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Uvod

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u 2012. godini iznimno uspje$no obavljala
poslovne zadatke, sukladno vazeé¢im zakonima koji propisuju specificne djelatnosti Agencije. Time je
postignut znacajan napredak u reguliranju trzista lijekova i medicinskih proizvoda u Republici Hrvatskoj, §to
se moze potkrijepiti brojem donesenih odluka, odnosno rjesenja o odobrenju za stavljanje u promet gotovih
lijekova i rjesenja o upisu medicinskih proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda.

Nastoje¢i udovoljiti zakonskim rokovima za rjeSavanje zahtjeva stranaka, a S ciljem postizanja
visoke kompetentnosti i bolje u¢inkovitosti te imajuci u vidu potrebe koje ¢e se pojaviti ulaskom Hrvatske u
Europsku uniju (EU), Agencija je ulozila znacajna sredstva u razvoj struénih i regulatornih znanja i vjestina
svojih zaposlenika, u modernizaciju laboratorijske opreme, kao i u razvoj informatickih resursa. Glavninu
svojih napora ulozili Smo u pripremu stru¢njaka Agencije za uklju¢ivanje u buduce europske poslovne
procedure iz podruéja lijekova i medicinskih proizvoda gdje je zaposlen, obucen i osposobljen veéi broj
stru¢njaka.

U tu se svrhu provela opsezna reorganizacija poslovanja, osobito u podru¢ju davanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, gdje nas nakon ulaska u Europsku uniju o¢ekuju najvece regulatorne promjene.
IskoriStena su saznanja proistekla nakon provedbe IPA projekta Europske unije naziva Twinning Light
projekt “Strengthening of Expert Capacity in Implementation of EU Legislation on Medicines in the
Croatian Agency for Medicinal Products and Medical Devices” (,,Jacanje stru¢nog kapaciteta hrvatske
Agencije za lijekove i medicinske proizvode u implementaciji europskog zakonodavstva za lijekove®), u
kojem je twinning partner HALMED-u bila Spanjolska agencija za lijekove i medicinske proizvode
(AEMPS). Nakon provedbe projekta bili smo u poziciji implementirati najbolju regulatornu praksu iz
podrucja davanja odobrenja za stavljanje lijekova u promet u vlastiti organizacijski ustroj.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode i prije samog ulaska u EU uspjela postic¢i visok stupanj
integracije u svim relevantnim europskim tijelima koja se bave lijekovima te medicinskim proizvodima.
Putem suradnje, izmjene iskustava te stjecanjem praktickih znanja pravovremeno je provedena potrebna
prilagodba poslovanja HALMED-a te mozemo istaknuti da je postignuta potpuna spremnost svih
organizacijskih jedinica HALMED-a za poslovanje unutar europskog poslovnog okruzenja.

Veé dulji niz godina ostvarujemo putem IPA projekta EU uspjesnu suradnju s Europskom
agencijom za lijekove (eng. European Medicines Agency, EMA), sto je od iznimnog znacéaja s obzirom na to
da ¢emo u buducnosti, kao zemlja ¢lanica Europske unije zapoceti s obavljanjem cijelog niza poslova u
okviru poslovanja EMA-e. Stru¢njaci HALMED-a ukljuéeni su u velik broj odbora i radnih skupina EMA-e
gdje do ulaska u Europsku uniju sudjeluju kao aktivni promatraci te su u cijelosti pripremljeni za buduéi
punopravni rad. Zelimo naglasiti da je HALMED dobio jasne poruke od EMA-e u kojima je ona naglasila
spremnost HALMED-a za punopravnu integraciju te da ¢e odmah po ulasku u EU HALMED dobivati i
preuzimati zajedni¢ke EU poslove pri ¢emu je EMA sigurna u visoku kvalitetu naSega rada.

Takoder, HALMED ostvaruje intenzivnu i plodonosnu suradnju s Europskim ravnateljstvom za
kakvoc¢u lijekova i zdravstvenu skrb (eng. European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare, EDQM) kao punopravni ¢lan mreze sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova (eng.
Official medicines control laboratories, OMCL) gdje nasi stru¢njaci sudjeluju u inspekcijama laboratorija za
provjeru kakvoce lijekova drugih zemalja ¢lanica; zatim kao punopravni ¢lan Europske farmakopeje; kao i
niza odbora EDQM-a, u nekima od kojih stru¢njaci HALMED-a obnaSaju predsjedavajuée ili
dopredsjedavajucée funkcije, §to je veliko priznanje radu HALMED-a.

Potrebno je istaknuti i razinu postignute suradnje s Europskom komisijom, gdje su stru¢njaci
HALMED-a ukljuceni u rad veéeg broja radnih skupina iz podru¢ja lijekova i medicinskih proizvoda, $to
nam je uvelike pomoglo u prilagodavanju nasih poslovnih procesa onima koji nas o¢ekuju kao punopravnu
¢lanicu Europske unije.

Budu¢i da je Agencija za lijekove i medicinske proizvode u 2010. godini primljena kao promatra¢ u
meduvladino tijelo Heads of Medicines Agencies (HMA) koje okuplja ¢elnike agencija za lijekove zemalja



¢lanica EU, ¢ime je Hrvatska postala prva drzava kandidat kojoj je dopusteno sudjelovati na sastancima
HMA, ovu smo priliku iskoristili za jo$ bolje umreZavanje u europski regulatorni prostor. Posebno bismo
istaknuli proisteklu suradnju s austrijskom Agencijom za zdravlje i sigurnost prehrane (AGES) s kojom smo
razmijenili iskustvo oko izgradnje i uspostave informatickog sustava namijenjenog za registraciju lijekova.
Nadalje, u 2012. godini HALMED je nastavio odrzavati suradnju s francuskom Nacionalnom agencijom za
sigurnost lijekova i proizvoda za zdravstvo (ANSM), s kojom HALMED ima potpisan ugovor o suradnji
putem koje se jaCaju naSi stru¢ni kapaciteti. HALMED je i u 2012. godini nastavio sa suradnjom sa
Spanjolskom agencijom za lijekove gdje su nasi stru¢njaci dobili pomo¢ u stru¢nim pitanjima pripreme za
ocjenu dokumentacije i organizacije regulatornih pitanja s ulaskom u EU.

