u nabavu opreme, uredenje i izgradnju
prostora, edukaciju i struéno usavrsavanja radnika.

Od 2013. godine HALMED je obveznik pla¢anja 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 2022, godini temelji se na Financijskom planu kojeg je usvojilo Upravno vijece
na 10. sjednici dana 1. prosinca 2021. godine, na rebalansu Financijskog plana usvojenom na 13.
sjednici odrzanoj 12. sije€nja 2022. godine, na rebalansu Financijskog plana usvojenom na 17. sjednici
odrzanoj 29. oZujka 2022. godine, na rebalansu Financijskog plana usvojenom na 22. sjednici odrZanoj
dana 12. srpnja 2022. godine te na rebalansu Financijskog plana usvojenom na 30. sjednici odrZanoj
12. prosinca 2022. godine.

3.2. Prihodi

HALMED je u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2022. godine izvrio 103 % prihoda od osnovnih
djelatnosti planiranih Poslovnim planom za 2022. godinu.

Ukupni prihodi HALMED-a na dan 31. prosinca 2022. godine iznose 97.169.384 kune $to iznosi 103 %
u odnosu na planiranih 94.082.890 kuna i 110 % u odnosu na izvrSeno prethodne godine.

Prihode HALMED-a u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2022. godine Cine sljedeci prihodi:
- od redovitih usluga (prihodi od osnovne djelatnosti) 97%
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- prihodi od projekata 2%
- ostali poslovni prihodi 1 %.

Prikaz prihoda po vrstama prihoda realiziranih u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2022. godine
nalaze se u Tablici br. 31., a u nastavku se nalaze obrazloZenja pojedinih stavki prihoda.

3.2.1. Prihodi od redovitih usiuga

Prihod Agencije od naplate usluga od osnovnih djelatnosti propisanih Zakonom iznosi 94.484.040 kuna
Sto je 103 % planiranog, odnosno 110% izvrSenja prethodne godine.

HALMED vedinu svojih prihoda astvaruje napladivanjem usluga vezanih za stavljanje lijeka u promet
(49%) i godiSnjim pristojbama (21%), provjerom kakvoce (7%), farmakovigilancijom (5%) te davanjem
znanstvenih savjeta (SAWP) prema ugovoru s EMA-om (5%) sto je vidljivo iz Grafa br. 1. u nastavku.

HALMED je s EMA-om 2013. godine potpisao Ugovor o suradnji (Cooperation Agreement REFERENCE
NUMBER 139970/2013) temeljem kojeg je od 1. sijeénja do 31. prosinca 2022. godine EMA-i ukupno
fakturirao 485.678 kuna. Po osnovi ocjene dokumentacije u centraliziranom postupku odobravanja
lijekova sa EMA-om i ocjene dokumentacije u postupku dobivanja Ovjernice Europske farmakopeje,
CEP (EDQM), do 31. prosinca 2022. godine ostvareno je 4.745.006 kuna prihoda.

Struktura prihoda i njihova ralizacija s obzirom na odnos nacionalnih i europskih poslova detaljno je
prikazana u Privitku 5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih poslova.

3.2.2. Prihodi od projekata

U oZujku 2021. godine HALMED se ukljucio u neintervencijsko ispitivanje pod nazivom: Prospektivno
pracenje sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 u Europi na temelju ishoda koje su prijavile
cijepljene osobe. Ispitivanje se provodi na razini EU u sklopu projekta vACCine covid-19 monitoring
readinESS (ACCESS). Vise o projektu opisano je u poglavlju 2.14.D. Po osnovi sudjelovanja u ovom
projektu tijekom godine ostvareno je 587.756 kuna prihoda.

HALMED je u studenom 2019. godine potpisao ugovor o sudjelovanju u projektu Europske komisije
UNICOM (Up-scaling the global univocal identification of medicines) financiranom iz Horizon 2020 EU
Research & Innovation Funding Programa. Vise o projektu opisano je u poglavlju 2.14.B. Po osnovi
sudjelovanja u ovom projektu tijekom godine ostvareno je 695.640 kuna prihoda.

U okviru programa ,EU za zdravlje” 2021.-2027. (EU4Heath Programme), HALMED sudjeluje u ulozi
koordinatora odnosno voditelja radnog paketa 1 (WP1 Lead) projekta EU4H-2021-JA-12: safety
assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials (SAFE-CT). Opdi cilj ovog projekta je
uspjesna implementacija Uredbe o kliniékim ispitivanjima (EU) br. 536/2014 (engl. Clinical Trials
Regulation, CTR) koja je stupila na snagu 31. sije¢nja 2022. godine, buduéi da se Uredbom po prvi put
uveo koncept suradnje u ocjeni sigurnosti izmedu drzava ¢lanica. Ovim projektom se podiZe razina
struénosti u ocjeni sigurnosti u klinickim ispitivanjima pruZanjem prijeko potrebnih resursa za
zaposljavanje i edukaciju novih ocjenitelja u driavama EU/EEA. Projekt ¢ée osigurati mentorske
programe za ocjenitelje te ustrojiti mrezu strucnjaka, koja ¢e pospjesiti prijenos znanja i povedati
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komunikaciju izmedu zemalja. Vise o projektu opisano je u poglaviju 2.14.F. Po osnovi ovog projekta,
u drugom dijelu godine, ostvareno je 286.673 kn prihoda $to nije bilo u planu za 2022. godinu.

3.2.3. Ostali poslovni prihodi

Ostali poslovni prihodi odnose se na prihod od sudjelujucibh interesa (tecajne razlike, redovne kamate,
kamate na orocene i ,a vista” depozite, zatezne kamate) i ostale poslovne prihode, a svi oni ukupno
iznose 1.115.275 kuna, odnosno izvrieni su 147 % planiranog za godinu.

- Prihodi od sudjelujudih interesa i ostalih ulaganja — u ovoj grupi maniji od plana su svi prihodi,
odnosno prihodi od redovnih kamata, zateznih kamata, kamata na oroene depozite, osim
prihoda od tecajnih razlika. U odnosu na prethodnu godinu kamate na oroCene depozite su
nesto vece dok su ostali prihodi iz ove kategorije izvrieni u manjem iznosu.

- Ostali poslovni prihodi - u ovoj grupi se nalaze prihodi od naknade troskova sluzbenih putovanja
za sudjelovanje djelatnika HALMED-a u radnim skupinama i tijelima europskih i medunarodnih
institucija (Europska agencija za lijekove, Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova i
zdravstvenu skrb i Europska komisija) koji su u izvjeStajnom razdoblju izvrieni u ve¢em obujmu
u odnosu na prethodnu godinu obzirom da su se sastanci odrzavali u Zivo u odnosu na on-line
sastanke prethodne godine. Tu se nalazi i prihod od refundacija troskova po osnovi Twining
projekta Europske unije koji je zapo€eo u Crnoj Gori pod nazivom "Podrska Agenciji za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS)". Prihod od Twining projekta je do kraja godine
izvrSen u vrijednosti 317.868 kuna kako je i planirano. Prihod od povrata odnosno naknade
troskova skolarine djelatnika takoder se nalazi u ovoj skupini. Ostvaren je i neplanirani prihod
od prodaje dionica Privredne banke Zagreb d.d. buduci da su manjinski dionicari istisnuti od
strane vecinskog vlasnika Intesa Sanpaolo Holding International S.A. Ostatak prihoda se odnosi
na naknadu troskova deZurstva zaposlenika na specijalizaciji u KBC Zagreb, prodaju osnovnog
sredstva {automobil, zamjena staro za novo) i naplaéena prethodno otpisana potraZivanja. U
odnosu na prethodnu godinu, najveca razlika, odnosno smanjene, je u dijelu refundacija po
osnovi Memoranduma o suradnji i razumijevanju s nizozemskim Odborom za ocjenu lijekova
temeljem kojeg su se provodile zajednicke aktivnosti s navedenom institucijom uz financijsku
potporu nizozemske vlade u razdoblju od 2018.-2021. godine bududi da je ugovor istekao.
Takoder, u 2022. godini Agencija vise nema izaslanog radnika (EMA) pa se ne ostvaruje prihod
od naknade njegove place. IzvrSenje u odnosu na plan vece je zbog naknada troskova sluzbenih
putovanja od strane europskih tijela i medunarodnih institucija, zatim zbog prodaje osnovnog
sredstva, prodaje dionica te potraZivanja od djelatnika za povrat placenih troskova skolarine.
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Tablica 31. Ukupni prihodi po vrstama prihoda za razdoblje od 01.01. do 31.12.2022. godine

2022, godina
tzvriienje Plan V4 % lzvrienje
01.01.- izvrienje Struktura 2022.
R.br. | Vrsta prihoda smgo, | OM0L- | o TR, | twtensa izvrfenja | g./2021.
‘ g 31.12, plana .
Redovite usluge propisane 85.525.073 | 91.922.494 | 94.484.040 103% 98% 110%
Zakonom
1. Stavljanje lijeka u promet 41.951.146 48.128.826 47.405.184 98% 49% 113%
1.1. | Davanje odobrenja i registracija 9.224.000 12.040.000 10.040.000 83% 10% 109%
1.2. | Obnova odobrenja 3.278.500 3.948.000 4.629.000 117% 5% 141%
1.3. | izmjena odobrenja 26.836.000 28.459.000 27.505.500 97% 28% 102%
Jezi¢na provjera informacija o lijeku
1.4. | u centraliziranom postupku 465.466 488.826 485.678 99% 1% 104%
odobravanja lijekova (EMA)
Ocjena dokumentacije u
1.5. | centraliziranom postupku 2.129.024 3.175.000 4.717.867 149% 5% 222%
odobravanja lijekova (EMA)
Ocjena dokumentacije u postupku
1.6. | dobivanja Ovjernice Europske 18.157 18.000 27.139 151% 0,03% 149%
farmakopeje, CEP (EDQM)
2 Proizvodnja i nadzor 2.097.774 2.473.000 3.076.842 124% 3% 147%
3. Promet lijekova 2.819.000 2.588.000 3.161.000 122% 3% 112%
4. Provjera kakvoce 6.799.388 6.795.475 6.747.882 99% 7% 99%
5 Godi$nje pristojbe 19.524.483 19.947.177 20.370.854 102% 21% 104%
6 Medicinski proizvodi 828.000 810.000 696.500 86% 1% 84%
Informiranje, edukacije i pruanje
7. strucnih savjeta iz podrucja 48.000 83.000 38.500 46% 0,04% 80%
djelatnosti HALMED-a
8. Hrvatska farmakopeja 10.200 13.500 22.200 164% 0,02% 218%
9. Klinicka ispitivanja 2.491.000 2.161.000 2.688.000 124% 3% 108%
10. | Farmakovigilancija 3.863.327 4.408.568 4.824.269 109% 5% 125%
11, | Ociena u arbitraznom postupku 466.822 466.822 995.121 213% 1% 213%
prema ugovoru s EMA-om
Davanje znanstvenog savjeta o o o
12. (SAWP) prema ugovoru s EMA-om 4.554.433 3.989.625 4.381.688 110% 5% 96%
13. Xf::;')”a“k“med'c'"s"' proizvodi 71.500 57.500 76.000 132% 0,1% 106%
Prihodi od projekata 364.264 1.400.650 1.570.069 112% 2% 431%
Prihodi od projekata (UNICOM, o
14. ACCESS, SAFE-CT) 364.264 1.400.650 1.570.069 112% 2% 431%
Ostali poslovni prihodi 2.522.788 759.746 1.115.275 147% 1% 44%
15, | Prihodiod sudjelujucih interesa 305.357 293.150 235.993 81%
ostalih ulaganja
16. | Ostali poslovni prihodi 2.217.431 466.596 879.282 188%
“UKUBNO; -~ - 88412424 1082890 | 97.460.384 | . 103% |
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Graf 1. Struktura prihoda na dan 31.12.2022. godine

® Stavljanje lijeka u promet
Proizvodnja i nadzar
= Promet lijekova
# Provjera kakvode
» Godisnje pristojbe
m Medicinski proizvodi
» Informiranje, edukacije i pruianje strutnih savjeta
w Hrvatska farmakopeja
m Klinicka ispitivanja
= Farmakovigilancija

» Ocjena u arbitraznom postupku prema ugovoru s
EMA-om

s EMA-om
= Veterinarsko-medicinski proizvodi (VMP)

# Prihodi od projekata (UNICOM, ACCESS, SAFE-CT)
= Prihodi od sudjelujucih interesa i ostalih ulaganja

= Ostali poslovni prihodi

3.3. Rashodi

Ukupni rashodi HALMED-a na dan 31. prosinca 2022. godine iznose 86.123.824 kune $to je 94% od
ukupno planiranih rashoda za godinu. U odnosu na prethodnu godinu rashodi su 11% vedi.

Prikaz rashoda po vrstama rashoda izvrSenih u periodu od 01.01. do 31.12.2022. godine nalazi se u
Tablici br. 32.

ObrazloZenje znacajnijih stavki rashoda te odstupanja od planiranih vrijednosti i/ili prethodne godine:

Grupa 1. Materijalni rashodi izvriila se 8% manje od planiranog za godinu, a 9% viSe od izvrSenja
prethodne godine. Najveca razlika u odnosu na plan je na stavkama Osnovni materijal i sirovine za
potrebe laboratorija te Uredska oprema. U odnosu na prethodnu godinu najvece povecanje je na stavci
Materijal i sredstva za Cis¢enje i odrZavanje i to zbog poveéanija cijena te vece potrosnje nakon ukidanja
posebne organizacije rada za vrijeme pandemije bolesti COVID-19 kao i na stavci Uredski materijal

takoder zbog vece potrosnje nakon ukidanja posebne organizacije rada za vrijeme pandemije.
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Grupa 2. Rashodi energije izvriena je 32% manje od plana za godinu i 65% vise od izvrSenja prethodne
godine. Ugovorene cijene elektricne energije i plina za godinu, nakon provedenih postupaka javne
nabave, bile su niZe su od prvobitno planiranih. Dodatno, 8. rujna je Vlada Republike Hrvatske donijela
Uredbu o otklanjanju poremecaja na domadem trZistu energije kojom je odredena cijena elektri¢ne
energije u periodu od 1. listopada 2022. godine do 31. oZujka 2023. godine. Prema navedenoj Uredbi
cijena elektricne energije za HALMED bila je niZa i od ugovorene u postupku javne nabave 3to je
utjecalo na znacajno niZe troskove od planiranih. Nije izvrSena niti nabava loZ ulja koja je planirana za
slucaj problema s opskrbom plina obzirom na ocekivanu svjetsku energetsku krizu. S druge strane,
cijene energenata u 2022. godini su bile vece od cijena prethodne godine.

Grupa 4. Usluge odrzavanja izvrSena je 10% manje u odnosu na planirano za godinu. Najvece stavke
u ovoj grupi su Tekuce odrZavanje (unutar koje se nalazi i odrZavanje laboratorijske opreme) te stavka
Usluge odrZavanja softvera, hardvera i web stranice. Tekuce odrzavanje je izvrSeno manje u odnosu na
plan i to uglavnom u dijelu gradevinskih radova obzirom da se nekoliko zahvata nije izvrsilo kako je
planirano. lzvrSenje na stavci odrZavanja softvera, hardvera i web stranice je manje od plana obzirom
da neke stavke Plana nabave nisu izvrSene (ProSirenje F5 - Softver za nadzor udaljenih konekcija,
Detekcija neZeljenih dogadaja, Upravijanje incidentima) dok su za druge postignute niZe cijene od
planiranih. U odnosu na prethodnu godinu izvrsenje je veée u dijelu odrZavanja softvera i hardvera. Ovi
troskovi rastu iz razloga povecanja cijena odriavanja pojedinih aplikacija, isteka jamstvenih rokova,
potreba za novim licencama, povecanja cijena postojecih licenci, potreba za postizanjem visoke razine
kiberneticke sigurnosti i sl. Veci su i troskovi za Investicijsko odrZavanje zbog izrade nove dvorisne
ograde s elektromotorom. Troskovi tekuceg odrZavanja su manji nego prethodne godine na 3sto je
najveéim dijelom utjecala sanacija osSte¢enja zgrade od potresa u prvom tromjesedju 2021. godine.

