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Prijedlog
Na temelju članka 31. stavka 3. Zakona o Vladi Republike Hrvatske („Narodne novine“, br. 150/11., 119/14., 93/16. i 116/18. i 80/22.), a u vezi s člankom 224. Zakona o lijekovima („Narodne novine“, br. 76/13., 90/14. i 100/18.), Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj ___________ 2023. donijela

Z A K L J U Č A K

Prihvaća se Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode o izvršenju Poslovnog plana za 2022. godinu, u tekstu koji je dostavila Agencija za lijekove i medicinske proizvode aktom, KLASA: 007-02/23-03/06, URBROJ: 381-14-10/132-23-10, od 23. svibnja 2023. 

KLASA:
URBROJ: 
Zagreb, 
PREDSJEDNIK

mr. sc. Andrej Plenković
OBRAZLOŽENJE

Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) o izvršenju Poslovnog plana za 2022. godinu Upravno vijeće Agencije prihvatilo je na 38. sjednici održanoj dana 22. svibnja 2023. godine. Poslovni plan za 2022. godinu u potpunosti je izvršen te je Agencija u cijelosti izvršila plan rada za djelatnosti iz svoje nadležnosti. 

U 2022. godini povećan je broj zahtjeva za administrativno-stručnu provjeru podataka svake serije lijeka iz ljudske krvi ili ljudske plazme ili cjepiva (330 zahtjeva). Također, značajno je povećan broj zaprimljenih i obrađenih izvješća o štetnim događajima vezanim uz medicinske proizvode koji su se dogodili na području RH (154%), kao i upita u sustavu vigilancije od drugih nadležnih tijela EU-a (500%).
Provedeni su svi planirani redovni nadzori nad dobrom proizvođačkom praksom kod proizvođača u Republici Hrvatskoj (120%), kao i poslovi upisa u očevidnik proizvođača, dobavljača ili uvoznika djelatnih tvari (200%). Kod proizvođača u trećim zemljama ukupno su provedene 4 procjene na daljinu („distant assessment“) i 5 procjena na mjestu proizvodnje proizvođača lijekova.

Agencija je bila nositelj Twinning projekta „Podrška Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED)“, financiranog od Europske unije i Crne Gore, koji je trajao 18 mjeseci i završio je u srpnju 2022.godine. U provedbi projekta sudjelovala su 33 stručnjaka iz Republike Hrvatske, od čega 31 iz HALMED-a, koji su kroz 35 misija u Crnoj Gori realizirali 215 radnih dana. Također, provedena su 2 studijska posjeta stručnjaka iz agencija za lijekove Crne Gore i Srbije u Republici Hrvatskoj.

Agencija je bila aktivno uključena u tri zajedničke akcije (Joint Actions) u sklopu Programa EU za zdravlje 2021.-2027. (EU4Health Programme), pri čemu je imenovana kao voditelj dvaju radnih paketa. Predmetne zajedničke akcije usmjerene su na povećanje stručne osposobljenosti u državama EU/EGP-a u ocjeni sigurnosti kliničkih ispitivanja, jačanje kapaciteta inspektorata dobre proizvođačke prakse (GMP) i dobre distribucijske prakse (GDP) unutar EU/EGP-a te izradu digitalne strukture za praćenje i izvještavanje o nestašicama u EU.
Slijedom navedenoga, predlaže se Vladi Republike Hrvatske prihvaćanje ovoga Zaključka.
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