Kao veliko postignuée unutar nase djelatnosti istice se i ¢injenica da se po kvaliteti i broju prijava
nuspojava lijekova Hrvatska se u 2012. godini nalazila na visokom 16. mjestu u svijetu, od 110 zemalja
¢lanica Programa pracenja sigurnosti lijekova Svjetske zdravstvene organizacije, Sto nas smjeSta uz bok
najrazvijenijim zemljama.

Obavljajuéi svoje svakodnevne zadatke utvrdivanja kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti
lijekova i medicinskih proizvoda, nasi timovi obavljali su zadatke koji su zahtijevali suradnju i visoku
struénost. Takvi zadaci obuhvacaju ocjenu dokumentacije, nadzor proizvodnje, laboratorijsku provjeru
kakvoce i vigilanciju (nadziranje sigurnosti primjene lijekova i medicinskih proizvoda).

Tijekom cijele 2012. godine Agencija je u svrhu zastite i promicanja javnozdravstvenih interesa
intenzivno i proaktivno komunicirala sa zdravstvenim radnicima, domacom i stranom farmaceutskom
industrijom, ali i Sirom javnosti, kao i sa zdravstvenim i znanstveno-nastavnim ustanovama u zemlji,
stru¢nim komorama i drustvima, regulatornim tijelima u Europi i medunarodnim organizacijama. Tako su u
svrhu uspjesne edukacije i informiranja stru¢ne javnosti u 2012. godini organizirani skupovi na kojima se
govorilo o uskladenosti hrvatskih propisa s propisima Europske unije koji reguliraju podrucje lijekova i
medicinskih proizvoda, kao i 0 njihovoj implementaciji i primjeni, bududi da su isti temelj za osiguranje
kakvoce, djelotvornosti i sigurne primjene lijekova i sigurnost primjene medicinskih proizvoda. Kako su
skupovi bili vrlo dobro posjeceni postignut je cilj — ja¢anje regulatornog okvira u Republici Hrvatskoj u
podrudju lijekova i medicinskih proizvoda. U svrhu daljnjeg doprinosa razvoju i zastiti javnog zdravstva i
priblizavanju zdravstvenim radnicima, HALMED je nastavio s provodenjem radionica o prac¢enju nezeljenih
uc¢inaka lijekova, odrzavajuéi ih i u zdravstvenim ustanovama, $to je rezultiralo zna¢ajnim povecanjem broja
spontanih prijava nuspojava od strane lije¢nika i farmaceuta, a samim time omogucéilo i bolju procjenu
sigurnosnih profila lijekova. Takoder, pokrenute su i radionice o pracenju Stetnih dogadaja vezano uz
medicinske proizvode namijenjene zdravstvenim radnicima. U 2012. godini Agencija je prva u svijetu uvela
aplikaciju prijavljivanja nuspojava sa strane pacijenata putem Interneta koju je razvila Svjetska zdravstvena
organizacija i njen kolaborativni centar za praéenje nuspojava Uppsala Monitoring Centre iz Svedske i time
u potpunosti ve¢ zadovoljila sve kriterije nove farmakovigilancijske direktive i regulative Europske unije
koja je na snagu stupila u lipnju 2012. godine. Hrvatska pruza moguénost izravnog prijavljivanja nuspojava
izravno Agenciji od strane pacijenata jos od 2009. godine, a ovime je olakSano prijavljivanje te je Agencija
zabiljezila i 10-terostruko povecanje prijava od strane pacijenata zahvaljuju¢i uvodenje nove internetske
aplikacije.

Budu¢i da je jaCanje transparentnog regulatornog sustava u podruéju lijekova i medicinskih
proizvoda kontinuirani cilj HALMED-a, i u protekloj se godini $iroj javnosti omogucéavala pravovremena
dostupnost objektivnih i jasnih informacija putem internetskih stranica Agencije na hrvatskom i engleskom
jeziku, stru¢nih Casopisa te sredstava javnog priop¢avanja, kao i neposrednim obra¢anjem zdravstvenim
radnicima i pacijentima.

I u proteklom razdoblju nas glavni cilj bio je udovoljiti visokim zahtjevima hrvatskog
zakonodavstva iz podruéja lijekova i medicinskih proizvoda, koji §tite interese gradana Republike Hrvatske
tako da na hrvatskom trzi$tu kontinuirano imamo prisutne sigurne, djelotvorne i kvalitetne lijekove. To Smo
postigli izgradujuci tim stru¢njaka Koji je visoko motiviran i ima izgradenu visoku profesionalnu etike, $to
su prepoznali korisnici nasih usluga.



Vizija, misija i strateski ciljevi

Misija Agencije za lijekove i medicinske proizvode je aktivno doprinositi zastiti i promicanju javnog
zdravstva putem:

- mobiliziranja stru¢nih potencijala s ciljem postizanja visoke kakvocée ocjene lijekova i medicinskih
proizvoda, poticanja istrazivanja i razvojnih programa, kao i pruzanja korisnih i jasnih informacija
§iroj javnosti i zdravstvenim radnicima

- razvoja ucinkovitih i transparentnih postupaka pomocu kojih se pucanstvu omogucava promptni
pristup lijekovima

- nadzora neSkodljivosti lijekova i medicinskih proizvoda putem farmakovigilancije i vigilancije
medicinskih proizvoda

- suradnje s Europskom agencijom za lijekove (EMA), Europskom komisijom, Svjetskom
zdravstvenom organizacijom (WHO) te ovlastenim laboratorijima za kontrolu kakvoce lijekova
(Official Medicines Control Laboratories, OMCL) u organizaciji Europskog ravnateljstva za
kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM) unutar Vijeca Europe

- bilateralne suradnje s nacionalnim regulatornim tijelima te Heads of Medicines Agency (HMA)

Vizija razvoja Agencije:

Postati jedan od klju¢nih i prepoznatljivih ¢imbenika u sustavu zdravstva koji kroz stru¢nu i
regulatornu izvrsnost osigurava dostupnost sigurnih, djelotvornih i kvalitetnih lijekova te medicinskih i
homeopatskih proizvoda, na op¢u dobrobit gradana Republike Hrvatske i javnog zdravstva u cjelini.