Grupa 7. Ostali vanjski rashodi obuhvacaju sljedece troskove: zakup poslovnog prostora, naknade
povjerenstvima i ostalim vanjskim suradnicima, konzultantske usluge, odvjetnicke usluge, usluge
studenata, troskovi privremenih radnika, troskovi tiska, troskovi oglasa, troskovi poslijediplomskih
studija, rezijski troskovi (komunalna, vodna naknada, voda, odvoz smeca i otpada, deratizacija i sl.),
prijevodi, prikupljanje informacija iz medijskog prostora, izluéivanje dokumentacije i drugi ostali
nespomenuti vanjski troskovi.

U odnosu na plan ukupno izvrienje ove grupe rashoda manje je za 6%. Stavke Najam prostora i
Vodoopskrba i odvodnja izvrSene su vise od planiranog dok su sve ostale stavke izvriene u manjem
iznosu. TroSak najma prostora je premasio plan u dijelu zajednickih reZijskih troskova, najvise zbog
porasta cijene elektricne energije i vecih troskova servisa sustava. U odnosu na prethodnu godinu ova
grupa rashoda ukupno je izvrSena 11% viSe. Najvece povedanje je na stavkama Najam prostora,
Naknade povjerenstvima i Ugovori o djelu (davanje stru¢nih misljenja i znanstvenih savjeta od strane
vanjskih suradnika), Odvjetnicke usluge te Vodoopskrba i odvodnja. Troskovi odvjetnickih usluga se
odnose se na zastupanje na rocistu pred Gradskim uredom za op¢u upravu i imovinsko-pravne poslove.

Grupa 8. Potpore, naknade, prigodne i ostale nagrade izvrSena je 5% manje u odnosu na plan za
godinu i 37% viSe u odnosu na izvrSenje prethodne godine. Manje od plana isplac¢ene su prigodne
nagrade u dijelu naknade za topli obrok obzirom da se ova naknada isplacuje samo za dane kada je
ostvaren rad, a $to se nije moglo planirati. U odnosu na prethodnu godinu ostvareno je vise Troskova
prijevoza na posao i s posla zbog ukidanja posebne organizacije rada uslijed pandemije bolesti COVID-
19 te je isplaceno viSe za Prigodne nagrade i Darove djeci. lzvriena je isplata neoporezivih prigodnih
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nagrada zaposlenicima u skladu s Pravilnikom o izmjenama i dopuni Pravilnika o porezu na dohodak
koji je stupio na snagu 1. listopada 2022. godine.

Grupa 10. Troskovi osoblja — neto place i nadoknade porasle su u odnosu na prethodnu godinu 8%.
Troskovi placa porasli su zbog rasta vrijednosti boda osnovne plaée po kojoj se obradunava plaéa od 1.
travnja, zbog povecanja place svakog zaposlenika od 0,5% godi3nje za navrSenu godinu radnog staZa,
a pojedini zaposlenici koji su upuéeni na poslijediplomsko usavr§avanje nakon zavrietka usavriavanja
ostvarili su pravo na dodatak za steceni stupanj (5—20 %). Detaljna razrada ove stavke nalazi se u
Dodatku 1A izvjesca.

Grupa 13. Clanarine, nadoknade i sli¢na davanja izvriena je 6% manje od plana za godinu, dok je u
odnosu na prethodnu godinu izvrSenje 10% vece i to uglavnom zbog ¢lanarine u PICs-u (Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme), odnosno njene vece cijene za 2022. godinu.

Grupa 14. Naknada troskova radnika, troSkovi reprezentacije, donacije i ostali nespomenuti
nematerijalni troskovi obuhvaca troskove sluZbenih putovanja, naknade clanovima Upravnog vijeca,
troskove reprezentacije, strutnog obrazovanja, troskove strucne literature i zdravstvene preglede, a
izvrena je 97% planiranog za godinu. Znacajnije manje od plana izvreni su Troskovi strucnog
obrazovanja, dok su Troskovi za sluzbena putovanja u inozemstvo vedi od plana. Sluzbena putovanja u
inozemstvo odnose se na sudjelovanje djelatnika HALMED-a u radnim skupinama i tijelima europskih i
medunarodnih institucija (Europska agencija za lijekove, Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova i
zdravstvenu skrb i Europska komisija), te na stru¢ne edukacije i inspekcijski nadzor, a sve navedene
aktivnosti su se poCele vradati na razinu prije pandemije zbog ¢ega je izvrenje vece od plana. U odnosu
na prethodnu godinu troskovi su vedi za 146%. Najvise su povecani Troskovi za sluZzbena putovanja u
inozemstvo, Troskovi za sluzbena putovanja u RH, Troskovi stru¢nog obrazovanja te Troskovi
reprezentacije. Svi ovi troskovi rastu na razinu prije pandemije zbog popustanja epidemiolodkih mjera
u odnosu na prethodnu godinu kada su bile otkazane brojne aktivnosti. Troskovi za strucnu literaturu
su takoder veéi u odnosu na prethodnu godinu zbog potrebe za pristupom dodatnoj bazi poadataka
koja se koristi prilikom godiSnjeg izracuna cijena lijekova.
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Tablica 32. Ukupni rashodi po vrstama rashoda za razdoblje od 01.01. do 31.12.2022. godine

2022. godina
' lzvrienje Plan v4 lzvr3enje %
R.br. | Vrsta rashoda 01.01.- 0L01- | 0L0L- | izvrienja f:\’,‘r’:::j': zg;‘;’i;gjzel
31.12.2021. 31.12, 31.12. plana i ?
1. Materijalni troskovi 1.325.070 1.573.850 1.440.153 92% 2% 109%
2. Troskovi energije 733.015 1.777.334 1.206.044 68% 1% 165%
Postanske,
3. telekomunikacijske i usluge 521.483 566.500 544.005 96% 1% 104%
prijevoza
4. Usluge odrZavanja 9.669.278 | 10.563.253 9.461.342 90% 11% 98%
5. Bankovne usluge 83.649 70.000 98.037 140% 0,1% 117%
6. Premije osiguranja 589.815 652.191 592.563 91% 1% 100%
Ostali vanjski troskovi-
usluge najma prostora,
7. vanjskih suradnika, 6.605.231 7.812.056 7.348.127 94% 9% 111%
studenata, privremenih
radnika, digitalizacije
g, | Potpore, naknade, prigodne 3.427.038 | 4.923.500 | 4.698.607 95% 5% 137%
i ostale nagrade
9. Amortizacija 2.559.832 4.100.000 2.405.999 59% 3% 94%
10, | Troskovi osoblja - neto 29.673.774 | 32.816.267 | 32.006.122 98% 37% 108%
plade i nadoknade
11, | Troskovi osoblja - porez, 13.250.001 | 15.145.897 | 14.731.437 97% 17% 111%
prirez, doprinosi iz plac¢a
Troskovi osoblja - doprinosi
12. na plaée i na ino putne 6.596.048 7.377.019 7.119.452 97% 8% 108%
naloge
13, | lanarine, nadoknade 118.063 | 138.098 |  130.287 94% 0,2% 110%
sliéna davanja
Naknade troskova radnika
(sl. putovanja, edukacije,
14, | 2drav. pregledi), trogkovi 1653.611 | 4.188.000 | 4.059.874 97% 5% 246%
reprezentacije, donacije i
ostali nesp. nematerijalni
troskovi
15. il\rl‘zamort.vrued.rashod.lmov 0 5.000 482 10% 0,001% )
16. TroSkovi sitnog inventara 27.915 45,100 30.585 68% 0,04% 110%
17, | Vrilednosna uskladivanja 296.626 80.000 134.495 168% 0,2% 45%
kratkotrajnih potraZivanja
Negativne tecajne razlike 218.245 85.000 115.887 136% 0,1%
Ostali financijski rashodi 5.021 16.000 326 0,0004%
‘ e §53.716 | 91.935:065 ] 86.123.84 100%:

U strukturi rashoda troskovi za zaposlene (plaée) iznose 63% svih rashoda, usluge odrzavanja 11%,

ostali vanjski troskovi iznose 9% rashoda, potpore, naknade, prigodne i ostale nagrade iznose 5% svih

rashoda, naknade troskova radnika, troskovi reprezentacije i ostali nespomenuti troskovi iznose 5%

ukupnih rashoda, a $to se vidi iz grafa 2.
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Graf 2. Struktura rashoda na dan 31.12.2022. godine
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3.4. Rezultat poslovanja

Ukupni prihodi HALMED-a iznose 97.169.384 kune, a ukupni rashodi 86.123.824 kune temeljem ¢ega
je na dan 31. prosinca 2022. godine ostvarena dobit prije oporezivanja u vrijednosti od 11.045.560
kuna.

Tablica 33. Prihodi i rashodi za razdoblje od 01. sijecnja do 31. prosinca 2022. godine

. e " ! fzvrienje
R.br. | Naziv kategorije v Plan V4 u 01.01.- Struktura
_ gorij 2022, godini 31.12.2022. ¢. izvrienja
1. Ukupni prihodi 94.082.890 97.169.384 103%
Ukupni rashodi 91.935.065 94%
= i i ﬁ 4% ;
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3.5. Financijska imovina

Ukupno stanje nov€anih sredstava na dan 31. prosinca 2022. godine iznosi 67.387.847 kuna.
HALMED vecinu svojih usluga naplacuje po primitku zahtjeva (predujmom).

Tablica 34. Ukupna novcana sredstva HALMED-a na dan 31. prosinca 2022. godine

R.Br. | Novtana sredstva Stanje, kn
1. Na ra€unima i u blagajni 23.604.352
43.783.495

2. Oroceni depoziti i jamstva

Oroceni depoziti

HALMED na dan 31. prosinca 2022. godine ima 283.500 kn jamstava te ukupno orocenih sredstava u
iznosu od 43.499.995 kn na rok od 12 mjeseci (dospijevaju u lipnju 2023. godine). Depoziti su
deponirani u Croatia banka d.d. i Privredna banka Zagreb d.d.

3.6. Potrazivanja od kupaca

Na dan 31. prosinca 2022. godine ukupna potrazivanja (dospjela i nedospjela) od kupaca iznose
8.323.924 kune. Od navedenog iznosa, 4.694.885 kuna odnosi se na dospjela potrazivanja.

Tablica 35. PotraZivanja od kupaca na dan 31. prosinca 2022. godine

PotraZivanja od kupaca iznos, kn

PotraZivanja od kupaca — ukupna 8.323.924
- od toga nedospjela potrazivanja 3.629.039
- od toga dospjela potraZivanja do 30 dana 409.919
- od toga dospjela potraZivanja do 180 dana 830.657
- od toga dospjela potraZivanja do 365 dana 381.533
- od toga dospjela potraZivanja preko 365 dana 3.072.777

HALMED vodi racuna o naplati potraZivanja od kupaca, poduzima mjere naplate potraZivanja te
osigurava svoja potraZivanja od zastare. Nad svim dospjelim potraZivanjima, vodeci racuna o zastari,
pokrenuti su postupci ovrhe. U periodu od 01. sije¢nja do 31. prosinca 2022. godine podnesena su tri
prijedloga za ovrhu na temelju vjerodostojne isprave u ukupnom iznosu glavnice od 22.500 kn.
PotraZivanja od kupaca preko 365 dana odnose se uglavnom na potraZivanja od Imunoloskog zavoda
d.d.

3.7. Obveze

HALMED sve svoje obveze prema dobavljacima podmiruje u roku pla¢anja. Obveze prema
dobavlja¢ima na dan 31. prosinca 2022. godine iznose 1.734.977 kuna, a odnose se na obveze kojima
placanje nije dospjelo.
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4.12VJESCE O 1ZVRSENJU PLANA NABAVE

Sukladno odobrenom Planu nabave za 2022. godinu i Zakonu o javnoj nabavi (Narodne novine, br.
120/16.) HALMED je provodio postupke jednostavne i javne nabave.

Plan nabave na dan 31. prosinca 2022. godine izvr3en je u iznosu od 17.516.665 kuna 3to je 60% od
ukupno planiranih 29.157.889 kuna. U navedenom razdoblju HALMED je uloZio ukupno 9.645.946 kuna
u oshovna sredstva, od ¢ega se vecina odnosi na ulaganja u informaticke softvere prema planu nabave
iz prethodne i tekuce godine.

U Tablici 36. prikazana je razrada plana nabave po skupinama.
Objasnjenja stavki:

- Skupina 003 Laboratorijski uredaji i oprema izvrSena je 59% u odnosu na plan za godinu. Nabavljen
je Uzorkivac zraka kako je i planirano, a stavka Laboratorijski namjestaj nije se izvrsila. Provedba
aktivnosti na kromatografskoj jedinici, koje su ukljucivale eventualnu nabavu novog laboratorijskog
namjestaja, provedena je uspjesno bez potrebe za novim namjestajem i dodatnim troskovima veé se u
tu svrhu prilagodio postojeci laboratorijski namjestaj.

- Skupina 006 Zastitna odjeca i obuca izvrSena je 76% u odnosu na planirano. U sklopu stavke Zastitna
odjeca, obuca i ostala zastitna oprema i prva pomo¢, izmedu ostalog, planirana je i nabava zastitnih
maski za lice zbog epidemioloskih mjera kao i godinu ranije, medutim, popustanjem mjera izvrSenje je
manje od planiranog.

- Skupina 007 Nabava opreme i odrZavanje zgrade ukljucujuéi radove izvriena je 67% u odnosu na
planirano 2a godinu. Najveci udio u ovoj skupini ima stavka Usluge straZarskih i Cuvarskih sluzbi za koju
je proveden postupak javne nabave te je sklopljen Okvirni sporazum na dvije godine i ugovor po kojem
realizacija zapo€inje od 1. travnja 2022. godine. Djelomi¢no je izvrSena i stavka Gradevinski radovi. Neki
su planirani radovi zapoceli krajem 2022. godine pa su zavrSeni 2023. godine, za prosirenje pristupne
staze za bicikliste nije utvrdeno najbolje rijeSenje pa se predmet odgodio, a uredenje donjeg dijela
fasade (oStecenja od potresa) se planira urediti u sklopu kasnijeg projekta obnove kompletne fasade
centralnog objekta.

- Skupina 9 Uredska oprema, uredaji, materijal i potrepstine izvrSena je 66% u odnosu na planirano
za godinu. Najveca stavka u ovoj skupini su Tonerj za ¢iju nabavu je proveden postupak jednostavne
nabave i sklopljen je ugovor koji se primjenjuje od travnja 2022. godine. Dinamika izvrienja ostalih
stavki je u skladu s potrebama, a nije bilo znadajnijih potreba za novom uredskom opremom ili
uredajima.

- Skupina 11 Prehrambeni proizvodi izvriena je 102% planiranog za godinu. Radi se o nabavama za
potrebe reprezentacije, a sredstva su preraspodjeljena sa stavki plana nabave koje su izvrSene manje
od planiranog. Ukupni troskovi reprezentacije su unutar plana za godinu.
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- Skupina 14 Naftni proizvodi i goriva izvriena je 34% planiranog za godinu. Najveca stavka odnosi se
na nabavu loZ ulja planiranu u sluc¢aju problema s opskrbom plina obzirom na svjetsku energetsku krizu,
koja, medutim, nije bila potrebna.

