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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., 116/18., 80/22. i 78/24.), 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 ___________ 2024. donijela

Z A K LJ U Č A K

Prihvaća se Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode o izvršenju Poslovnog plana za 2023. godinu, u tekstu koji je dostavila Agencija za lijekove i medicinske proizvode aktom, KLASA: 007-02/24-03/09, URBROJ: 381-14-10/132-24-07, od 15. svibnja 2024. 

KLASA:
URBROJ: 
Zagreb, 
PREDSJEDNIK

mr. sc. Andrej Plenković
OBRAZLOŽENJE

Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode o izvršenju Poslovnog plana za 2023. godinu Upravno vijeće prihvatilo je na 59. sjednici održanoj dana 14. svibnja 2024. godine. Poslovni plan za 2023. godinu u potpunosti je izvršen te je Agencija u cijelosti izvršila plan rada za djelatnosti iz svoje nadležnosti. 

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“, broj 76/13) i Zakonu o veterinarsko-medicinskim proizvodima („Narodne novine“, br. 84/08, 56/13, 15/15 i 32/19).

Djelatnosti HALMED-a obuhvaćaju između ostalog sljedeće poslove: davanje odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet, obavljanje poslova službenog laboratorija za provjeru kakvoće za Republiku Hrvatsku, provođenje farmakovigilancijskih aktivnosti, davanje proizvodne dozvole proizvođačima i uvoznicima lijeka, odnosno ispitivanog lijeka, davanje dozvole za obavljanje prometa na veliko lijekovima i na malo lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama, praćenje nuspojava i neispravnosti lijekova, praćenje opskrbe lijekovima, praćenje potrošnje lijekova i promicanje racionalne uporabe lijekova, provođenje inspekcijskog nadzor nad proizvodnjom lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pomoćnih tvari i inspekcijskog nadzora nad farmakovigilancijom, praćenje vigilancije i sigurnost medicinskih proizvoda i određivanje najviše dozvoljene cijene lijekova na veliko za sve lijekove u prometu koji se izdaju na liječnički recept. 

Sukladno članku 222. stavak 2. Zakona o lijekovima, sredstva za poslovanje Agencije osiguravaju se iz prihoda koje Agencija ostvari svojim poslovanjem (naplaćivanjem usluga i godišnjim pristojbama) i iz drugih izvora u skladu s ovim Zakonom i drugim propisom. HALMED nije korisnik državnog proračuna, odnosno u potpunosti se financira naplaćivanjem usluga i godišnjih pristojbi iz svog djelokruga rada. HALMED obavlja i niz neprihodovnih usluga koje su od općeg interesa za javno zdravstvo.  U 2023. godini ostvaren je prihod u iznosu od 12.907.148 eura što je na istoj razini prihoda iz 2022. godine kada su iznosili 12.896.593 eura. Rashodi u 2023. godini iznosili su 12.880.538 eura, odnosno 13% više u odnosu na 2022. godinu kada su isti iznosili 11.430.596 eura.

HALMED je u 2023. godini zabilježio aktivno sudjelovanje u ocjeni lijekova u centraliziranim postupcima davanja odobrenja pri Europskoj agenciji za lijekove (EMA) temeljem kojih Europska komisija odobrava lijekove za čitavu Europsku uniju te je sudjelovao u ocjeni 9 lijekova u centraliziranim postupcima u svojstvu izvjestitelja. HALMED je pri EMA-i samostalno i u multinacionalnom timovima s drugim državama članicama EU sudjelovao u davanju 32 znanstvena savjeta. U 2023. godini zaprimljeno je i obrađeno 2585 nuspojava, i to 2433 nuspojave na lijekove i 152 na cjepiva. Kao glavni izvjestitelj i suizvjestitelj u poslovima Povjerenstva za ocjenu rizika na području farmakovigilancije EMA-e (PRAC) sudjelovao je u 69 postupaka odnosno ocjena dokumentacije o sigurnosti primjene lijekova. U svezi osiguravanja dostupnosti lijekova i učinkovitog upravljanja nestašicama zaprimljeno je i obrađeno 548 obavijesti o nestašici lijekova na tržištu Republike Hrvatske. 

Slijedom navedenoga, predlaže se Vladi Republike Hrvatske prihvaćanje ovoga Zaključka.
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