Strateski ciljevi koje je Agencija bila postavila za 2012. godinu su:

1. Putem izgradnje i ucvrséivanja sustava kakvoce organizirati poslovanje Agencije tako da Agencija u
cijelosti moze ispuniti zakonom propisane poslovne zadatke, s posebnim naglaskom na davanje
odobrenja za stavljanje u promet lijekova, medicinskih i homeopatskih proizvoda te rokove provijere
kakvoce. Zaposliti, obuciti i uklopiti u poslovne procese nove zaposlenike s ciljem udovoljavanja
Zakonom propisanih rokova.

2. Organizacijski preustrojiti Povjerenstvo za lijekove kako bi se dobio maksimalan odgovor od strane
vanjskih stru¢njaka te ustrojiti nova povjerenstva — Povjerenstvo za izmjenu nacina izdavanja lijeka
(OTC — bezreceptne ) lijekove i Povjerenstvo za sigurnu primjenu lijekova.

3. Poceti s projektom izgradnje nove poslovne zgrade.

4. U svrhu daljnje izgradnje regulatornog sustava u podruc¢ju lijekova te medicinskih i homeopatskih
proizvoda zajedno s Ministarstvom zdravstva i socijalne skrbi i drugim partnerima raditi na izradi
novog Zakona o lijekovima koji ¢e u cijelosti biti uskladen s pravnom stecevinom EU te izraditi
prijedloge pratecih podzakonskih akata. Raditi na jo§ ¢vrS¢oj integraciji Agencije u europski
regulatorni sustav kroz suradnju s Europskom agencijom za lijekove (EMA) i Europskim
ravnateljstvom za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (EDQM&HealthCare). Raditi
na Hrvatskoj farmakopeji kao podzakonskom aktu Republike Hrvatske.

5. Izraditi novi cjenik usluga Agencije koji ¢e u cijelosti biti uskladen s vaze¢im zakonima i
pravilnicima.

6. Osigurati kontinuirano i kvalitetno pracenje nuspojava za lijekove 1 medicinske proizvode na
teritoriju Republike Hrvatske, te davati povratne informacije prijaviteljima i promicati racionalnu
farmakoterapiju.



o0

10.

11.

12.

Suradivati sa zdravstvenim i znanstvenim ustanovama, zdravstvenim radnicima i njihovim
udrugama, udrugama pacijenata i potrosaca proizvoda za zdravstvo, EMA-om, EDQM-om i WHO-
om, regulatornim agencijama u Europi i regiji te kroz razmjenu iskustva poboljsati vlastitu stru¢nost
i u¢inkovitost.

Osigurati kontinuirano i kvalitetno pracenje potrosnje lijekove.

Raditi na trajnoj izobrazbi zaposlenika i razvoju karijere svakog pojedinca kao osnova za kvalitetni i
ekspertni rad.

Jacati transparentnost sustava informiranja o lijekovima te medicinskim i homeopatskim
proizvodima, kao i dostupnost informacija zdravstvenoj i $iroj javnosti. Imati kontinuiranu stru¢nu i
znanstvenu komunikaciju o proizvodima za zdravstvo sa zdravstvenim radnicima i Sirom javnosti
putem c¢lanaka, radionica, seminara, te¢ajeva i simpozija.

Raditi na implementaciji europskog telematickog sustava i jaCanju informatizacije Agencije. Raditi
na unapredenju Nacionalnog registra lijekova.

Pripremiti ovlasteni laboratorij za kontrolu kakvoce lijekova - OMCL za atestiranje od strane
Europskog ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb - EDQM-a.



1. Osnivanje Agencije za lijekove i medicinske proizvode

1.1. Uvodna napomena

Agencija za lijekove i medicinske proizvode osnovana je ¢lankom 125. Zakona o lijekovima i
medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, broj 121/03. i 177/04.), a s radom je Agencija zapocela 1.
listopada 2003. godine. Agencija je univerzalni pravni slijednik Hrvatskog zavoda za kontrolu lijekova i
Hrvatskog zavoda za kontrolu imunobioloskih preparata. Upravno vije¢e Agencije je na konstituirajucoj
sjednici odrzanoj dana 30. rujna 2003. donijelo Statut Agencije za lijekove i medicinske proizvode. Vlada
Republike Hrvatske na sjednici odrzanoj 29. listopada 2003. donijela je Odluku 0 davanju suglasnosti na
Statut Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Sredinom 2007. godine Hrvatski Sabor donio je Zakon o lijekovima (,,Narodne novine*, broj
71/07.), koji je stupio na snagu 1. listopada 2007. godine te je Agencija prilagodila svoje poslovanje
odredbama ¢lanka 120. novog Zakona. Na 33. sjednici Upravnog vijeca Agencije donesen je novi Statut
Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode koji je uskladen s novim Zakonom o lijekovima. Vlada
Republike Hrvatske je na sjednici odrzanoj 24. ozujka 2012. godine donijela Odluku o davanju suglasnosti
na Statut Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Sredinom 2008. godine Hrvatski sabor je donio Zakon o medicinskim proizvodima (,,Narodne
novine®, broj 67/08.), koji je stupio na snagu dana 1. listopada 2008. godine. Ovim Zakonom utvrdeni su
zahtjevi za medicinske proizvode, klini¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda, vigilancija medicinskih
proizvoda, upisi u oevidnike proizvodac¢a medicinskih proizvoda, ocjena sukladnosti i drugo.

1.2. Upravno vijece

Agencijom upravlja Upravno vije¢e sastavljeno od pet ¢lanova. Predsjednika i ¢lanove Upravnog
vije¢a imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog ministra nadleZznog za zdravstvo. Clanovi Upravnog
vije€a imenuju se na Cetiri godine.