- Skupina 017 Gospodarske javne sluzbe izvriena je 46% planiranog za godinu. Uslijed energetske krize
i znacajnog povecanja cijene elektri¢ne energije, rebalansom Plana nabave, za Elektricnu energiju
povecana je procijenjena vrijednost predmeta nabave i osigurano je 1,04 mil. kn. Proveden je postupak
javne nabave, a isporuka elektritne energije po novom ugovoru zapocela je 1. lipnja 2022. godine i to
po znacajno nizoj cijeni od planirane: Dodatno, 8. rujna je Vlada Republike Hrvatske donijela Uredbu
o otklanjanju poremecaja na domacem trZistu energije kojom je odredena cijena elektricne energije u
periodu od 1. listopada 2022. godine do 31. oZujka 2023. godine. Prema navedenoj Uredbi cijena
elektricne energije za HALMED je niZa i od ugovorene u postupku javne nabave.

- Skupina 018 Usluge osiguranja izvrsena je 38% planiranog za godinu. Usluge dodatnog zdravstvenog
osiguranja, kao najveca stavka u ovoj skupini, nabavljene su postupkom javne nabave temeljem Plana
nabave prethodne godine, a ugovor traje od 11. sijecnja 2022. do 11. sijeCnja 2023. godine 3to je
pokrilo cijelu 2022. godinu. Obzirom na navedene okolnosti, planirani postupak za 2022. godinu nije
proveden. Za nabavu Usluge dopunskog zdravstvenog osiguranja tijekom prvog tromjesecja proveden
je postupak jednostavne nabave te je sklopljen ugovor cije je izvrSenje zapocelo 01. travnja 2022.
godine.

- Skupina 019 Intelektualne usluge i projekti izvriena je 58% planiranog za godinu. Usluge pruZanja
pravnih i financijskih savjeta i zastupanja, kao najveca stavka u skupini, izvrsavala se manje od plana,
kao i Usluge sudskih vjestaka i Usluge nadzora.

- Skupina 020 Usluge obrazovanja izvriena je 39% plana za godinu, a izvrSenje ovisi o broju djelatnika
za koje je potrebno osigurati tecaj stranog jezika, kako u ljethom tako i u zimskom semestru koji
zavriava u iducoj, 2023. godini.

- Skupina 022 Ostale usluge izvriena je 65% u odnosu na plan za godinu. Najveéa stavka u ovoj skupini
je Usluga arhiviranja i skladistenja dokumentacije te pohrane mikrofilmova za $to je ugovor temeljem
postupka javne nabave skloplien od 01. oZujka 2022. godine, a Cije se izvrienje odvija mjesecno
sukladno potrebama arhiva. Stavka /zlu¢ivanje dokumentacije se nije izvriavala zbog nove Upute za
digitalizaciju dokumentarnog i arhivskog gradiva, izdane u sije¢nju 2021. godine od strane Hrvatskog
drZavnog arhiva, prema kojoj je potrebno prije izlucivanja gradiva u 2022. godini certicifirati sustav za
skeniranje i migraciju dokumentacije. Postupak bi trebao biti zavrien najkasnije u svibnju 2023. godine
kada ¢e se ponovno krenuti u postupak izlucivanja. Ostale stavke su se izvr§avale sukladno potrebama
i okolnostima.

- Skupina 024 Radunalna oprema izvriena je 50% planiranog za godinu. Najvece stavke unutar skupine
su stavke PosluZitelji i diskovni sustavi, Racunala, MreZna oprema i Biblioteka traka (Type Library). Za
stavke PosluZitelji i diskovni sustavi i Racunala provedeni su postupci javne nabave te su isporuke
izvr§ene do kraja godine. Za MreZnu opremu ugovor je sklopljen u srpnju, a izvr§en u 2023. godini.
Javna nabava za Biblioteku traka zapoceta je krajem godine zbog ¢ega se izvrSenje otekuje takoder
2023. godine.
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- Skupina 025 Racunaline aplikacije izvriena je 51% planiranog za godinu. Najvece stavke u ovoj skupini
su nadogradnje i odriavanja programa i sustava Agencije zbog potrebe za uvodenjem novih
funkcionalnosti kako bi se poboljsali poslovni procesi. Radi se o ved¢im nadogradnjama za koje se
provode postupci javne nabave. Do kraja godine u potpunosti su izvrieni ugovori za Licence za
koristenje softvera - Microsoft i Nadogradnja i odrZavanje financijsko-racunovodstvenog sustava (ERP).
Za stavku Nadogradnja i odrZavanje Digitalnog arhivskog informacijskog sustava (DAIS) na snazi je bio
ugovor iz 2021. godine sve do 30. studenog 2022. godine. Ugovor za Nadogradnju i odrZavanje sustava
za poslove Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda (OLIMP) je sklopljen pocetkom
godine na rok od 12 mjeseci, a prve isporuke su krenule 1. veljace 2022. godine. Za Nadogradnju
sustava za upravijanje predmetima (Centrix i Pismohrana) ugovor je sklopljen 3. lipnja 2022. godine, a
isporuke su zapocele u kolovozu. Za stavke Nadogradnja i odrZavanje sustava zo nacionalni registar
lijekova {NRL), provjeru kakvoce lijeka (PKL) i farmakovigilanciju (PhV) i Nadogradnja i odrZavanje
sustava za on-line prijavu nuspojava (OPeN)} ugovori su sklopljeni 11. srpnja pa su shodno tome
izvrienja zapocelu u srpnju.

- Skupina 26 Odrzavanje aplikacija izvriena je 67% planiranog za godinu. OdrZavanja se odvijaju prema
planu, neka dospijevaju mjesecno, neka jednokratno. Za najvecu stavku u ovoj skupini Usluga
koristenja sigurnosno operativnog centra (SOC) zavrien je postupak javne nabave pocetkom 2022.
godine prema planu nabave iz prethodne godine, sklopljeni ugovor ¢e pokrivati cijelu 2022. godinu, do
3. oZujka 2023. godine, stoga postupak prema planu nabave za 2022. godinu nije proveden. Za stavku
OdrZavanje storage sustava HP 3PAR ugovor je istekao 31. svibnja 2022. godine, a novi je sklopljen 11.
sijeCnja 2023. godine. Sklapanje novog ugovora je kasnilo obzirom da se cekala detekcija kvara i
prijedlog novog ugovora i najpovoljnijeg modela odrZavanja od strane proizvodaca. Stavka Prosirenje
F5 - Softver za nadzor udaljenih konekcija nije izvrSena jer je, sukladno preporuci vanjskih strucnjaka iz
podrucja sigurnosne zastite informatickih sustava, odluceno umjesto proSirenja F5 sustava za istu
namjenu uvesti PAM (Privileged Access Management) appliance. PAM daje vecu razinu sigurnosti
udaljenih konekcija jer omoguéava nadzor nad sesijama virtualne privatne mreZe i snimanje RDP
{Remote Desktop Protocol) sesija te omogucava granularni pristup samo definiranim IT servisima za
vanjske korisnike.

- Skupina 027 Redoviti troskovi vezani uz informatiku izvrsena je 76% planiranog za cijelu godinu.
lzvrienje po stavci Koristenje usluge MDM je zapocelo u listopadu 2022. godine (radi se o zastiti
informacija dostupnih putem mobilnih uredaja, poput pametnih telefona i laptop racunala, posebno u
slucajevima gubitka ili krade istih, Sto proizlazi iz obaveze sukladno Zakonu o kibernetickoj sigurnosti
operatora kiljucnih usluga i davatelja digitalnih usluga). Postupak jednostavne nabave 2a Mobilnu
telefoniju je proveden u prvom kvartalu godine te je sklopljen ugovor Cije je izvrienje pocelo 1. travnja
2022. godine.

- Skupina 028 Usluge vezane uz informaticki sustav izvrsena je 63% planiranog za godinu i u skladu je
s dinamikom nabava i okolnostima. Stavke su izvrsavane sukladno potrebama Agencije i dospjecu
odredenih ugovora o odrzavanju te nije bifo veéih kvarova i potrebe za popravcima. Stavke Detekcija
neZeljenih dogadaja i Upravijanje incidentima nisu izvriene, a radi se o radionicama koje se odgadaju
zbog povetanog opsega poslova, odljeva zaposlenika odnosno nedostatka resursa.
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Tablica 36. lzvrienje plana nabave po skupinama za razdoblje od 01. sijecnja do 31. prosinca 2022.

godine
Procijenjena lzvrgen]e od %
R.br. | Skupine predmeta nabave vrijednost 01.01.- izvrienja
nabave 31.12.2022.
001. Osnovni materijal za laboratorije 721.900 652.082 90%
002. Pomocni potrodni materijal za laboratorije 355.200 340.801 96%
003. Laboratorijski uredaji i oprema 50.000 29.548 59%
004. Eﬂgf:g:}iif;;’r"e‘;2°pra"ka i odrzavanja 1.474.550 1.421.443 96%
005. Laboratorijske analize 8.100 5.880 73%
006. | Zastitna odjedaiobuca 82.500 62.552 76%
007. Nabava opreme i odrZavanje zgrade ukljuc¢ujudi radove 1.967.900 1.324.102 67%
008. lv\{lva'ter.ija! za Ciséenje i higijenske potrepstine i oprema za 169.000 158.940 94%
iséenje i otpad
009. | Uredska oprema, uredaji, materijal i potrepstine 328.000 217.343 66%
010. | Tiskarske, izdavacke i srodne usluge 47.000 23.739 51%
011. Prehrambeni proizvodi 60.000 61.265 102%
012. | Troskovi vezani uz konferencije 50.990 32.508 64%
013. Strucna literatura 104.000 87.042 84%
014. Naftni proizvodi i goriva 122.000 41.063 34%
015. Hotelske i ugostiteljske usluge 159.000 149.994 94%
016. tjjlljggee ;:)thi\:g':lz:] ;rgaennsc;:;rta, dostave, otpreme, poste i 363.500 320.520 8%
017. Gospodarske javne sluzbe 1.615.000 741.682 46%
018. Usluge osiguranja 777.900 292.668 38%
019. Intelektualne usluge i projekti 311.000 179.350 58%
020. Usluge obrazovanja 103.000 40.677 39%
071, t]bs:iungjzvz:':jaavcs;\;aa,dz:stlte na radu, zastite okolisa i 205.000 186.157 91%
022. | Ostale usluge 909.309 592.894 65%
023. | Ostale nabave 18.000 15.199 84%
024. | Radunalna oprema 4.129.000 2.060.878 50%
025. | Ratunalne aplikacije 9.802.150 4.988.859 51%
026. Odrzavanje aplikacija 3.675.690 2.444.390 67%
027. Redoviti troskovi vezani uz informatiku 515.500 391.964 76%
028. Usluge vezane uz informaticki sustav 1.032.700 653.125 63%

* Skupina Ostale usluge

ukljucuje sljedece: prikupljanje informacija iz me

dijskog prostora, usluge arhiviranja i skladiStenja dokumentacije te

pohrane mikrofilmova, usluga kontrole i Ci¢enja mikrofilmova, usluge Elanskih udruga, oglasi za radna mjesta, usluge prevodenja i
lektoriranja, usluge zakupa medijskog prostora, bankovne usluge, naknada Agenciji za privremeno zapo3ljavanje, izluivanje dokumentacije,
naknada Student servisu, usluge promidibe, usluge digitaine televizije, procjena kompetencija zaposlenika, usluge selidbe, certificiranje
sustava za pretvorbu i uslugu posluZivanja.

** Skupina Ostale nabave ukijutuje sljedede: oprema za oznatavanje Agencije, norme, protokolarni trokovi.
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5. 1ZVJESCE O 1ZVRSENJU PLANA ZAPOSLIAVANIJA

Plan zaposljavanja

Poslovnim planom za 2022. godinu koji je Upravno vije¢e donijelo utvrden je Plan zaposljavanja za
2022. godinu.
Plan zaposljavanja dopunjavan je na dvije sjednice Upravnog vijeca i to na:

e 17.sjednici odrianoj dana 29. oZujka 2022. godine

e 22, sjednici odrzanoj dana 12. srpnja 2022. godine

Prestanak radnog odnosa

U 2022. godini prestao je radni odnos 15 zaposlenika HALMED-a te su upraZnjena slijedeca radna
mjesta sporazumnm prestankom Ugovora o radu:
e vii stru¢ni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju
e strucni suradnik za cijene lijekova
e struéni suradnik za pravne poslove
* voditelj Ureda za znanstveni savjet
e visi struéni savjetnik za ocjenu dokumentacije o kakvodi lijeka
* voditelj Odsjeka za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje
e informaticki referent Il stupnja
e ocjenitelj za europske poslove
otkazom Ugovora o radu za radno mjesto:
* visi struéni savjetnik za inspekcijske poslove
odlaskom u mirovinu:
e samostalni struéni ocjenitelj dokumentacije o lijeku (2 zaposlenika)
e samostalni regulatorni savjetnik
e glavni savjetnik za farmakopeju
¢ laboratorijski radnik
e voditelj poslova arhiva

Zaposljavanje

U 2022. godini zaposleno je 9 novih zaposienika i to u sljedeé¢im ustrojstvenim jedinicama:
Odjel za odobravanje lijekova:
e vigi struéni suradnik za pregled informacija o lijeku (1 izvriitelj temeljem natjecaja iz prethodne godine)
e vidi struéni suradnik za ocjenu neklini¢ke i klinicke dokumentacije lijeka (1 izvrsitelj temeljem natjedaja
iz prethodne godine)
e visi struéni savjetnik-specijalist | za ocjenu dokumentacije o kakvodi lijeka (1 izvrsitelj)
e strucni suradnik za biostatistiku (1 izvrSitelj)
Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda:
e strucni suradnik za promet lijekovima (1 izvrsitelj temeljem natjelaja iz prethodne godine)
o visi strucni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju (1 izvrsitelj)
e  strucni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju (1 izvrsitelj}
Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove:
e  strucni suradnik za programska rjesenja (1 izvriitelj temeljem natjecaja iz prethodne godine)
e  strucni suradnik za pravne poslove (1 izvriitelj)

Raspisani javni natjecaji za radna mjesta u 2022. godini u sljedeéim ustrojstvenim
jedinicama:

Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova - OMCL

e visi strucni savjetnik- specijalist Il u Uredu za farmakopeju (natje¢aj u tijeku)

e visi strucni suradnik-specijalist u OMCL-u (natjelaj u tijeku)
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Odjel za odobravanije lijekova

e visi strucni savjetnik- specijalist 1 za ocjenu dokumentacije o kakvoci lijeka {1 izvrsitel])
e strucni suradnik za biostatistiku (1 izvrsitelj)

e struéni suradnik za ocjenu neklinicke i klinicke dokumentacije lijeka (natjecaj u tijeku)
e struéni suradnik za znanstveni savjet {natjecaj u tijeku)

e glavni savjetnik za ocjenu dokumentacije o lijeku (natjecaj u tijeku)

e visi struéni suradnik-specijalist za validaciju zahtjeva {natjeaj u tijeku)

Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda:

e vi§j strucni suradnik-specijalist za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju
e struéni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju

o farmakovigilancijski inspektor (natjecaj u tijeku)

e inspektor dobre proizvodacke prakse {natjecaj u tijeku)

Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove

e struéni suradnik za pravne poslove

e informaticki referent {natjecaj u tijeku)

e strucni suradnik za programska rjeSenja (natjecaj u tijeku)

e visi struéni suradnik za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje I stupnja (natjecaj u tijeku)
* administrativni referent za upravijanje dokumentacijom i arhiviranje If stupnja

Struktura zaposlenika na dan 31. prosinca 2022. godine

Na dan 31. prosinac 2022. godine ukupno je zaposleno 227 zaposlenika.

U Grafu 1. prikazana je struktura zaposlenika prema vrsti radnog odnosa na dan 31. prosinac 2022.
godine.

Graf 1. Broj zaposlenika i struktura zaposlenika prema vrsti radnog odnosa

2%

® zaposleni na neodredeno
vrijeme 223 (98%)

% zaposleni na odredeno
vrijeme 4 (2%)

U Grafu 2. prikazana je struktura zaposlenika prema spolu na dan 31. prosinac 2022. godine.