Rad Upravnog vije¢a u 2012. godini

Vlada Republike Hrvatske je dana 4. rujna 2008. godine donijela RjeSenje o imenovanju
predsjednika i ¢lanova Upravnog vijeca Agencije za lijekove i medicinske proizvode u sastavu:

- prof. dr. sc. Jugoslav Bagatin, dr. med. spec. — predsjednik Upravnog vijeca
- prof. dr. sc. Marijan Klarica — ¢lan

- dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. spec. — ¢lan

- Vlasta Begovi¢ Dolini¢, mr. pharm. — ¢lan

- Vlasta Emer dipl. iur. — ¢lan

Vlada Republike Hrvatske je dana 17. listopada 2012. godine, temeljem dobivenog pozitivnog
misljenja Drzavnog ureda za upravljanje drZavnom imovinom, razrijeSila dotadasnje Upravno vijece i
donijela RjeSenje o imenovanju novog predsjednika i ¢lanova Upravnog vije¢a Agencije za lijekove i
medicinske proizvode u sastavu:

- mr. Luka Voncina, dr. med. — predsjednik Upravnog vijec¢a
- prof. dr. sc. Darko Modun — ¢lan

- prof. dr. sc. Vlatka Bilas. — ¢lan

- mr. sc. Jasminka Kati¢ Bubas, dipl. iur. — ¢lan



- Ivana Suman, univ. spec. oec. — Clan

Upravno vije¢e odrzalo je ukupno osam sjednica u 2012. godini. Na sjednicama su raspravljana i
prihvaéena sljedeca izvjesca ili odluke/dokumenti:

e Poslovni plan Agencije za 2012. godinu

e Pravilnik o radu Agencije za lijekove i medicinske proizvode

e Pravilnik o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije za lijekove i medicinske proizvode

e Izvjescéa o izvrSenju poslovnog plana za tromjeseéna razdoblja (1.-3.2012.; 1.-6.2012.; 1.-9.2012.)

e Izvjescée 0 poslovanju Agencije za 2011. godinu

e Izmjene i dopune Plana nabave, Financijskog plana, Plana kadrova i Plana struénog usavrSavanja za
2012. godinu

e Pravilnik o provodenju stru¢ne edukacije drugih osoba od strane zaposlenika Agencije za lijekove i
medicinske proizvode

e Racunovodstvene politike

e Odluku o stavljanju van snage Pravilnika o ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode i Pravilnika o ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za
medicinske proizvode Agencije za lijekove i medicinske proizvode

e Odluku o davanju prethodne suglasnost ravnateljici Agencije za lijekove i medicinske proizvode za
raspolaganje sredstvima i sklapanje pravnih poslova potrebnih za dogradnju postoje¢e zgrade
Agencije za lijekove i medicinske proizvode

e Poslovni plan Agencije za 2013. godinu

e Cjenik usluga Agencije za lijekove i medicinske proizvode

e Izmjene i dopune Pravilnika o radu Agencije za lijekove i medicinske proizvode



2. IzvrSenje Poslovnog plana Agencije

U skladu s vaze¢im zakonima te postavljenom vizijom i misijom Agencije izraden je Poslovni plan
Agencije za 2012. godinu, koji je temeljem ¢lanka 21. Statuta odobrilo i prihvatilo Upravno vijeée na svojoj
50. sjednici, 12. sije¢nja 2012. godine. Poslovnim planom planirani su poslovi kojima Agencija ostvaruje
prihod naplatom usluga i godisnjih pristojbi te ostali poslovi koje je Agencija temeljem Zakona duzna
obavljati, ali koji ne donose prihod. Poslovni plan, osim plana rada sadrzi financijski plan, plan kadrova,
plan nabave te plan stru¢nog usavrSavanja zaposlenika. Poslovnim planom Agencije utvrduju se ciljevi i
poslovne aktivnosti Agencije u odredenom vremenskom razdoblju, uz detaljan prikaz usluga Agencije,
financijskog plana, plana investiranja, planiranja rasta i drugih relevantnih elemenata.

Poslovni plan Agencije za 2012. godinu razraden je u pet planova:

Plan rada — obuhvaca detaljan prikaz usluga Agencije i drugih aktivnosti koje Agencija planira
izvrsiti. Plan rada podijeljen je na:

- osnovne djelatnosti, odnosno poslove od kojih Agencija ostvaruje prihode za poslovanje, kao i one
od kojih Agencija ne ostvaruje prihode ali ih obavlja jer je za njih nadlezna sukladno zakonskim
propisima,

- djelatnosti upravljanja i poboljsanja.

Financijski plan — obuhvaca detaljan prikaz plana prihoda i plana rashoda. Plan prihoda temelji se
na Planu rada sukladno Zakonu o lijekovima i Zakonu o medicinskim proizvodima. Planom rashoda
pokriveni su rashodi za tekuée izdatke (naknade zaposlenima i ostali troskovi) te ulaganja u tekuce i
investicijsko odrzavanje. Sva novCana sredstva potrebna za tekuce poslovanje Agencije, kao i sredstva
potrebna za investiranje u opremu i prostor, Agencija priskrbljuje iz vlastitog prihoda, naplatom usluga i
godisnjih pristojbi.

Plan nabave — obuhvaca plan ulaganja u osnovna sredstva kao $to su uredska, laboratorijska te
raunalna oprema i raCunalne aplikacije te detaljan prikaz ostalih predmeta nabave.

Plan kadrova — obuhvaca prikaz nepopunjenih radnih mjesta prema Pravilniku o unutarnjoj
organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta s prijedlogom popune.

Plan stru¢nog usavrSavanja — obuhvaca prikaz struénog i znanstvenog usavr$avanja zaposlenika
sukladno Pravilniku o stru¢nom usavrSavanju, a u skladu s potrebama Agencije, radi struénog i kvalitetnog

obavljanja djelatnosti.

Agencija sastavlja tromjesecna izvjes¢a, kao i polugodisSnje te godiSnje izvjeS¢e o izvrSenju
poslovnog plana.

2.1. Poslovi Agencije
2.1.1. Prihodovne djelatnosti
Poslovi Agencije za lijekove i medicinske proizvode propisani su Zakonom o lijekovima i Zakonom

o medicinskim proizvodima. Agencija je u 2012. godini izvrsila poslovne zadatke kako je navedeno u
nastavku, a ukupno gledano poslovni je rezultat bolji za 7% od planiranog te usporedujuéi ga s rezultatom u



2011. godini on je 3% veci. Moguc¢a odstupanja od planiranog nastaju uslijed nemoguénosti Agencije da
utjece na broj ulaznih predmeta, kao niti na njihovu kvalitetu podnosenja.

Tablica 1. Prikaz izvrSenja Plana rada uz usporedbu s istim razdobljem u 2011. godini (rijeSeni i fakturirani

predmeti)

%
. Izvrsenje u Izvrsenjeu | % izvrSenja .raZI!ke u
RB Naziv usluge 2011 Plan 2012. 2012 lana 2012, | iZvrsenju
' ' P | 2012-
2011.
1.1, | Stavlianje gotovog lijeka 3.889 7.946 9.723 122% | 150%
u promet
1.2. | Proizvodnja 60 85 58 68% -3%
1.3. | Promet lijekova 90.744 85.801 87.130 102% -4%
1.4. | Provjera kakvoce lijeka 7.821 6.690 7.955 119% 2%
1.5. | Homeopatski proizvodi 3 20 1 5% -67%
1.6. | Godisnje pristojbe 7.562 7.030 9.214 131% 22%
1.7. | Medicinski proizvodi 4.378 3.333 3.818 115% -13%
Edukacije iz podrucja o o
1.8. djelatnosti Agencije 74 120 330 275% 346%
1.9. | Misljenje SEP-a 432 391 446 114% 3%
UKUPNO: 114.962 111.416 118.675 107% 3%
Ukupno izvrienje 2011.- 2012.
100.000
Elzvrienje 2011.
10.000 7 mPlan 2012.
HIzvrienje 2012.
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Graf 1. Usporedba broja rijeSenih predmeta u 2011. i 2012. godini

10



U postupku stavljanja gotovog lijeka u promet biljezi se znacajno veci broj rijeSenih predmeta u
odnosu na isto razdoblje u 2011. Tako je u navedenom periodu rijeseno 9.723 predmeta, a §to je 22% vise
od planiranog, a 150% vise nego $to je bilo rijeSeno u 2011. godini.

U zahtjevima vezanim uz proizvodnju u razmatranom razdoblju rijeSeno je 58 predmeta, odnosno
ukupan broj svih zaprimljenih predmeta u Agenciju.

Kod zahtjeva vezanih za promet lijekova i medicinskih proizvoda ukupno je rijeSeno 87.130
predmet $to ¢ini 2% viSe od planiranog, a za 4% je manje U odnosu na isto razdoblje prethodne godine.
Najveci dio rijeSenih predmeta odnosio se na Suglasnost za uvoz gotovog lijeka za pojedinacno lijecenje.
Rijesen je ukupan broj svih zaprimljenih predmeta u Agenciju.

Agencija je ukupno izdala 7.955 nalaza o provjeri kakvoée, $to je 19% vise od ukupnog planiranog
broja. Ukupan broj nalaza povecan je za 2% u odnosu na isto razdoblje lani.

U analiziranom razdoblju Agencija je zaprimila jedan zahtjev vezan uz homeopatske proizvode.

Ukupno je naplaceno 9.214 godisnjih pristojbi Sto predstavlja 31% vise od planiranog. Broj ukupnih
godisnjih pristojbi povecao se za 22% u odnosu na 2011. godinu, prvenstveno uslijed povecanog broja danih
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, a ¢ime se ujedno povecao ukupan broj lijekova dostupnih na trzistu
RH.

Ukupno je rijeSeno 3.818 zahtjeva vezanih uz medicinske proizvode, §to predstavlja 15% vise od
planiranog, no za 13% je manje u odnosu na isto razdoblje lani. Pad broja zahtjeva je ocekivan jer
podnositelji zahtjeva ¢ekaju ulazak RH u EU, ¢ime ¢e do¢i do znacajnih promjena u regulativi medicinskih
proizvoda i njihovih obaveza, primjerice prestaje obveza upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda za klasu
rizika I.

U 2012. godini odrzane su dvije radionice o ulozi zdravstvenog radnika u prac¢enju nuspojava
lijekova i farmakovigilancijskom sustavu u RH s ukupnim brojem od 330 sudionika, a §to predstavlja 275%
od planiranog za analizirano razdoblje.

RijeSeno je 446 zahtjeva vezanih uz davanje misljenja Sredi$njeg etiC¢kog povjerenstva u sklopu
Tajnistva SEP-a, §to je u usporedbi s lanjskim rezultatom za 3% viSe, a predstavlja 14% viSe od planiranog
za ovu godinu.
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2.1.2. Neprihodovne djelatnosti
2.1.2.1. Hrvatska farmakopeja

U 2012. godini nastavljena je viSegodi$nja suradnja s Europskim ravnateljstvom za kakvocu
lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM) koje djeluje u sklopu Vije¢a Europe u Strasbourgu, a nadlezno je za
brojne aktivnosti vezane uz medunarodne standarde kakvoce lijekova. Agencija je obavljala poslove
nacionalnog tijela za farmakopeju i stru¢ne poslove hrvatske delegacije u Europskom farmakopejskom
povjerenstvu (obrada radnih materijala, slanje hrvatskih primjedbi i prijedloga). Imenovani djelatnici
Agencije obavljali su zadatke delegata u Povjerenstvu i ¢lanova ekspertnih grupa Europske farmakopeje te
su sudjelovali u postupku normizacije farmakopejskih izraza.

2.1.2.2. Pracenje nuspojava i neispravnosti lijekova i medicinskih proizvoda

Agencija je kontinuirano pratila nuspojave na lijekove koji se nalaze na trzistu Republike Hrvatske i
ocjenjivala omjer koristi i rizika lijekova. Pravovremenim obavje$¢ivanjem javnosti o sigurnosnim mjerama
poduzetim za pojedine lijekove nadzirala je ukupno sigurnosno stanje na trziStu lijekova. Agencija je,
suradujuci s nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet, nadgledala izmjene sazetaka opisa svojstava
lijeka i uputa o lijeku imajuci u vidu sigurnosni profil lijeka.

S obzirom na to da je jedna od iznimno vaznih zada¢a Agencije obavje$¢ivanje javnosti i
zdravstvenih radnika o mjerama poduzetim za sigurnu primjenu lijekova, Agencija je u 2012. nastavila
praksu iz ranijih godina prema kojoj su zdravstvenim radnicima upuéivana pisma u kojima ih se izvjesc¢ivalo
0 novim podacima o sigurnosti primjene lijeka. Takoder, navedena pisma su, uz prate¢e obavijesti, redovito
objavljivana na internetskoj stranici Agencije i u stru¢nim ¢asopisima.

Ukupni broj spontanih prijava od 1. sije¢nja 2012. do 31. prosinca 2012. godine iznosi 1922.