Graf 2. Struktura zaposlenika prema spolu
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W iene 172 (76%)

% muskarci 55 (24%)

U Grafu 3. prikazana je struktura zaposlenika prema stru¢noj spremi na dan 31. prosinac 2022. godine.

Graf 3. Struktura zaposlenika prema stru¢noj spremi

W VSS i magistri struke - 177 (78%)

9 v
7% B VSS i prvostupnici - 15 (7%)

5SS - 35 (15%)

U Grafu 4. prikazana je struktura zaposlenika visoke stru¢ne spreme na dan 31. prosinca 2022. godine.

Graf 4. Struktura zaposlenika visoke stru¢ne spreme
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6. 1ZVIESCE O STRUCNOM USAVRSAVANJU

Zaposlenici HALMED-a kontinuirano nadograduju svoja znanja i strucne sposobnosti u cilju kvalitetnog
obavljanja Zakonom propisanih poslova te konkuriranja drugim europskim agencijama.

S tim ciljem HALMED je u 2022. godini izdvojio financijska sredstva i financirao razne oblike strucnog i
znanstvenog usavrsavanja zaposlenika u skladu s potrebama.

Strucno i znanstveno usavrSavanje zaposlenika provodi se na temelju godisnjeg Plana struénog
usavrsavanja koji se sastoji od Godisnjeg plan upucivanja zaposlenika na poslijediplomske studije te
specijalisticka usavr3avanja doktora medicine, doktora dentalne medicine, magistara farmacije,
odnosno magistara medicinske biokemije koji na prijedlog ravnatelja donosi Upravno vije¢e Agencije
te Godisnjeg plana ostalih oblika usavrsavanja koji donosi ravnatelj Agencije.

Pojedina poslijediplomska usavrsavanja provodila su se i financirala temeljem Memoranduma o
suradnji i razumijevanju sklopljenog izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode i nizozemskog
Odbora za ocjenu lijekova dana 1. oZujka 2018. godine.

Odobrena usavriavanja provode se temeljem internih akata:

. Pravilnika o znanstvenom i struénom usavrsavanju i
. Pravilnika o provodenju internog natjecaja za strucna i znanstvena usavrsavanja

Tijekom 2022. godine zaposlenici Agencije pohadali su sljedeca poslijediplomska struc¢na i znanstvena
usavriavanja odobrena od strane Upravnog vije¢a u prethodnim godinama i u 2022. godini:

Doktorski studiji:

. poslijediplomski doktorski studij Farmaceutsko-biokemijske znanosti na Farmaceutsko-
biokemijskom fakultetu Sveucilista u Zagrebu - 1 zaposlenik

° poslijediplomski doktorski studij Farmaceutske znanosti na Farmaceutsko-biokemijskom
fakultet Sveucilista u Zagrebu - 1 zaposlenik

3 poslijediplomski doktorski studij Biomedicina i zdravstvo na Medicinskom fakultetu Sveudilista
u Zagrebu - 2 zaposlenika

. poslijediplomski doktorski studij Kemija na Prirodoslovno-matematickom fakultetu Sveucilista
u Zagrebu - 1 zaposlenik

. poslijediplomski doktorski studij Medicinska kemija na SveudiliStu u Rijeci, Odjel za
biotehnologiju - 1 zaposlenik

. poslijediplomski doktorski studij Zdravstveno i ekolosko inZenjerstvo na Medicinskom
fakultetu SveuciliSta u Rijeci - 1 zaposlenik

. poslijediplomski doktorski studij iz podrucja Komunikologije na Sveucilistu J.J. Strossmayera u
Osijeku - 1 zaposlenik

. poslijediplomski doktorski studij Informacijske znanosti na Fakultetu za informacijske studije,
Novo Mesto, Slovenija - 1 zaposlenik

. poslijediplomski doktorski studij iz podrudja biomedicine i zdravstva: Doktorska Skola

»Biomedicina i zdravstvo”, Medicinski fakultet SveuciliSta u Rijeci - 2 zaposlenika
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. poslijediplomski doktorski studij Informacijske znanosti na Fakultetu organizacije i informatike
Varazdin Sveucilista u Zagrebu - 2 zaposlenika
. poslijediplomski doktorski studij Translacijska istraZivanja u biomedicini na Medicinskom

fakultetu Sveucilista u Splitu - 1 zaposlenik

Specijalisticki studij:

. poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmacija na Farmaceutsko-biockemijskom
fakultetu Sveucilista u Zagrebu - 2 zaposlenika

. poslijediplomski specijalisticki studij Razvoj lijekova na Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu
Sveucilista u Zagrebu - 5 zaposlenika

. poslijediplomski specijalisticki studij Upravljanje ljudskim potencijalima na SveudiliStu u

Zagrebu, Centru za poslijediplomski studij - 1 zaposlenik

Specijalisticki studiji koji se pohadaju temeljem Memoranduma o suradnji i razumijevanju
sklopljenim izmedu Agencije za lijekove i medicinske proizvode i nizozemskog Odbora za ocjenu

lijekova:

. poslijediplomski specijalisti¢ki studij Clinial Trials by Distance Learning, London School of
Hygiene & Tropical Medicine, University of London — 2 zaposlenika

. poslijediplomski specijalisticki studij Toxicology, Medical University of Vienna - 1 zaposlenik.

Specijalisticko usavrsavanje magistara farmacije (specijalizacija):

. Specijalizacija iz ispitivanja i kontrole lijekova, HALMED, - 1 zaposlenik (zapoceto u 2021.
godini)
. Specijalizacija iz farmaceutske tehnologije — 1 zaposlenik (zapoceta u 2022. godini)

Tijekom 2022. godine:

e 1 zaposlenica je zavrsila poslijediplomski specijalisticki studij Biopharmaceutical science, National
Institute for Bioprocessing Research and Training u suradnji s IT Sligo;

¢ 1 zaposlenica je zavrsila poslijediplomski specijalisticki studij Faculty of Biology, Medicine and
Health University of Manchester - Model-based Drug Development;

» 1 zaposlenik je zavrsio specijalizaciju za doktore medicine iz klinicke farmakologije s toksikologijom

e 1 zaposlenica je zavrsila poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s
toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova na Medicinskom fakultetu Sveucilista u Rijeci;

¢ 1 zaposlenica je zavrsila poslijediplomski specijalisti¢ki studij EkoinZenjerstvo na Fakultetu
kemijskog inZenjerstva i tehnologije Sveucilista u Zagrebu:

» 1 zaposlenica je prekinula poslijediplomski doktorski studij Translacijska istraZivanja u biomedicini
na Sveucilistu u Splitu — sklopljen sporazum o povratu sredstava

e 1 zaposlenica je prekinula poslijediplomski doktorski studij Informacijske i komunikacijske
znanosti na Filozofskom fakultetu Sveucilista u Zagrebu - sklopljen sporazum o povratu sredstava;

¢ 1 zaposlenik je prekinuo poslijediplomski specijalisticki studij Razvoj lijekova Zagrebu - sklopljen
sporazum o povratu sredstava;
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¢ 1 zaposlenici je za vrijeme trajanja poslijediplomskog doktorskog studij Translacijska istraZivanja u
biomedicini na Sveucilistu u Splitu prestao radni odnos - izvrsila povrat sredstava

¢ 1 zaposlenici je za vrijeme trajanja poslijediplomskog specijalistickog studija Klinicka farmakologija
s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova na Medicinskom fakultetu Sveucilista u Rijeci
prestao radni odnos — utvrdena obveza vraéanja troskova studija

Osim navedenih struénih i znanstvenih usavrSavanja koje odobrava Upravno vijeée, zaposienici su
upuceni na razne oblike struénog usavriavanja (seminari, radionice, kongresi, simpoziji) iz podrucja
specificnih kompetencija nuznih za obavljanje strucnih poslova, upravijanja, javne nabave, financija i
pravnih poslova sukladno Planu obrazovanja.

Tijekom 2022. godine na jedan ili vise oblika strucnog usavriavanja upuceno je 166 zaposlenika ili 81%
od ukupnog broja zaposlenih u 2022. godini prema stvarnim satima rada. Broj zaposlenika prema
stvarnim satima rada u 2022. godini bio je 204 zaposlenih.

Budu¢i da zaposlenici HALMED-a sudjeluju u radu EK-a, EMA-e, EDQM-a, HMA-a i drugih
medunarodnih tijela, postoji potreba za stalnom nadogradnjom znanja iz engleskog jezika u strucnim
podrucjima. Slijedom navedenog, HALMED je u 2022. godini nastavio za dio zaposlenika organizirati
tecaj 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 i virtualno
Privitak 4. Ocjena ucinkovitosti provedbe Strateskog plana 2022-2024 za 2022. godinu
Privitak 5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih poslova

Privitak 6. Pregled ugovora o javnoj nabavi i okvirnih sporazuma u 2022. godini
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Privitak 1. Popis kratica

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
Program vrednovanja europskih agencija za lijekove
BIS Bolnicki informacijskr sustav u RH
BPT Pharmacovigilance Business Team
Tim za upravljanje farmakovigilanciskim poslovima
BPWP Blood Products Working Party
Radna skupina za lijekove 1z krvi il ljudske plazme
BS OHSAS British Standard Occupational Health and Safety Management System
Britanski standard Sustav upravijanja zdravljem 1 sigurnoséu na radu
BWP Biologics Working Party
Radna skupina za bioloske lyekove
CAMD Competent Authorities for Medical Devices
MreZa nacionalnih agencija za medicinske proizvode
CAY Commuttee for Advanced Therapies
Povjerenstvo za napredne terapije
CD-P-PH The European Commuttee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care

Europski odbor za lijekove | farmaceutsku skrb

CD-P-PH/CMED

Commuttee of Experts on Mimimising the Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical
Products and Relgted Crimes
Odbor za smanjenje nzika od krivotvorenih lijekova

CD-P-PH/PC Commuttee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and
Pharmaceutical Care
Odbor za standarde kakvoce 1 sigurnosti u farmaceutskoj praksi 1 farmaceutskoj skrbi
CD-P-PH/PHO Commuttee of Experts on the classification of medicines as regards their supply
Povjerenstvo strucnjaka za klasifikaciyu lijekova s obzirom na opskrbu
CD-P-PH/PC Commuttee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and
Pharmaceutical Care
Povjerenstvo za standarde kakvode 1 sigurnosti u farmaceutskoj praksi 1 farmaceutskoy skrbt
CESP Common European Submission Platform
Europska platforma za razmjenu dokumentacije o lijeku
CEZIH Centralni zdravstveni informacyski sustav u RH
CG The Compliance Group
Radna grupa za uskladenost
CHMP Commuttee for Medicinal Products for Human Use
Povjerenstvo za lijekove za humanu uporabu
CMDh Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures ~ human
Koordinaciska skupina za postupke uzajamnog priznavanja | decentralizirane postupke za
lijekove za humanu uporabu
COEN Comphance&Enforcement WG
Radna skupina za uskladenost i 1zvrienje
comp Commuttee for Orphan Medicinal Products
Povjerenstvo za lijekove za hjeCenje rijetkih 1 teskih bolests
cpP Centralised Procedure
Centrahizirani postupak
CVSWP Cardiovascular Working Party
Radna skupina za terapiju kardiovaskularnih bolesti
DAIS Digital Archival Information System
Digrtalni arhivski informaciyski sustav HALMED-a
eCTD Electronic Common Technical Document
Elektromckr zajednickl tehmicki dokument
EDQM European Directory for the Quality of Medicines and Healthcare
Europsko ravnateljstvo za kakvoéu lyjekova 1 zdravstvenu skrb
EK European Commission
Europska komisyja
EMA European Medicines Agency
Europska agencija za lijekove
EMACOLEX European Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legislative Issues

Radna skupina za pravna 1 zakonodavna pitanja
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EMRN European Medicines Regulatory Network
Europska regulatorna mreia za lijekove za humanui Zivotinjsku uporabu
ENCePP European Network of Centre for Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology
Europska mreZa centara za farmakowvigilanciu 1 farmakoepidemiologju
ENG Expert group on the delegated act on the safety features for medicinal products for human use
Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o senjalizacii lijekova za humanu uporabu
EPITT European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool
EU European Union
Europska unija
EUDAMED European Database for Medical Devices
Europska baza medicinskih proizvoda
EUDAMED SC EUDAMED Steering Commuttee
EUDAMED upravljacki odbor za razvoj novog IT sustava
Eudranet Union Drug Regulating Authorities Network
Zasticena telekomunikaciska mreZa regulatornih tijela odgovornih za lijekove EU-a
EUNDB European Union Network Data Board
Europski odbor za mreZne podatke
EURS The European Union Review System
Sustav za pregled eCTD dokumentacije o hijeku
EUTCT The European Union Telematics Controlled Terms
EU Sifrarnici
EV TIG Eudravigilance TIG
FMC Financiral Management and Control
Financiysko upravljanje 1 kontrola
GCP IWG Good Chinical Practice Inspectors Working Group
Inspektorska radna skupina za dobru klinicku praksu
GEON General European OMCL Network
Europska mreza sluZbenih laboratorya za provjeru kakvoce lijekova
GMDP IWG Good Manufacturing and Distribution Practice Inspectors Working Group
Radna skupina inspektora dobre proizvodacke prakse 1 dobre distribucijske prakse
HALMED Agencya za lijekove | medicinske proizvode
HFD Hrvatsko farmaceutsko drustvo
HLK Hrvatska lyecnicka komora
HUK Hrvatska ljekarnicka komora
HMA Heads of Medicines Agencies
Ravnatelp agencyja za ljekove
HPMC Commuttee for Herbal Medicinal Products

Povjerenstvo za biljne lijekove

HR PRES 2020

Hrvatsko predsjedanje Vijecem Europske unije 2020

HVI Hrvatski veterinarski institut

IMDRF International medical devices regulatory forum
Medunarodni forum za regulativu medicinskih proizvoda

IMI Institut za medicinska istraZivanja

IPA Instrument for Pre-Accession Assistance

Instrument pretpristupne pomo¢

I1SO IDMP Task Force

International Organization for Standardization (I1SO) for the identification of medicinal products
(IDMP) Task Force
Radna grupa za uspostavu I1SO standarda na podacima o lijeku

ISPOR

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
Medunarodno drustvo za farmakoekonomiku 1 istrazivanje ishoda

IT Directors Group

{T Directors Group
Radna skupina za voditelje informatickih poslova

IVTIG 1VD Technical group
Tehnicka skupina za in vitro dijagnoshicke medicinske proizvode
JAP Joint Audit Program

ZajedrniCki program nadzora

MDEG VIGILANCE

Radna skupina stru¢njaka za medicinske proizvode u podruéju vigilancije

MedDRA

Medical Dictonary for Regulatory Activities
Rjecnik medicinske terminologije za regulatorna tijela

MHRA

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
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Britanska agencija za hiyekove » medicinske proizvode

MRP/DCP Mutual recognition procedure/Decentralised procedure
Postupak medusobnog priznavanja/Decentralizirani postupak priznavanja
NRG {Invented) Name Review Group
Radna skupina za ocjenu pnihvatljivosti naziva ljeka
NtA Notice to Applicants Working Group
Radna skupina za upute podnositeljima zahtjeva
NUI Non Urgent Information
OMCL Official Medicines Control Laboratories
Sluzben laboratoriy za kontrolu ijekova
PBT Pharmacovigilance Business Team
PDCO Paediatric Committee
Povjerenstvo za pedijatriju
PHARMA WP Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices
Radna skupina za lijekove 1 medicinske proizvode
PhV IWG Pharmacowvigilance Inspectors Working Group
Radna skupina farmakowvigilanciskih inspektora
PIC/S Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection CO-operation Scheme
Medunarodna farmaceutska inspekcijska organizacija
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Povjerenstva za ocjenu nzika na podrudju farmakovigiancye
PSMF Pharmacovigilance site master file
QRD Quality Review of Documents
Radna skupina za lingvisti¢ku provjeru dokumenata
Qwp Quality Working Party
Radna skupina za kakvocu lijekova
SAWP Sctientific Advice Working Party
Radna skupina za znanstveni savjet
SCOPE Joint Action on Strenghtening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
Zajednicka akcya jadanja suradnye za funkcioniranje farmakawigilancye u Europs
SEP Sredi$nje eticko povjerenstvo
SOP Standard Operative Procedure
Standardni operativni postupak
STAMP Safe and Timely Access to Medicines for Patients
Radna grupa 2a sigurnt | pravovremeni pristup hjeka pacyjentima
SWP Safety Working Party
Radna skupina za sigurnost
UMC Uppsala Monitoring Centre
UNO Internal audit
Unutarny nadzor
UNODC United Nations Office for Drugs and Crime
VigiFlow Nacionalna baza nuspojava
WEB-RADR WEB - Recognising Adverse Drug Reactions
WGEO Working group of Enforcement Officers
Radna skupina provedbenth sluZbenika
wWGQoM Working group of quality managers
Radna grupa menadZera za kvalitetu
WHO World Health Organization

Svjetska zdravstvena organizacya
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Privitak 2. Popis tablica

Tablica 1.
Tablica 2.
Tablica 3.
Tablica 4.

lzvr3enje prihodovnih usluga za razdoblje od 1.1. do 31.12.2022. godine
{zvrsenje prihodovnih usluga davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
izvr$enje prihodovnih usluga obnova odobren)a za stavljanje lijeka u promet

1zvrSenje prihodovnih usiuga 1zmjena odobrenja

Tablica 5. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima stavijanja jekova u promet

Tablica 6.
Tablica 7.
Tablica 8.
Tablica 9.