Tablica 2. Broj primljenih spontanih prijava nuspojava iz prometa u Republici Hrvatskoj u 2012.
godini:

Lijekovi Cjepiva Dodaci Alergeni
prehrani
Broj 1810 127 21 0
prijava
92,44%
100% -
80% -
60% -
40% -
20% - 6,49% 1,07% 0,00%
A A
0% T T T 1
Lijekovi Cjepiva Dodaci Alergeni
prehrani

Graf 2. Udio primljenih spontanih prijava nuspojava u 2012. godini (%)
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Tablica 3. Izvor i broj prijava nuspojava:

Prijavitelj Broj prijava
Lijec¢nik 522
Farmaceut 567
Farmaceutski tehnicari 1
Medicinske sestre 1
Pacijent 17
Clan obitelji pacijenta 9
Poznanik pacijenta 0
Nositelj odobrenja 673
Hrvatski zavod za javno zdravstvo (cjepiva) 78
On-line prijava 90
34,37%
35% -
., 28,96%

30% | 26,66%

25% -

20% -

15% -

10% -

3,98% 4,60%
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Graf 3. Izvor prijava nuspojava u 2012. godini (%0)

Sve nuspojave iz Republike Hrvatske na svakodnevnoj se bazi unose u Bazu nuspojava Agencije i
putem Interneta, prosljeduju u Bazu Svjetske zdravstvene organizacije, tzv. VigiBase, koju vodi suradni
centar WHO-a, Uppsala Monitoring Centre (UMC). Unos podataka u nacionalnu Bazu nuspojava, kao i u
Bazu WHO-a Agencija obavlja putem aplikacije VigiFlow, koju je, za potrebe nacionalnih centara koji
sudjeluju u Programu pracenja sigurnosti lijekova WHO-a, osmislio UMC. U 2012. godini HALMED je
prvi u svijetu poéeo koristiti on-line aplikaciju UMC-a za prijavu nuspojava od strane pacijenata. Ovu
aplikaciju poceli su Koristiti i zdravstveni radnici, tako da je u tablici i grafu prijava nuspojava posebno
izdvojena (,,On-line prijava‘®).

13



Agencija je u suradnji s EMA-om (European Medicines Agency, London) nastavila raditi na punoj
implementaciji aplikacije EudraVigilance kao nacionalne baze za elektroni¢ko prijavljivanje nuspojava iz
zemlje i svijeta od strane nositelja odobrenja.

Suradnja s Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo u praéenju nuspojava cjepiva

Agencija usko suraduje s Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo (HZJZ) — Sluzbom za
epidemiologiju zaraznih bolesti. Redovito se odrzavaju sastanci Stru¢ne skupine za cjepiva, na kojima
predstavnici Agencije i HZJZ ocjenjuju pristigle prijave na cjepiva i dogovaraju daljnje postupanje vezano
uz nadzor nad nuspojavama cjepiva. U 2012. godini odrzano je ukupno dvanaest zajednickih sastanaka.

Odgovaranje zdravstvenim radnicima na spontane prijave nuspojava

Agencija je odgovorila na 430 pisama koja u sebi sadrze i viSe prijava nuspojava jednog
zdravstvenog radnika. Ljekarnicka komora prijavu boduje s 0,5 bodova (maksimalna broj prijava koji se
boduje godisnje je 5) u trajnoj edukaciji, dok Lije¢ni¢ka komora boduje prijavu s 2 boda za svaku
prijavljenu nuspojavu.

Agencija je tijekom sijecnja 2012. godine izdala individualne potvrdnice o broju bodova za lije¢nike
prijavitelje u 2011. godini, a Ljekarni¢koj komori svaka tri mjeseca Salje popis farmaceuta prijavitelja
nuspojava.

Nuspojave lijekova u klini¢kim ispitivanjima

Sukladno Pravilniku o klini¢kim ispitivanjima, Agencija od pocéetka 2008. godine obavlja
administrativne poslove za potrebe SrediSnjeg etickog povjerenstva (SEP). Nuspojave iz klini¢kih ispitivanja
zabiljeZene u Republici Hrvatskoj redovito se obraduju i evidentiraju u elektroni¢kom obliku. Zaposlenici
Agencije izvjestavaju ¢lanove SEP-a 0 nuspojavama iz klinickih ispitivanja zaprimljenima u Agenciji.

U 2012. godine doslo je do jedne intervencije zaustavljanja klini¢kog ispitivanja u RH zbog
sigurnosnih razloga.

Pracenje Stetnih dogadaja vezano uz medicinske proizvode — vigilancija medicinskih proizvoda

U sustavu vigilancije medicinskih proizvoda Agencija prati istragu Stetnog dogadaja koju provodi
proizvoda¢, poduzima dodatne radnje koje mogu biti potrebne (uz one koje provodi proizvodac), ovisno o
ishodu istrage, dijeli svaku informaciju koja moZe doprinijeti spre¢avanju daljnjih Stetnih dogadaja (odnosno
ograniciti njihove posljedice), potic¢e prijavljivanje Stetnih dogadaja od strane korisnika i drugih uklju¢enih u
distribuciju, isporuku ili stavljanje medicinskog proizvoda u uporabu ili promet, ocjenjuje prijave i izvjesca
uz konzultacije s proizvodac¢em, ako je to izvedivo, po potrebi savjetuje i intervenira te vodi evidenciju o
Stetnim dogadajima i sigurnosno korektivnim radnjama.
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Tablica 4. Broj obradenih slu¢ajeva u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda prema vrsti

Sigurnosna Sigurnosna Prijava Stetnog Ukupno
korektivna radnja | korektivna radnja | dogadaja
- povlaéenje - modifikacija
Broj slucajeva 52 60 48 160
37,50%
40% - 32,50%
30,00%
30% -
20% -
10% -
0%
Sigurnosno Sigurnosno Prijava Stetnog
korektivna radnja - korektivna radnja - dogadaja
povlacenje modifikacija

Graf 4. Udio obradenih slu¢ajeva u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda prema vrsti (%)

2.1.2.3. Pradenje potrosnje lijekova

Na temelju prikupljenih izvjesc¢a ljekarni, bolni¢kih ljekarni, kao i temeljem podataka o prometu na
veliko iz izvjeSc¢a veleprodaja izradeno je godi$nje izvjeS¢e za 2011. godinu o prometu lijekova na malo,
koje je dostavljeno Ministarstvu zdravlja. Izvjesce je objavljeno i na internetskoj stranici HALMED-a. U
izvjescu je prikazana potrosnja koju pokriva Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje i ona koju placaju
sami pacijenti i korisnici lijekova te je dana usporedba potrosnje po zupanijama.

2.1.2.4. Hitno povlacenje lijeka/medicinskog proizvoda iz prometa

Na temelju Zakona o lijekovima (,,Narodne novine®, broj 71/07. i 45/09.) HALMED je odgovoran
za hitno povlacenje gotovog lijeka iz prometa iz sigurnosnih razloga (nuspojava) ili neispravnosti u kakvoci.
Temeljem prijava nuspojava, ocjene sigurnosnog profila lijeka ili neispravnosti u kakvo¢i koja moze
uzrokovati ostec¢enje zdravlja ili smrt, HALMED hitno povlaci lijek iz prometa. Putem Drzavnog centra za
obavjes¢ivanje HALMED obavjestava veleprodaje, bolnicke 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 priopcenje za javnost te o poduzetoj
akciji informira farmaceutsku inspekciju Ministarstva zdravlja. Tijekom 2012. godine povucéeno je jedanaest
serija gotovih lijekova, a prema potrebi provedena je i istraga o eventualnoj neispravnosti.
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Prema Zakonu o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine*, broj 67/08.) zdravstveni radnik,
veleprodaja, proizvodac ili nositelj upisa medicinskog proizvoda u o¢evidnik medicinskih proizvoda obvezni
su odmah pisano obavijestiti HALMED o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi
medicinskog proizvoda, kao i o neodgovaraju¢em oznacavanju ili uputi o uporabi, a $to bi moglo uzrokovati
smrt ili ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika; kao i o svakom tehnickom ili
medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu medicinskog proizvoda §to bi imalo za
posljedicu povlaéenje navedenoga medicinskog proizvoda od strane proizvodaca. Tijekom 2012. godine s
trzista je povuceno 50 tipova medicinskih proizvoda.

2.1.2.5. Poslovi informiranja o lijekovima i medicinskim proizvodima

Agencija je u 2012. godini nastavila kontinuirano i pravovremeno informirati javnost i zdravstvene
radnike o novostima na podru¢ju sigurnosti primjene lijekova sukladno Zakonu o lijekovima (,,Narodne
novine®, broj 71/07. i 45/09.) i Zakonu o pravu na pristup informacijama (,,Narodne novine*, broj 172/03.).
Shodno tome Agencija je poduzela cijeli niz aktivnosti:

Osiguravanje pristupa informacijama putem internetske stranice Agencije

Agencija je redovno azurirala baze lijekova, baze medicinskih proizvoda i baze prometa lijekova i
medicinskih proizvoda koje su korisnicima dostupne putem internetskih stranica Agencije. Takoder, aktivno
su azurirani i svi drugi dijelovi internetskih stranica koji se mijenjaju i nadopunjavaju sukladno promjenama
poslovanja Agencije i zakonskim i podzakonskim propisima. Objavljene su informacije o medunarodnim
posjetima, stru¢nim predavanjima i skupovima u koje su djelatnici Agencije bili ukljuceni, a ti¢u se
djelatnosti koje su u nadleznosti Agencije. U 2012. godini objavljena je 141 obavijest na internetskim
stranicama Agencije pod linkom Novosti. Internetska stranica Agencije na engleskom jeziku, aktivirana u
svibnju 2009. godine, takoder se redovito azurira.

Organizacija predavanja iz podrudja regulative za lijekove i medicinske proizvode

U suradnji s Hrvatskim farmaceutskim drustvom, u sklopu Sekcije za farmaceutsku regulativu, u
2012. godini Agencija je nastavila s odrzavanjem predavanja iz podrucja regulative za lijekove i medicinske
proizvode namijenjene prvenstveno predstavnicima nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
u Republici Hrvatskoj uklju¢enim u regulatorne i medicinske poslove, ali i svima zainteresiranima za
postupak stavljanja lijekova u promet. Tijekom 2012. godine odrzano je Sest struénih predavanja.

Edukacija o farmakovigilanciji (spontano prijavljivanje nuspojava) — Radionica za lije¢nike i
farmaceute i nositelje odobrenja

U 2012. godini Agencija je nastavila s provodenjem kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika na
podruéju farmakovigilancije te se nastavilo s odrzavanjem Radionica o ulozi lije¢nika/ljekarnika u pra¢enju
nuspojava lijekova i farmakovigilancijskom sustavu u Republici Hrvatskoj. Agencija je organizirala dvije
radionice o ulozi zdravstvenog radnika u pradenju nuspojava lijekova i farmakovigilancijskom sustavu u RH
s ukupnim brojem od 330 sudionika.

Od svog osnutka 2003. godine nadalje Agencija je svjesna potrebe aktivnog sudjelovanja i

predstavljanja na javhim stru¢nim i znanstvenim skupovima iz podruéja lijekova i medicinskih proizvoda te
je tako u 2012. sudjelovala na sljede¢im dogadanjima:
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Susreti transplantiranih i dijaliziranih (Daruvarske toplice, 26.-29. travnja 2012. godine)
U sklopu skupa pod nazivom ,,Susreti transplantiranih i dijaliziranih“ djelatnici HALMED-a odrzali
su predavanja o prijavljivanju nuspojava i farmakovigilancijskom sustavu u Republici Hrvatskoj.

X. Savjetovanje farmaceuta: ,,Hrvatska farmacija pred ulaskom u EU" (Sibenik, 24.-26. svibnja 2012.
godine)

U sklopu X. Savjetovanja farmaceuta, koje se odrzalo u zajednickoj organizaciji Udruzenja
farmaceuta regije Zagreb i Hrvatskog farmaceutskog drustva te pod pokroviteljstvom Ministarstva zdravlja

odrzan je Simpozij o interakcijama lijekova ¢iji je suorganizator bio HALMED.

XI. Tecaj dobre klinicke prakse i provodenja klinickih ispitivanja (Zagreb, 1. lipnja 2012. godine)

Na XI. Tecaju dobre klinicke prakse i provodenja klinickih ispitivanja koji je u organizaciji
Medicinskog fakulteta Sveucilita u Zagrebu odrzan u Skoli narodnog zdravlja ,,A. Stampar“ ravnateljica
HALMED-a je odrzala pozvano predavanje pod nazivom ,,Sigurnost u klinickom ispitivanju®.