Broj zaprimljenih 1 obradenih prijava sumnji na nuspojave lijekova u RH
1zvr$enje prihodovnih farmakovigilancijskih usluga
Izvrienje neprihodovnih farmakovigilancijskih usluga

Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakovigilancije

Tablica 10. 1zvrSenje prihodovnih usluga proizvodnje i nadzora

Tablica 10
Tablica 11
Tablica 12
Tablica 13

.a lzvrsenje prihodovnih usluga proizvodnje 1 nadzora VMP
. lzvrSenje neprihodovnih usluga proizvodnje 1 nadzora
. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima proizvodnje i nadzora

. Broj zaprimljenih i obradenih prijava sumnji na neispravnost u kakvocu lijekova u RH

Tablica 14. lzvrienje prihodovnih usluga prometa, opskrbe triista i potrosnje iijekova

Tablica 15
Tablica 16
Tablica 17
Tablica 17
Tablica 18
Tablica 19

Tablica 20.
Tablica 21.
Tablica 22.
Tablica 23.
Tablica 24.
Tablica 25.
Tablica 26.
Tablica 27.
Tablica 28.
Tabhca 29.
Tablica 30.
Tablica 31.
Tablica 32.
Tablica 33.
Tabhca 34.
Tablica 35.
Tablica 36.

. 1zvr3enje neprihodovnih usluga prometa, opskrbe trZista 1 potros$nje lijekova

. Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima prometa, opskrbe trZista i potro3nje lijekova
. lzvrsenje prihodovnih usluga proviere kakvoée hjekova

a. lzvrSenje ostalih prihodovnih usluga provjere kakvoce

.Jzvrienje neprihodovnih usluga provjere kakvode hjekova

. Sudjelovanja na radnim sastancima u europskim poslovima provjere kakvoce lijekova

Broj online pristupa Hrvatsko) farmakope)i

lzvrienje neprihodovnih usluga 1z podrudja Hrvatske farmakopeje

Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima farmakopeje

Broj zaprimlijenih obavijesti o stavljanju u promet medicinskih proizvoda po klasama nzika
Broj obradenih izvje3c¢a u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda po vrstama izvje$¢a/ 1zvoru/ vrsti proizvoda
fzvrienje prihodovnth usluga medicinskih proizvoda

lzvrienje neprihodovnih usluga medicinskih proizvoda (broj zaprimljenih obavijesti/izvje$éa)
Sudjelovanje na radnim sastancima u europskim poslovima medicinskih proizvoda

izvrenje prihodovnih usluga SrediSnjeg etickog povjerenstva (SEP)

Izvr3enje edukacyskih tedajeva 1 davanja struénih savjeta

Broj godidnjh pristojbi

Ukupni prihodi po vrstama prihoda za razdobije od 1.1. do 31.12.2022. godine

Ukupni rashodi po vrstama rashoda za razdoblje od 1.1. do 31.12.2022. godine

Prihoda i rashodi za razdoblje od 1.1. do 31.12.2022. godine

Ukupna novtana sredstava HALMED-a na dan 31.12.2022. godine

PotraZivanja od kupaca na dan 31.12.2022. godine

lzvrienje plana nabave po skupinama za razdoblje od 1.1. do 31.12.2022. godine
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Privitak 3. Popis sudjelovanja zaposlenika na radnim sastancima izvan
HALMED-a i virtualno u 2022. godini

EMA
. ) mjesto/virtualn broj . broj dana/
noziv skupine o djelatnika mjesec sastanku
Scientific Advice Working Party (SAWP) virtualno 1 sijecanj 4
virtualno 1 veljaca 4
virtualno 1 oZujak 4
virtualno 1 travanj 4
virtualno 1 svibanj 4
CHMP Plenary meeting
virtualno 2 sijecanj 4,4
virtualno 2 veljaéa 4,4
virtualno 2 oZujak 4,4
virtualno 2 travanj 4,4
Amsterdam 2 svibanj 4,4
virtualno 1 lipanj 4
Amsterdam 2 srpanj 4,4
pisanim putem 2 kolovoz 4,4
virtualno, 2 rujan 08,08
izvanredna
sjednica
Amsterdam 2 rujan 4,4
virtualno 2 listopad 4,4
virtualno, 1 listopad 0,3
izvanredna
sjednica
Amsterdam 2 studeni 4,4
virtualno 2 prosinac 4,4
CHMP PROM meeting
virtualno 1 sijecanj 0,7
virtualno 1 veljaca 0,7
virtualno 1 ozujak 0,7
virtualno 1 travanj 0,7
virtualno 2 svibanj 0,7,0,7
virtualno 2 lipanj 0,7,0,7
virtualno 1 srpanj 0,7
virtualno 1 rujan 0,7
virtualno 2 listopad 0,7
virtualno 1 studeni 1
virtualno 1 prosinac 1
CHMP-SAWP SRLM meeting
Pariz 1 svibanj 2
Biologics Working Party
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redovna sjednica virtualno 1 sije€an;j 3
Sastanak Post Marketing Group RA Tool HMA virtuaino 1 sijecanj 0,5
Ad Hog, Vidprevtyn - COVID-19 Vaccine, RR3 virtualno 2 veljaca 0,5, 0,5
redovna sjednica virtualno 1 veljaca 3
redovna sjednica virtualno 2 ozujak 3,3
Ad hoc Influenza Group virtualno 1 oZujak 0,5
Sastanak Post Marketing Group RA Tool HMA virtualno 1 ozujak 0,5
redovna sjednica virtualno 2 travanj 3,3
Sastanak Post Marketing Group RA Tool HMA virtualno 1 travanj 0.5
redovna sjednica virtualng 2 svibanj 3,3
BWP Interested Parties Meeting virtualno 1 svibanj 0,5
redovna sjednica virtualno 2 lipanj 3,3
Sastanak Post Marketing Group RA Tool HMA virtualno 1 srpanj 0,5
redovna sjednica virtualno 2 srpanj 3,1
Extraordinary BWP, Spikevax i Comirnaty new strains i virtualno 1 kolovoz 0,5
Tuznue re-examination
AHEG meeting, Tuznue re-examination virtualno 2 rujan 0,5,0,5
redovna sjednica virtuaino 1 rujan 3
Sastanak Post Marketing Group RA Tool HMA virtualno 1 rujan g,5
TC OMCL Network / Stakeholders Meeting re. HMA Risk virtualno 1 rujan 2
Assessment Tool
redovna sjednica Amsterdam 1 listopad 3
lzvanredna BWP sjednica - Spikevax virtualno 1 listopad 0,5
redovna sjednica virtualno 1 studeni 2
Sastanak Post Marketing Group RA Tool HMA virtualno 1 studeni 0,5
redovna sjednica virtualno 2 prosinac 3
Sastanak Post Marketing Group RA Tool HMA virtualno 1 prosinac 0,5
ICH Q5A revizija smjernice virtuaino 1 prosinac 0,5
Quality working party

virtualno 2 28.2.-2.3. 2,5;2,5

virtualno 1 lipanj 3

Amsterdam 2 rujan 3;3

virtualno 2 studeni 2,5;2,5
Safety Working Party
Redovna telekonferencija virtualno 1 sijecanj 0,25
SWP FDA oncology Cluster virtualno 1 veljaca 0,25
Redovna telekonferencija virtualno 1 velja¢a 0,25
Telekonferencija u zamjenu za f2f sastanak virtualno 1 oZujak 2
Redovna telekonferencija - posljednji sastanak SWP-a virtuaino 1 travanj 0,3
E;sg'/':,'mﬁf:;';p“”ee“"g hibridno 6 lipanj 3
Working Party on Quality Review of Documents

virtualno 1 oZujak 1

virtualno 1 lipanj 1
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virtualno 1 listopad 1
Modelling and Simulation Working Party virtualno 1 siyecanj 0,25
virtualno 1 veljaca 0,25
virtualno (1st N
cluster TC) 1 veljaca 0,25
virtualno 1 ozujak 0,25
virtualno 1 travan) 0,25
virtualno 1 sviban) 0,25
virtuaino 1 lipanj 0,25
virtualno (3rd
cluster TC) ! hpany 0,25
virtualno 1 srpanj 0,25
virtualno 1 rujan 0,25
virtualno 1 listopad 0,25
virtualno (4th 1 listopad 0,25
cluster TC)
virtualno 1 student 0,25
Pharmacokinetics working party
virtualno 1 rujan 0,25
CAT
Plenary meeting virtualno siyjecan) 1,3
Plenary meeting virtualno 1 veljada 2
Meeting held under the French Presidency of the Council virtualno 1 oujak 1
of the European Union
Plenary meeting virtualno 1 ozujak 3
Plenary meeting virtualno 1 travan) 3
Plenary meeting virtuafno 1 sviban) 3
Plenary meeting virtualno 1 lipany 3
Plenary meeting virtualno 1 srpan 3
Plenary meeting Amsterdam 2 rujan 3,3
Plenary meeting virtualno 1 lstopad 3
Plenary meeting virtualno 1 studeni 2
Plenary meeting Amsterdam 1 prosinac 3
HMPC
redovna sjednica virtualno sijean)
redovna sjednica virtualno ozujak
SRLM held under the French Presidency of the Counci! of
virtualno 1 travan) 1
the European Union
redovna sjednica hibridno sviban; 3
redovna sjednica hibridno rujan 3
SRLM held on Maita under the Czech Presidency of the Valletta studen: 2
Council of the European Union
redovna sjednica hibridno 1 studeni 3
EU Innovation Network (EU-IN)
redovna sjednica virtualno 1 sijecan) 03
Regulatory Science Research Needs Launch event virtualno 1 sijetan) 1
redovna sjednica virtualno 1 veljaca 03
redovna sjednica virtualno 1 otujak 03
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redovna sjednica virtualno 1 travan;j 0.3
redovna sjednica virtualno 1 svibanj 0.3
STARS Global Conference virtualno 1 svibanj 1
redovna sjednica virtuaino 1 srpanj 0,3
redovna sjednica hibridno 1 rujan 1
redovna sjednica virtualno 1 listopad 0,3
INNO Meeting 2022 hibridno 1 studeni 23
redovna sjednica virtualno 1 prosinac 0,3
Big Data Steering Group (BDSG)
redovna sjednica virtualno 1 ozujak 0.3
redovna sjednica virtualno 1 travanj 0.3
aztriilga;hty Framework in medicines regulation virtualno 1 travanj 05
Metadata webinar virtualno 1 travanj 0.3
Izvanredna sjednica virtualno 1 svibanj 0.3
redovna sjednica virtualno 1 srpanj 0,3
redovna sjednica virtualno 1 rujan 0,3
EU BD Stakeholder Forum Programme Committee virtualno 1 rujan
Meeting 0,2
EU BD Stakeholder Forum Programme Committee virtualno 1 rujan 02
Meeting H
Webinar on Data Quality Framework virtualno 1 listopad 0.2
redovna sjednica virtuaino 1 listopad 0.3
2nd bi-annual BDSG and industry stakeholders meeting virtualno 1 studeni 0.3
Big Data Forum: preparatory session virtualno 1 studeni 0.3
redovna sjednica virtualno 1 studeni 0,3
3rd EU Big Data Stakeholder Forum virtualno 1 prosinac 1
EU-IN/HMA Borderline Classification Group
redovna sjednica virtualno 1 veljaca 0.3
redovna sjednica virtualno 1 oZujak 0.3
redovna sjednica virtualno 1 svibanj 0.3
redovna sjednica virtualno 1 lipanj 0.3
redovna sjednica virtualno 1 srpanj 0,3
redovna sjednica hibridno 1 rujan 1
redovna sjednica virtualno 1 listopad 0.3
redovna sjednica virtualno 1 prosinac 0.3
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
Plenary meeting
redovna sjednica virtualno 2 sijecan] 4
redovna sjednica virtualno 2 veljaca 4
redovna sjednica virtualno 2 oZujak 4
redovna sjednica virtualno 2 travanj 4
redovna sjednica virtualno 2 svibanj 4
redovna sjednica Amsterdam 1 lipanj 4
redovna sjednica virtualno 1 srpanj 4
redovna sjednica virtualno 2 kolqvoz/r 4
ujan
redovna sjednica Amsterdam 2 rujan 4
redovna sjednica virtualno 2 listopad a4
redovna sjednica Amsterdam 2 studeni 4
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Signal Management Review Technical Working Group -

SMART virtualno 1 oZujak 0.2
virtualno 1 svibanj 0.2
virtualno 1 listopad 0,2
Pharmacovigilance Business Team - PBT virtualno 1 lipanj 0,2
virtuaino 1 listopad 0,2
virtualno 1 prosinac 0,2
CMDh
CMDh Plenary meeting virtuatno 2 sijecanj 2,5,2,5
virtualno 2 veljata 2,5,2,5
virtualno 2 oZujak 2,5,25
virtualno 2 travanj 2,5.2.5
virtualno 2 travanj 1,1
SRLM meeting
Amsterdam 2 svibanj 2,525
Amsterdam 1 lipanj 2
virtualno 2 srpanj 2,2
Amsterdam/ 2 rujan 2,2
virtualno
virtualno 2 listopad 2,2
Amsterdam 2 studeni 33
/virtulno
virtualno 2 prosinac 2,2
CMDh Working Group on ASMF Procedures virtualno 1 sijeCan] 0,5
virtuaino 1 svibanj 0.5
CMDh/CMDv Variation Regulation WP virtualno 2 veljaca 0,5,0,5
virtualno 2 svibanj 0,505
virtualno 2 rujan 0,505
virtualno 2 prosinac 0,505
CMDh Non-prescription medicinal products Task Force virtualno 2 sijeCanj 0,5,0,5
virtualno 1 travanj 0,5
CMDh CTS Working Group virtualno 2 oZujak 0,5;,0,5
virtualno 2 lipanj 0,5, 0,5
virtualno 2 rujan 0,5,0,5
CMDh Projekt harmonizacije plana upravljanja rizicima virtualno 1 sijeanj 0,1
(HaRP)
virtualno 1 oZujak 0,1
virtualno 1 svibanj 0,1
virtuatno 1 rujan 0,1
CMDf_\ Pharmacovigilance Work Sharing Procedures virtualno 1 sijetan 0,5
Working Party (PhV WSP WP)
virtualno 1 oZujak 0,5
virtualno 1 svibanj 0,5
virtualno 1 rujan 0,5
virtualno 1 studeni 0,5
eAF Regulatory Focus Group virtualno 1 sije¢anj 0,25
virtualno 1 veljaca 0,25
virtualno 1 travanj 0,25
SPOC Working Party virtualno 1 sijecan;j 0,5
virtualno 2 veljada 0,5
virtualno 2 oZujak 0,5
virtualno 2 travanj 0,5
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virtualno 2 svibanj 0,5
virtualno 2 lipanj 1
virtualno 2 srpanj 1
virtualno 2 kolovoz 1
virtualno 2 rujan 1
virtualno 2 listopad 0,5
virtuaino 2 studeni 1
virtualno 2 prosinac 1
Pharmacovigilance Inspectors Working Group, PhV {WG
virtualno 1 ozujak 1
virtualno 1 lipanj 1
virtualno 1 rujan 1
virtualno 1 prosinac 1
GMP/GDP Inspectors Working Group, GMDP IWG virtualno 1 oZujak 2,5
virtualno 1 lipanj 2,5
virtualno 1 rujan 2,5
Amsterdam 1 studeni 2,5
ﬁ/\o/cGJt;J Clinical Practice Inspectors Working Group {(GCP Amsterdam 1 studeni 2
eAF and DADI requirements (Working Group) virtualno 1 sijelanj 0,5
virtuaino 1 veijaca 0,25
virtualno 1 oZujak 0,5
virtualno 1 travanj 0,5
virtuaino 1 svibanj 0,5
virtuaino 1 rujan 0,5
virtualno 1 listopad 0,5
virtualno 1 studeni 0,5
virtualno 1 prosinac 0,
EUNDB (EU Network Data Board) virtualno 1 lipanj 0,375
ISO IDMP Task Force virtualno 1 rujan 0,25
IT Directors virtualno 1 studeni 0,25
155/175

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




1ZVIESCE O 1ZVRSENIU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

EDOM
naziv skupine mjesto broj mjesec broj dana/
djelatnika sastanku
DCEP Chemical TAB Session+Suradnja u postupku ocjene
dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje Ovjernice
Europske farmakopeje (CEP)
DCEP Chemical TAB Session virtualno 1 veljaéa 1
Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj virtualno 1 oZujak 3
tvari za izdavanje Ovjernice Europske farmakopeje (CEP)
DCEP Chemical TAB Session virtualno 1 lipanj 1
Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj virtualno 1 srpanj 3
tvari za izdavanje Ovjernice Europske farmakopeje (CEP}
DCEP Chemical TAB Session Strasbourg 1 listopad 1
Suradnja u postupku ocjene dokumentacije o djelatnoj Strasbourg 1 listopad 3
tvari za izdavanje Ovjernice Europske farmakopeje (CEP)
CD-P-PH/PHO (Committee of Experts on the virtualno 1 svibanj 2
classification of medicines as regards their supply)
Strasbourg 1 studeni 2
CD-P-PH/PC (Committee of Experts on Quality and virtualno 1 travanj 2
Safety Standards in Pharmaceutical Practice and
Pharmaceutical Care)
Strasbourg 1 listopad 2
CD-P-PH/CMED (Committee of Experts on minimising virtualno 2 ozujak 2,2
the public health risks posed by falsified medical
products and related crimes )
Godiinji sastanak OMCL mreie (OMCL Annual Meeting) Strasbourg 5 lipanj 5
Komisija Europske farmakopeje virtualno 2 ozujak 2
virtualno 1 lipanj 2
virtualno 1 studeni 2
PredsjedniStvo Komisije Europske farmakopeje virtualno 1 oiujak 1
virtualno 1 lipanj 1
P4 grupa virtualno 1 ozujak 1
virtualno 1 lipanj 1
virtualno 1 studeni 1
SIT grupa virtualno 1 oZujak 1
NPA godi$nji sastanak virtualno 1 svibanj 2
Mijeseéni NPA sastanak virtualno 2 sijeCanj 1
virtualno 2 veljaca 1
virtualno 2 ozujak i
virtualno 1 travanj 1
virtualno 1 lipanj 1
virtuatno 1 rujan 1
virtualno 1 listopad 1
virtualno 1 studeni 1
virtualno 1 prosinac 1
CAP Advisory group virtualno 1 oiujak 1
Strasbourg 1 rujan 1
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Falsified Medicines Working Group of OMCL Network L Nizozemska I 1 I studeni L 2
Council of the EU
naziv skupine mjesto broj mjesec broj dana/
djelatnika sastanku
Sastanci RS Vijeca za lijekove i medicinske proizvode
virtuaino 1 sijeanj 1
virtualno 1 sijecanj 1
virtualno 1 sijeCanj 1
virtualno 1 velja¢a 1
virtualno 1 veljaca 1
virtualno 1 veljaca 1
virtualno 1 ozZujak 1
virtualno 1 oZujak 1
virtualno 1 oZujak 1
virtualno 1 oZujak 1
virtualno 1 travanj 1
virtualno 1 travanj 1
virtualno 1 travanj 1
virtualno 1 svibanj 1
virtualno 1 svibanj 1
virtuaino 1 svibanj 1
virtualno 1 T lipanj 1
virtualno 1 lipanj 1
virtualno 1 rujan 1
virtualno 1 rujan 1
virtuaino 1 listopad 1
virtualno 1 listopad 1
virtualno 1 studeni 1
virtuaino 1 studeni 1 |
virtualno 1 studeni 1
virtualno 1 prosinac 1
virtualno 1 prosinac 1
EC - European Commission
naziv skupine mjesto broj mjesec broj dana/
djelatnika sastanku
Medical Device Coordinating Group (MDCG) virtualno 2 oZujak 1
virtualno 2 svibanj 1
virtuaino 1 kolovoz 2
Bruxelles/virtualno 2 listopad 2
Bruxelles/virtuaino 2 studeni 2
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MDCG - Unique Device Identification (UDI) virtualno 1 oiujak 1
MDCG - International Matters WG virtualno 1 oZujak 1
virtualno 1 rujan 1
MDCG - Post Market Surveillance and Vigilance virtuaino 2 oZujak 2
virtualno 2 srpanj 2
virtualno 2 listopad 2
MDCG - EUDAMED virtualno 1 veljaca 1
virtualno 1 travanj 1
virtualno 1 srpanj 1
virtualno 1 listopad 1
virtualno 1 prosinac 1
MDCG - In Vitro Diagnostic virtualno 1 travanj 1
virtualno 1 studeni 1
MDCG - Nomenclature virtualno 1 lipanj 1
MDCG - Standards virtualno 1 sijecanj 1
virtualno 1 lipanj 1
MDCG - Borderline and Classification (B&C) virtualno 2 prosinac 1
MDCG - Annex XVI virtualno 1 sijeanj 1
virtualno 1 svibanj 1
MDCG — New Technologies virtualno 1 svibanj 1
virtualno 1 studeni 1
Odbor Europske komisije za lijekove za humanu
primjenu (Pharmaceutical Committee)
virtualno 1 sije€anj 1
virtualno 1 veljaca 1
virtualno 1 oiujak 1
(radionica za
evaluaciju
upitnika)
virtualno 1 travanj 1
virtualno 1 svibanj 1
virtualno 1 lipanj 1
Bruxelles i listopad 1
Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu Europske virtualno 1 svibanj 1
komisije (Standing Committee)
virtualno 1 srpanj 1
Ekspertna skupina Europske komisije za siguran i
pravovremen pristup lijekova bolesnicima (STAMP)
National authorities on pricing, reimbursement and Bruxelles/virtualno 1 lipanj 1;1
public healthcare payers (NCAPR)
virtualno rujan 1
Ekspertna grupa za donosenje delegiranog akta o virtualno oZujak 1
serijalizaciji lijekova za humanu uporabu
virtualno 1 rujan 1
Coordination Group on Health Technology Assessment Bruxelles 1 listopad 1
(HTA) under the Regulation (EU) 2021/2282 (HTACG)
Health Emergency Preparedness and Response Authority virtualno 1 listopad 2
(HERA MCM)
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Bruxelles 1 listopad 1
virtualno 1 studeni 1
virtualno 1 prosinac 1
virtualno 1 prosinac 1
HMA
naziv skupine mjesto broj mjesec broj dana/
djelatnika sastanku
EMACOLEX virtualno 1 svibanj 1
Prag 1 rujan 2
BEMA Steering Group Meeting virtualno 2 oZujak 1
virtualno 2 travanj 1
virtualno 2 lipanj 1
virtualno 2 rujan 1
virtuaino 2 listopad 1
Radna skupina komunikacijskih stru¢njaka (WGCP) Pariz 2 svibanj 2
Prag 1 prosinac 2
Working Group of Enforcement Officers (WGEOQ) Pariz 1 lipanj 2
Lisabon 1 studeni 2
Working Group of Quality Managers Pariz 2 lipanj 2
Helsinki 1 studeni 2
Radna skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja (CTCG} virtualno 1 sijecanj
virtualno 1 veljaca 1
virtualno 1 ozujak 0,5
virtualno 1 travanj 1
uZivo 1 svibanj 2
Amsterdam 1 lipanj 1
virtualno 1 rujan 2
Bruxelles 2 listopad 2
Virtualno 2 studeni 2
Projekt UNICOM
naziv skupine mjesto broj mjesec broj dana/
djelatnika sastanku
UNICOM_Kickoff WP6 and WP7 virtualno 3 veljaca 0,56
UNICOM - Clinical applications for IDMP virtualno 1 veljaca 0,19
UNICOM WORKSHOP: IDMP IMPLEMENTATION - First virtualno 4 veljata 0,75
learnings from PORTUGAL
UNICOM ~ Draft Guideline for Medicinal Product virtualno 1 veljata 0,19
Dictionary
UNICOM Knowledge Transfer : Training workshop on virtuaino 4 ozujak 1
FHIR
UNICOM-Transatlantic bi-monthly updates virtualno 2 ozujak 0,25
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Projekt UNICOM
naziv skupine mjesto broj mjesec broj dana/

djelatnika sastanku
UNICOM KNOWLEDGE EXCANGE: IDMP virtualno 1 lipanj 0,19
IMPLEMENTATION - IRELAND
Diskusija o Pilot Product List (UNICOM) virtualno 2 srpanj 0,125
UNICOM Spring 2022 Online Consortium Meeting virtualno 3 srpanj 1,125
eTELEMED conference and presenting the article uZivo (Porto) 1 srpanj 4
UNICOM - Navigating global and national identifiers virtualno 3 kolovoz 0,5625
using IDMP and FHIR
UNICOM WP3 and WP4: NCA's meeting (Bruxelles) UZivo (Bruxelles) 2 kolovoz 2
UNICOM Fall 2022 Consortium Meeting UzZivo (Bruxelles) 2 rujan 4
Joint eHDSI and NCA Teleconference on adoption of virtualno 2 rujan 0,5
eHDSI Wave 6 assets
UNICOM-Transatlantic bi-monthly updates virtualno 2 rujan 0,25
UNICOM intervju virtualno 4 rujan 0,5
UNICOM WP4 status meeting (monthly) virtualno 4 sijeanj 1
UNICOM WP4 status meeting {(monthly) virtualno 4 veljada 1
UNICOM WP4 status meeting (monthly) virtualno 4 oZujak 1
UNICOM WP4 status meeting (monthly) virtualno 3 travanj 0,75
UNICOM WPA4 status meeting (monthly) virtualno 4 svibanj 1
UNICOM WP4 status meeting {(monthly) virtualno 3 lipanj 0,75
UNICOM WP4 status meeting (monthly) virtualno 3 listopad 0,5625
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 sije¢anj 0,375
podataka i sucelja vezano za uskladivanje s ISO IDMP
standardima te uvodenje proizvedene jedinke,
spremnika i materijala u podatke o pakiranju
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 sijetanj 0,375
podataka i suéelja vezano za uskladivanje s ISO IDMP
standardima te uvodenje proizvedene jedinke,
spremnika i materijala u podatke o pakiranju
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 1 sijecanj 0,0625
podataka i sucelja vezano za uskladivanje s {SO IDMP
standardima te uvodenje proizvedene jedinke,
spremnika i materijala u podatke o pakiranju
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 veljata 0,375
podataka i su€elja vezano za uskladivanje s ISO IDMP
standardima te uvodenje proizvedene jedinke,
spremnika i materijala u podatke o pakiranju
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 oZujak 0,375
podataka i sucelja vezano za uskladivanje s 1SO IDMP
standardima te uvodenje proizvedene jedinke,
spremnika i materijala u podatke o pakiranju
3 radionice s Comminusom - rekonstrukcija modela virtuaino 6 svibanj 0,75
podataka i sucelja vezano za uskladivanje s ISO IDMP
standardima te uvodenje proizvedene jedinke,
spremnika i materijala u podatke o pakiranju
3 radionice s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 lipanj 0,375
podataka i sucelja vezano za uskladivanje s ISO IDMP
standardima te uvodenje proizvedene jedinke,
spremnika i materijala u podatke o pakiranju

160/175

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




1ZVIESCE O IZVRSENJU POSLOVNOG PLANA ZA RAZDOBLIE OD 1.1. DO 31.12.2022. GODINE

Prajekt UNICOM
naziv skupine mjesto broj mjesec broj dana/
djelatnika sastanku
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtuaino 3 prosinac 0,75
podataka i sucelja vezano 2a uskladivanje s ISO IDMP
standardima
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 prosinac 0,75
podataka i suéelja vezano za uskladivanje s ISO IDMP
standardima
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 prosinac 0,75
podataka i sucelja vezano za uskladivanje s 1SO IDMP
standardima
Radionica s Comminusom - rekonstrukcija modela virtualno 3 prosinac 0,75
podataka i su¢elja vezano za uskladivanje s SO IDMP
standardima
Interni sastanak HALMED - dogovor za UNICOM intervju virtualno 7 svibanj 0,875
Interni sastanak HALMED - rekonstrukcija sucelja radi virtualno 4 sije€anj 2,25
uskladivanja s I1SO IDMP standardima te uvodenja
proizvedene jedinke, spremnika i materijala u podatke o
pakiranju
Interni sastanak HALMED - rekonstrukcija sucelja radi virtualno 12 ozujak 9,69
uskladivanja s 1ISO IDMP standardima te uvodenja
proizvedene jedinke, spremnika i materijala u podatke o
pakiranju
5 internih sastanka HALMED - rekonstrukcija sucelja radi virtualno 31 travanj 9,25
uskladivanja s ISO IDMP standardima te uvodenja
proizvedene jedinke, spremnika i materijala u podatke o
pakiranju
1 Interni sastanak HALMED - rekonstrukcija sucelja radi virtualno 4 travanj 1,25
uskladivanja s ISO IDMP standardima te uvodenja
proizvedene jedinke, spremnika i materijala u podatke o
pakiranju
Interni sastanak HALMED - Priprema za UNICOM WP3i virtuaino 3 kolovoz 0,75
WP4 sastanak u Bruxellesu
2 Interna sastanka HALMED — priprema za UNICOM virtualno 10 kolovoz 2,1875
intervju
2 Interna sastanka HALMED - priprema za UNICOM virtualno 7 rujan 1,375
intervju
UNICOM WP4 Knowledge exchange webinar: Sweden in virtualno 6 listopad 1,5
focus
UNICOM WP4 Knowledge exchange webinar: Estonia in virtualno 4 studeni 0,5
focus
UNICOM - Access to European substance data - a deep virtualno 4 studeni 0,75
dive
UNICOM WP3 and WP4: NCA's meeting UZivo (Bruxelles) 1 studeni 2
Prajekt elijekovi
, ) . broj . broj dana/
Naziv skupine mjesto dielat rjr ika mjesec sastanky
Sastanak partnera (HZZO, M2, HALMED) virtualno 5 sijecanj 0,62
virtualno 5 veljaca 0,62
virtualno 5 ozujak 0,62
virtualno 6 travanj 0,75
HZzZO 4 svibanj 0,5
virtualno 3 srpanj 0,37
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virtualno 3 kolovoz 0,37
virtualno 5 rujan 0,62
Sastanak HZZO, HALMED virtualno 1 veljata 0,12
virtualno 3 travanj 0,37
Interni sastanak HALMED virtualno 4 ozZujak 0,5
elijekovi kick-off HZz0 6 ozujak 3
Sluzbena putovanja Sinisa Tomié, prof.dr.sc. - ravnotelj
] . , . broj dana/
ki t
naziv skupine mjesto mjesec sastanku
HMA Heads of Medicines Agencies meeting
virtuaino veljaca 2
Saint- Malo svibanj 4
Prag rujan 4
virtualno studeni 2
Management Board meeting of European Medicines
Agency
Amsterdam ozujak 3
Amsterdam lipanj 3
Amsterdam listopad 3
Amsterdam prosinac 4
Projekt Twinning prisustvovanje sastancima
Project Steering Commitee Meeting (PSCM) of the EU
Twinning
Project MN 16 IPA HE 01 20 "Support to the Institute for
Medicines and Medical Devices of Montenegro
(CinMED})
Podgorica oZujak 4
Podgorica srpanj 6
Pri — - -
rlsulst.vovanje 1 javnoj prezve'erlvtacul df)kt.oranada Rijeka veljata 2
Medicinskog fakulteta Sveudilitu u Rijeci
Sudjelovanje kao €lan struénog povjerenstva u obrani
diplomskog rada na Odjelu za biotehnologiju Sveudilista Rijeka rujan 1
u Rijeci
17. Simpozijum A ij lekove i icinsk d
”I pozijum gencu.e za lekove i medicinska sredstva Kopaonik listopad 5
Srbije — ALIMS, Kopaonik
Sastanak s veleposlanikom Republike Hrvatske u Crnoj Podgorica prosinac 5
Gori, Nj.E. Veselkom GrubiSi¢cem
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Prva godi3nja konferencija Instituta za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore {CInMED) po nazivom
»Evropska perspektiva CInMED-a — suradnjom i
partnerstvom do zajednickog cilja”

Sudjelovanje kao ¢lan stru¢nog povjerenstva u obrani
diplomskog rada na Odjelu za biotehnologiju SveuciliSta
u Rijeci

Rijeka

rujan
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Privitak 4. Ocjena ucinkovitosti provedbe Strateskog plana 2022-2024.
za 2022. godinu

Upravno vijec¢e Agencije je u godine donijelo Strateski plan Agencije za lijekove i medicinske proizvode
za trogodiSnje razdoblje od 2022.-2024. godine.

Uzimajuéi u obzir postignuto tijekom provedbe Strateskog plana 2019. — 2021. kao i prepoznate prilike
i prednosti u buduénosti te rezultate SWOT analize trenutacnih snaga, slabosti, vanjskih prilika i
prijetnji u kljuénim nadleznostima HALMED-a, postavljeni su strateski i operativni ciljevi s jasnim
smjerom razvoja u narednom trogodisnjem razdoblju od 2022. do 2024. godine u svrhu ostvarivanja
vizije i misije HALMED-a. Strateski plan je uvaZio ciljeve nacionalnih strategija iz djelokruga rada
Agencije i europske regulatorne zahtjeve za lijekove i medicinske proizvode.

Svaki strateski cilj ima nekoliko operativnih ciljeva koji su kroz aktivnosti usmjerenih ka postizanju
strateskih ciljeva. U nastavku je ocjena ucinkovitosti provedbe opcih i posebnih strateskih ciljeva u
2022. godini:

Strateski cilj 1: Dostupnost, sigurna primjena lijekova i medicinskih proizvoda i
zastita javnog zdravlja

1.1. Transparentne i pravovremene informacije o dostupnosti lijekova
Planirana realizacija u 2022. godini:
e izraden novi Sifrarnik lijekova iz interventnog uvoza u aplikaciji OLIMP

Ocjena uspjesnosti:
Planirana realizacija izrade Sifrarnika lijekova iz interventnog uvoza je u potpunosti
ispunjena.

1.2. Razvoj dodatnih metoda i alata aktivnog pracenja sigurnosti lijekova
Planirana realizacija u 2022. godini:
* broj prijava sumnji na nuspojave zaprimljen iz bolnickih ustanova povecan je za 10%
u odnosu na prethodnu godinu
* provedena je najmanje jedna prospektivna studija pracenja sigurnosti primjene
lijekova i/ili cjepiva
* nadogradnja sustava OPeN koja ukljucuje prijavljivanje pacijenata kroz sustav OPeN

Ocjena uspjesnosti: Planirana realizacija cilja u 2022. godini je gotovo u potpunosti
ispunjena.
2021. godine zaprimljeno je 1040 prijava sumnji na nuspojave iz bolnickih ustanova, dok je u
2022. godine zaprimljeno njih 1296, ¢im je ostvareno povecanje vece od 10% u odnosu na
prethodnu godinu. Tijekom 2022. godine HALMED je bio uklju€en u neintervencijsko ispitivanje
pod nazivom Prospektivno pracenje sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 u Europi na
temelju ishoda koje su prijavile cijepljene osobe, a koje se provodi na razini Europske unije u
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sklopu projekta vACCine covid-19 monitoring readinESS {ACCESS). Narucitelj ispitivanja je
Europska agencija za lijekove. RijeC je o prospektivnom intenzivnhom praéenju cjepiva protiv
bolesti COVID-19 koje omogucuje prikupljanje podataka o cjepivima, uklju¢ujuci podatke o
nuspojavama nakon cijepljenja, njihovom tijeku i ishodu, teZini i ozbiljnosti te potencijalnim
¢imbenicima rizika, izravno od cijepljenih osoba u gotovo stvarnom vremenu.

U tijeku je provodenje projekta ,e-Lijekovi - Integrirani informaticki sustav za upravljanje
lijekovima“” u kojem HALMED sudjeluje kao jedan od partnera projekta, a u sklopu kojeg ¢e se
razviti mogucnost prijavljivanja sumnji na nuspojave putem portala e-Gradani kroz koji ¢e i
pacijenti mo¢i prijaviti nuspojave.

1.3. OsnaZivanje sustava pracenja Stetnih dogadaja povezanih s primjenom medicinskih
proizvoda
Planirana realizacija u 2022. godini:
¢ 10 %-tni porast broja zaprimljenih izvjes¢a o stetnim dogadajima i sigurnosno
korektivnim radnjama u odnosu na godinu ranije od strane proizvodaca
* 5 %-tni porast udjela izvjes¢a o $tetnim dogadajima zaprimljenih od zdravstvenih
djelatnika u odnosu na godinu ranije
» provedena je najmanje jedna aktivnost u svrhu informiranja zdravstvenih djelatnika,
korisnika i pacijenata o sustavu vigilancije medicinskih proizvoda

Ocjena uspjesnosti:
Porast ukupnog broja zaprimljenih izvjeS¢a o Stetnim dogadajima i sigurnosno korektivnim
radnjama u odnosu na 2021. godinu porastao je za 55% pri cemu nije doSlo do planiranog
porasta udjela izvjesta zaprimljenih od zdravstvenih
djelatnika. Putem Povjerenstva za medicinske proizvode zapoleto je s aktivnostima
standardizacije postupka prijavljivanja stetnih dogadaja vezano uz medicinske proizvode iz
bolni¢kih ustanova.

1.4. Jasna i pravovremena komunikacija o sigurnosti primjene lijekova s ciljem zastite javnog
zdravija
Planirana realizacija u 2022. godini:
e organizirana je najmanje jedna edukacija u suradnji s komorama zdravstvenih radnika
i kreirana je najmanje jedna e-edukacija putem sustava OPeN
* odrZane su dvije edukacije za zdravstvene djelatnike, oviastene distributere te
policijske i carinske sluZbenike

Ocjena uspjesnosti:

HALMED i Hrvatska lije¢nicka komora zajednicki su organizirali on-line edukaciju ,,Sigurnost
cjepiva protiv bolesti COVID-19“. Edukacija je bila dostupna elektronicki putem HALMED-ovog
informacijskog modula OPeKOM sustava OPeN od 6. rujna 2021. do 6. oZujka 2022. godine te
je bila namijenjena za zdravstvene radnike. Edukaciju je pohadalo 86 lijecnika razli¢itih
specijalnosti.

Na sastancima s djelatnicima carine i policije ponudena je edukacija njihovih sluzibenika.
Provodenje edukacija planira se tijekom 2023.
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Pisanje

1.5.

1.6.

1.7

1.8.

Preuzimanje nadleZnosti nad veterinarsko-medicinskim proizvodima
Planirana realizacija u 2022. godini:

e stupanje na snagu novog Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima
» osigurani uvjeti za provedbu zakonskih ovlasti

» preuzeta dokumentacija o veterinarsko-medicinskim proizvodima

Ocjena uspjeSnosti: Realizacija cilja u 2022. nije ispunjena.
novog Zakona o veterinarskim lijekovima je u tijeku. Dogovoren je nacin i koli¢ina

dokumentacije koju ¢e preuzeti HALMED po izlasku novog Zakona o veterinarskim lijekovima.
Dogovorene su prijelazne odredbe vezano uz prijelaz pojedinih nadleZznosti na HALMED.

Strateski cilj 2: Doprinos europskoj regulatornoj mreZi i operativna izvrsnost

Povecdanje doprinosa odobravanju inovativnih lijekova u Europskoj uniji

Planirana realizacija u 2022. godini:

* najmanje 5 zapocetih centraliziranih postupaka za inovativni lijek u ulozi izvjestitelja/
suizvjestitelja ili u ulozi ocjenitelja u multinacionalnom timu u kojem je druga drzava
Clanica izvjestitelj ili suizvjestitelj

Ocjena uspjeSnosti: Planirana realizacija cilja u 2022. godini je u potpunosti ispunjena.

HALMED je u ulozi izvjestitelja/suizvjestitelja ili u ulozi ocjenitelja u multinacionalnom
timu zapoc€eo 5 novih centraliziranih postupaka za inovativni lijek.

Povecdanje doprinosa davanju znanstvenog savjeta u razvoju lijeka

Planirana realizacija u 2022. godini:

* najmanje 38 zapoletih europskih postupaka znanstvenog savjeta godisnje u ulozi
samostalnog koordinatora ili kao dio multinacionalnog tima u okviru SAWP-a
¢ najmanje 11 zapocetih europskih postupaka znanstvenog savjeta godisnje u ulozi
recenzenta

Ocjena uspje$nosti: Planirana realizacija cilja u 2022. godini je skoro u potpunosti
ispunjena.

U skladu s raspoloZivim resursima, uslijed nepredvidenog odlaska dvoje djelatnika,
HALMED je u ulozi samostalnog koordinatora ili kao dio multinacionalnog tima u okviru
SAWP-a zapoteo 34 europska postupka znanstvenog savjeta i 5 postupaka znanstvenog
savjeta u ulozi recenzenta.

Razvoj profesionalne ekspertize iz podrucja novih tehnologija
Planirana realizacija u 2022. godini:

¢ sudjelovanje u najmanje jednom nacionalnom projektu iz podruéja digitalnog zdravlja

Ocjena uspjesnosti:
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HALMED sudjeluje u projektu ,e-lijekovi — Integrirani informaticki sustav za upravijanje
lijekovima” u kao partner HZZO-u uz Ministarstvo zdravstva RH. Svrha projekta je ostvariti
integrirano upravljanje podacima o lijekovima na nacionalnoj razini kako bi se omogucila
jednostavna i sigurna razmjena informacija o lijekovima medu raznim dionicima zdravstvenog
sustava, racionalizacija resursa, unaprijedila sigurnost primjene lijekova i kako bi se doprinijelo
daljnjem unapredeniju Citavog zdravstvenog sustava.

1.9. Povecanje doprinosa sudjelovanju u europskim postupcima i projektima iz podrucja

farmakovigilancije

Planirana realizacija u 2022. godini:

* najmanje jedan zapoceti arbitrazni postupak u ulozi izvjestitelja
* najmanje dva zapoceta centralizirana postupka davanja odobrenja u ulozi izvjestitelja
PRAC-a

¢ sudjelovanje u najmanje jednom europskom projektu iz podruéja farmakovigilancije
¢ HALMED je zaduZen za najmanje 30 PSUSA postupaka

Ocjena uspjesnosti:
HALMED je imenovan suizvjestiteljem u dva arbitraina postupka, sudjelovao je u dva
centralizirana postupka davanja odobrenja u ulozi izvjestitelja
PRAC-a, te preuzeo ulogu koordinatora projekta SAFE-CT unutar EU4Health programa
Europske komisije, a koji se odnosi na uspostavljanje postupka ocjene sigurnosti u klini¢kim
ispitivanjima, Takoder, HALMED je bio zaduZen za 43 djelatne tvari za ocjenu PSUR-a u PSUSA
postupcima.

1.10. Jaéanje znanstvenih i regulatornih kapaciteta i sposobnosti u svrhu vece podrske
europskoj mreZi agencija za lijekove
Planirana realizacija u 2022. godini:
+ udio zaposlenika koji su educirani za aktivno sudjelovanje u centraliziranim postupcima
za lijekove
o Odsjek za ocjenu kakvoce lijekova: najmanje 40%
o Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova:
- Ocjena neklinicke dokumentacije: najmanje 60%
- Ocjena klinicke dokumentacije: najmanje 50%
- Ocjena farmakokinetike/farmakodinamike: najmanje 40%
o Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju: najmanje 50%
» udio zaposlenika koji aktivno sudjeluju u inspekcijama u tre¢im zemljama:
o Odsjek za inspekcijske poslove: najmanje 60%
* aktivno ukljucivanje u jedno novo dodatno znanstveno-stru¢no podrucje i/ili poveéanje
sudjelovanja u postupcima koji se provode pri EMA-i sukladno potrebama europske
mreZe agencija za lijekove

Ocjena uspjesnosti:
Cilj je u potpunosti izvrsen.
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» udio zaposlenika koji su educirani za aktivno sudjelovanje u centraliziranim postupcima
za lijekove
o Odsjek za ocjenu kakvoce lijekova: 56%
o Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova:
- Ocjena neklinicke dokumentacije: 80%
- Ocjena klinicke dokumentacije: 62%
- Ocjena farmakokinetike/farmakodinamike: 85%
o Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju: 80%
» udio zaposlenika koji aktivno sudjeluju u inspekcijama u tre¢im zemljama:
o Odsjek za inspekcijske poslove: 100%
U 2022. godini HALMED se dodatno po prvi put pri CHMP-u ukljudio u ocjenu novih
djelatnih tvari u onkoloskoj indikaciji i u ocjenu bioslicnih lijekova.

Strateski cilj 3: Jacanje uloge HALMED-a, regulatornog okvira i optimiranje
procesa

1.11. Osiguranje ucinkovite provedbe novog europskog zakonodavstva za medicinske
proizvode
Planirana realizacija u 2022. godini:
* 60% proizvodaca, ovlastenih zastupnika i uvoznika sa sjediStem u RH registrirano je u
baziEudamed
e 60% distributera medicinskih proizvoda u RH registrirano je u registru distributera
HALMED-a
« informacije o bazi Eudamed objavljene su na internetskoj stranici HALMED-a

Ocjena uspjesnosti: Planirana realizacija za 2022. godinu je tek djelomitno ispunjena obzirom
da baza Eudamed nije potpuno funkcionalna te je stoga registracija gospodarskih subjekata
putem baze na dobrovoljnoj osnovi. U bazi Eudamed do sada je registrirano 26% proizvodaca,
ovlastenih zastupnika i uvoznika sa sjedistem u RH. U nedostatku podzakonskog propisa koji bi
trebao urediti mjerila za upis distributera u registar distributera isti jos uvijek nije uspostavljen
te se stoga u 2022. godine nije zapocelo s realizacijom cilja u tom dijelu.

1.12. Jaéanje nacionalne prepoznatljivosti
Planirana realizacija u 2022. godini:
» provedene su najmanje 3 javnozdravstvene aktivnosti samostalno ili u suradnji s
drugim tijelima i dionicima u zdravstvenom sustavu
e U godisnjoj anketi o zadovoljstvu korisnika usluga HALMED-a najmanje 3 aspekta rada
HALMED-a ocijenjena su ocjenama izvrsno ili vrio dobro u vise od 90% odgovora

Ocjena uspjesnosti: Planirana realizacija cilja u 2022. godini je u potpunosti ispunjena.

U suradnji s HFD-om provedena je javnoedukativna kampanja o vaZnosti prijavljivanja sumnji na
nuspojave lijekova. Jednako tako, putem internetskih stranica HALMED-a i komunikacije s
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medijima provedene su javnozdravstvene aktivnosti u svrhu osvjescivanja o vaZnosti cijepljenja,
rizicima krivotvorenih lijekova te racionalne primjene antimikrobnih lijekova.

U godisnjoj anketi o zadovoljstvu korisnika usluga HALMED-a ocjenama izvrsno ili vrlo dobro u
vise od 90% odgovora ocijenjeno je Sest aspekta rada HALMED-a: osposobljenost djelatnika
HALMED-a koji pruZaju uslugu (96,58%), ljubaznost, usluZnost i pristupacnost djelatnika
HALMED-a (96,00%), postupak zaprimanja zahtjeva od strane HALMED-a (94,28%), brzina
odgovora djelatnika HALMED-a na upite korisnika (93,71%), jasnoéa odgovora djelatnika
HALMED-a na upite korisnika (93,14%) i stupanj profesionalnosti djelatnika HALMED-a u
odgovorima na sluZbene prituzbe (92,57%).

1.13. e-HALMED - transformacija poslovnih procesa u cilju elektronickog poslovanja
Planirana realizacija u 2022. godini:
s proveden postupak analize i izradena detaljna specifikacija opsega projekta i
platforme, detaljno opisati uklju¢ene poslovne procese te nadine povezivanje, razmjene
podataka i dokumentacije s ostalim procesnim programskim rjesenjima

Ocjena uspjesnosti:
Sukladno novoj zakonskoj regulativi, osobna dostava elektronickih dokumenata potpisanih
kvalificiranim elektronickim potpisom dozvoljena je jedino putem dostave u korisnicki pretinac sustava
e-Gradani i e-Poslovanje. Sukladno tome, napravljena je poslovna analiza i kupljen novi modul sustava
Centrix za elektronitko potpisivanje i slanje elektronickih dokumenata u korisni¢ke pretince subjekata.
Paralelno su se analizirali poslovni procesi kako bi se isti prilagodili budu¢em novom nacinu obrade i
slanja elektronickih dokumenata.

1.14. Odriivo samofinanciranje
Planirana realizacija u 2022. godini:
¢ ostvaren rast prihoda od europskih poslova i projekata za 13% u odnosu na planiranu
2021. godinu
e ostvaren prihod od nacionalnih poslova na razini planirane 2021. godine
* rast troskova do najviSe 2% u odnosu na planirane u 2021. godini

Ocjena uspjesnosti: Planirana realizacija cilja u 2022. godini u potpunosti je izvrSena

e ostvaren je porast prihoda od europskih poslova za 45% u odnosu na planiranu
2022. godinu

e ostvaren je prihod od nacionalnih poslova veci za 12% u odnosu na planiranu
2022.godinu

e realizirani troskovi poslovanja sukladni su rastu poslovnih prihoda a realizirana je
i znacajna dobit za 2022. godinu.

1.15.  Rjesavanje prostornih kapaciteta za obavijonje djelatnosti
Planirana realizacija u 2022. godini:
» Analiza poslovnih procesa i priprema za izradu elaborata o optimalnim resursima i
organizacijskim tijekovima poslovnih procesa
* Rjesavanje imovinsko-pravnih odnosa
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Ocjena uspjesnosti:

Rjesavanje prostornih kapaciteta za obavljanje djelatnosti Agencije vezano je uz
organizaciju rada s obzirom na lokaciju rada zaposlenika. U 2022. godini lzmjenama i
dopunama Zakona o radu pobliZe je propisan rad na izdvojenom mjestu rada i rad na
daljinu. S obzirom da Agencija ima dobra iskustva rada od kuce tijekom organizacije rada
za vrijeme pandemijskih uvjeta u 2020. i 2021. godini Agencija ¢e predloZiti organizaciju
rada na izdvojenom mjestu rada kao povremen rad u 2023. godini te time implementirati
odredbe Zakona o radu kao i daljnje aktivnosti vezane uz rjeSavanje prostornih kapaciteta
i uskladiti ih s novom organizacijom rada i potrebama za poslovnim prostorom.
Rjesavanje imovinsko-pravnih odnosa koji se odnose na lokaciju Ksaverska cesta 4, gdje je
sjediSte Agencije te na kojoj postoji moguénosti dogradnje poslovnog prostora u tijeku je
postupak za naknadu oduzete imovine. U mjesecu studenom 2022. godine Grad Zagreb,
Gradski ured za opcu upravu i imovinsko-pravne poslove, u postupku za naknadu oduzete
imovine povodom zahtjeva Prvostolnog kaptola zagrebackog donio JE djelomicno rjesenje
kojim se njihov zahtjev za naturalni povrat dijela zemljiSta na lokaciji Ksaverska cesta 4
odbija. Protiv navedenog rjeSenja uloZena je Zalba i u tijeku je Zalbeni postupak.

1.16. Razvoj ljudskih potencijala
Planirana realizacija u 2022. godini:
» provodenje mentorskog programa za 3 zaposlenika za poslove inspektora dobre
proizvodacke prakse

Ocjena uspjesnosti:

Cilj je izvrsen.

Tijekom 2022. godine su ukupno tri djelatnika bila u mentorskom periodu za poslove
inspektora dobre proizvodacke prakse.
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Privitak 5. Analiza odnosa nacionalnih i europskih poslova

tzvori prihoda HALMED-a su nacionalni poslovi utvrdeni Zakonom o lijekovima, Zakonom o
medicinskim proizvodima i Zakonom o veterinarsko-medicinskim proizvodima te europski konkurentni
poslovi i sudjelujuéi projekti po raspisanim natjecajima EMA-e , EK te WHO.

HALMED kontinuirano biljeZi rast udjela prihoda s EU trZista, konkurirajuci pri tome kvalitetom svojih
usluga (reference ) te cijenom rada. U tu svrhu HALMED znatna poslovna sredstva ulaZe u razvoj,
edukaciju i stru¢no usavrsavanje kadrova te modernizaciju opreme.

Struktura izvora prihoda i njihova realizacija vidljiva je iz Tablice 1. i Tablice 2. ovog Privitka

Tablica 1. Prikaz ostvarenja prihoda od nacionalnih i europskih poslova i projekata za 1-XIl /2022, g.
ukn

IZVORI SREDSTAVA PLANIRANO OSTVARENO INDEKS UDIo
Prihodi od nacionalnih poslova 72.663.902 72.601.760 100 76%
Prihodi od europskih poslova i projekata 20.659.243 23.452.349 114 24%
UKUPNO: 93.323.145 96.054.109 103 100%

Ukupno ostvareni prihodi od redovitih usluga propisanih spomenutim zakonima te europskih poslova
veci su za 3% u odnosu na planirane. Gledajuéi izvorno prihode, nacionalni poslovi ostvareni sukladno
planiranim, dok su europski ostvareni sa 114% u odnosu na plan. Udio europskih poslova u ukupnim
prihodima iznosi 24% s kontinuiranom tendencijom rasta u apsolutnom iznosu.

Tablica 2. Prikaz ostvarenja i struktura europskih konkurentnih poslova i projekata za 1-X11/2022.g.
ukn

Rbr. NAZIV USLUGE OSTVARENO upbio
1. Davanje znanstvenog savjeta (SAWP) EMA 4.381.688 19%
2. Ocjena PSUR/PSUSA (PRAC),prema ugovoru s EMA 3.256.081 14%
3. GodiSnje pristojbe, EMA 807.854 3%
q, RMS - davanje odobrenja 2.490.000 11%
5. RMS-izmjene odobrenja 1.900.000 8%
6. RMS-obnova odobrenja 928.000 4%
7. Provjera dobre proizvodacke prakse, GMP inspekcije 1.708.842 7%
8. Ocjena dokumentacije o lijeku u CP postupku 4.717.867 20%
9. Ocjena dokumentacije o djelatnoj tvari za izdavanje CEP-a 27.139 -
10. Ocjena dokumentacije u arbitraznom postupku (EMA ) 995.121 4%
11. | Ugovor za implementaciju EC No 297/95 669.688 3%
12. | Prihodi od projekata UNICOM/ACCESS 1.570.069 6%
UKUPNI PRIHODI OD EU KONKURENTNIH POSLOVA | PROJEKATA: 23.452.349 100%

U strukturi prihoda od europskih konkurentnih poslova (Tablica 2.} , najveci udio prihoda ostvaren je
ulogom HALMED-a kao RMS u davanju, izmjenama i obnovama odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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(23%), zatim aktivnostima HALMED-a u davanju ocjene dokumentacije o lijeku u CP postupku (20%),
znanstvenog savjeta o pitanjima vezanim uz razvoj lijekova (19%), slijede poslovi ocjene PSUR/PSUSA
prema ugovoru s EMA-om (14% ) te svi ostali poslovi vidljivo iz Tablice 2.

Slijedi graficki prikaz ostvarenja prihoda prema njegovim izvorima.

Slika 1. Graficki prikaz ostvarenja prihoda od nacionalnih i europskih poslova i projekata
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Privitak 6. Pregled sklopljenih ugovora o javnoj nabavii okvirnih sporazuma i njihovog izvrsenja za

2022.godinu
- . Naziv
. . Iznos Konacni Razdoblje . . L
. | Evidencijski Vrsta Datum . . S . Konaéni ponuditelja s
Redni R . sklopljenog isplaéeniiznos | na koje je e
. broj Predmet ugovora provedenog | sklapanja X datum kojima je
broj ugovora s PDV- | po ugovorus sklopljen . .
nabave postupka ugovora * isporuke sklopljen
om PDV-om ugovor
ugovor
1.| 4222 Umnjeravanje i odrzavanje Otvoreni 12.01.2022. 509.381,85 kn 500.381,85 kn | 12 mjeseci | 31.12.2022, | AIPhachrom
kromatografa Agilent postupak d.o.o0.
2.| 4322 Umjeravanje i adrzavanje | Otvoreni 10012022, |  315360,00kn |  315.360,00kn | 12 mjeseci | 31.12.2022, | Shimadau
HPLC Shimadzu postupak d.o.o.
Ugovor
3.| 7.18-22 Strazarske 1 duvarske siuzbe | LS elem 31.03.2022. 393.105,00 kn 393.008,39 kn | 1godina 31.03.2023, | 7 & FZASTITA
Okvirnog d.o.o.
sporazuma
Otvoreni . Medimurje —
4,1 17.2-22 Phin 25.01.2022. 235.888,00 kn 193.037,14 kn | 12 mjesec 31.01.2023.
postupak phn d.o.o.
5.1 17.3-22 Elektri¢na energija Otvoreni 17 05.2022. 919.740,22 kn 12 mjeseci HEP-OPSKRBA
postupak d.o.o.
12 mjeseci
(produljeno
Usluge arhwiranja i Otvoren Aneksom Financiiska
6.| 22.2-22 skladistenja dokumentacije 25.02.2022. 510.362,50 kn do .J
e postupak . agencija
te pohrane mikrofilmova zavrietka
novog
postupka)
PUUTEN . Otvorent . .
7.] 24.1-22 Posluzitelji 1 diskovni sustavi postupak 14.09.2022. 1.999.460,00 kn 1.999.460,00 kn | 6 mjeseci 24,10.2022. | Combis d.o.o.
M Otvorem
8.| 24.2-22 Racunala postupak 03.11.2022. 496.863,75 kn 496.863,75 kn | 3 mjeseca 30.11.2022. | Kodeks d.o.o.
. Otvoreni ]
9. 24.7-22 Mreina oprema postupak 26.07.2022. 2.122.791,54 kn 2.122.791,54 kn | 6 mjeseci 24.01.2022. | Combis d.o.o.
10| 24.9-22 Biblioteka traka (Type Otvoreni 28.02.2023. |  27.713,02 EUR 3 mjeseca CS Computer
Library) postupak Systems d.0.0.
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. . Naziv
. . Iznos Konacni Razdoblje . -
. | Evidencijski Vrsta Datum R . R R Konacni ponuditelja s
Redni . . sklopljenog isplad¢eniiznos | na koje je .
. broj Predmet ugovora provedenog | sklapanja . datum kojima je
broj ugovora s PDV- | pougovorus skiopljen . .
nabave postupka ugovora * isporuke sklopljen
om PDV-om ugovor
ugovor
Postupak
nabave
provodi
Sredi3n)i
drzavni ured
za sredi¥nju
javnu Zajednica
Licence za koriStenje softvera nabavu. ponuditelja:
11 25.1-22 Procijenjena 11 08.2022. 101.904,23 EUR 101.904,23 EUR | 12 mjeseci 26 09.2022. ’
- Microsoft vrnednost SPAN d.d.,
jecnostje COMBIS d 0 o.
1znos koj
ova)
narucitel
planira za
predmetnu
nabavnu
kategoriju
Nadogradnja | odriavanje Pregovaracki
12| 25.2-22 financisko- postupakbez | 4, ) 5025 | 1.121.250,00kn | 1.121250,00kn | 12 mesecr | 21.01.2023. | Irata d 0.0.
ratunovodstvenog sustava prethodne
(ERP) objave
Nadogradnja i odrZavanje
sustava za nacionalni registar Otvoren: Comminus
13| 25.5-22 lijekova (NRL), provjeru ostupak 11.07.2022. 2.869.687,50 kn 12 mjeseci do.o
kakvoce lyeka (PKL) 1 p P e
farmakovigilanciju (PhV)
Nadogradnja sustava za P;i%SV:Lalsglz Do Omega
14| 25.6-22 upravljanje predmetima postup 03062022 | 1.123.750,00kn | 1.123.750,00 kn 28.02 2023. &
prethodne 28 02 2023. software d.o.o.
(Centrix 1 Pismohrana)
objave
Nadogradnja | odrZavanje Otvorens Omega
15( 25 7-22 sustava za poslove Odjel za 01 02.2022 2.374.375,00 kn 2.374 375,00 kn | 12 mjeseci 31.01.2023. 8
postupak software d.o o.
sigurnu pnimjenu lijekova 1
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.. . Naziv
. - lznos Konacni Razdoblje . . o 1
. | Evidencijski Vrsta Datum . . L. o Konacni ponuditelja s
Redni i . sklopljenog isplacdeniiznos | na koje je .
R broj Predmet ugovora provedenog | sklapanja . datum kojima je
broj ugovora s PDV- | po ugovorus sklopljen . R
nabave postupka ugovora . isporuke sklopljen
om PDV-om ugovor
ugovor
medicinskih proizvoda
(OLIMP)
Nadogradnja i odrzavanje . . .
16| 25.10-22 Digitalnog arhivskog Otvoreni 01.12.2022. | 1.124.750,05 kn 12 mjeseci Ericsson Nikofa
. o postupak Teslad.d.
informacijskog sustava (DAIS)
Nadogradnja i odrzavanje Otvoreni
171 25.12-22 sustava za on-line prijavu 11.07.2022. 1.247.500,00 kn 12 mjeseci Span d.d.
X postupak
nuspojava (OPeN)

UKUPNO kn: 17.364.265,41 | 10.649.277,67
kn kn
129.617,25 101.904,23
UKUPNO EUR: o R

*Podatak o kona¢nom ispla¢enom iznosu po ugovoru odnosi se na ugovore koji su izvréeni u potpunosti u trenutku izrade izvje$¢a.
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