Strué¢ni sastanak bolni¢kih ljekarnika: ,,Ulazak Hrvatske u EU — nova regulativa® (Trako$can, 1.
lipnja 2012. godine)

U sklopu Stru¢nog sastanka bolnickih ljekarnika ravnateljica HALMED-a odrzala je pozvano
predavanje pod nazivom: ,,Odobravanje lijekova u Republici Hrvatskoj — $to se mijenja ulaskom u EU*.

Okrugli stol ,,Zapitajte se za zdravlje“ (Zagreb, 5. lipnja 2012. godine)

Na okruglom stolu u organizaciji Hrvatske udruge proizvodaca bezreceptnih lijekova —
HUPBR/CASI ravnateljica HALMED-a je predstavila aktivan doprinos HALMED-a sigurnoj upotrebi
lijekova u Hrvatskoj putem nadzora nad sigurno$éu njihove primjene i kontinuiranim ispitivanjem kakvoce.

Sastanak Hrvatskog drustva za Kklini¢ku farmakologiju i terapiju s predavanjem Ravnateljice
HALMED-a (Zagreb, 13. lipnja 2012. godine)

U sklopu 114. redovnog sastanka Hrvatskog drustva za klinicku farmakologiju i terapiju ravnateljica
HALMED-a odrzala je predavanje pod nazivom ,,Trend u potro$nji kardiovaskularnih lijekova u Republici
Hrvatskoj 2007.-2010. godine*.

6th European Congress on Pharmacology (Granada, Spanjolska, 17.-20. srpnja 2012. godine)

Na kongresu pod nazivom ,,6th European Congress on Pharmacology” odrzanom u Granadi
HALMED je sudjelovala s dva postera: ,,Adverse drug reactions of drug—substrates of the metabolic enzyme
CYP2C9 and transport P — glycoprotein (Pgp)” i “Trends in the utilization of nervous system drugs in
Croatia during the period 2007-2010.

7. Europske igre transplantiranih i dijaliziranih (Zagreb, 18.-25. kolovoza 2012. godine)

U sklopu 7. Europskih igara transplantiranih i dijaliziranih organiziran je edukativni Simpozij koji je
podrzao HALMED i na kojem je sudjelovala s dva predavanja o vaznosti prijavljivanja sumnji na nuspojave
od strane pacijenata.

Struc¢ni skup ,,Praéenje sigurnosti bezreceptnih lijekova i dodataka prehrani“ (Zagreb, 26. rujna
2012. godine)

Na stru¢nom skupu pod nazivom ,,Pracenje sigurnosti bezreceptnih lijekova i dodataka prehrani®,
kojeg su zajedno organizirali HALMED i Hrvatski zavod za javno zdravstvo (HZJZ) predavanja su odrzali
stru¢njaci iz Ministarstva zdravlja, HALMED-a i HZJZ-a.

Cilj skupa je bio ukazati struc¢noj i $iroj javnosti na razlike izmedu dodataka prehrani i bezreceptnih
lijekova, prvenstveno u nacinu njihova dolaska na trziste, te istaknuti vaznost pracenja njihove sigurnosti.
Struénom skupu prisustvovalo je oko 150 sudionika: zdravstvenih radnika, lije¢nika, ljekarnika te
predstavnika javnozdravstvenih tijela i farmaceutske industrije.
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Edukacijski te¢aj '"Uvod u vigilanciju medicinskih proizvoda“ (Zagreb, 25. listopada 2012. godine)

U zajednickoj organizaciji HALMED-a i Hrvatske lijecnicke komore (HLK) odrzan edukacijski
tecaj ,,Uvod u vigilanciju medicinskih proizvoda“ na kojem su djelatnici HALMED-a educirali zdravstvene
radnike o sustavu dojave i procjene Stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji vezanih uz medicinske
proizvode.

3. Konferencija zemalja  jugoistocne Europe 0 kemoterapiji i infekcijama
Dubrovnik (Dubrovnik, 8. — 11. studenog 2012. godine)

Odrzana je 3. Konferencija zemalja jugoistoéne Europe o kemoterapiji i infekcijama, koju je
organiziralo Hrvatsko dru$tvo za kemoterapiju u suradnji s Hrvatskim druStvom za urogenitalne i spolno
prenosive infekcije te drugim hrvatskim medicinskim drustvima koja se bave kemoterapijom ili infekcijama,
Mediteranskim drustvom za kemoterapiju (MSC), Federacijom Europskih drustava za kemoterapiju i
infekcije (FESCI) i Medunarodnim druStvom za kemoterapiju i infekcije (ISC). Na konferenciji su
predavanja odrzali i djelatnici HALMED-a.

Radionica posvecena borbi protiv krivotvorenih lijekova (Zagreb, 3. — 5. prosinca 2012. godine)
Odrzana radionica na kojoj su sudjelovali predstavnici regulatornih tijela za lijekove te policije i
carine. Organizator radionice je Europsko ravnateljstvo za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vijeca
Europe (EDQM), a domacin Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
Radionica je okupila predstavnike iz Hrvatske, Belgije, Nizozemske, Italije, Francuske, Albanije,
Bosne i Hercegovine, Grcke, Crne Gore, Srbije, Slovenije i Makedonije te predstavnike iz Europskog
ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (EDQM).

Konferencija o regulativi lijekova i farmakovigilanciji ,,S HALMED-om ukorak s EU“ (Zagreb, 6. — 7.
prosinca 2012. godine)

Odrzana je konferencija o regulativi lijekova i farmakovigilanciji "S HALMED-om ukorak s EU",
koju su zajedno organizirali HALMED i Hrvatsko farmaceutsko drustvo (HFD). Konferencija, kojoj je
pokrovitelj Ministarstvo zdravlja Republike Hrvatske, organizirana je u svrhu §to kvalitetnije pripreme svih
sudionika na podrucju regulative lijekova za nadolazece pristupanje Hrvatske Europskoj uniji te je kao
posljednja regulatorna konferencija o odobravanju lijekova i pracenju njihove sigurnosti prije ulaska
Hrvatske u EU od osobite vaznosti za hrvatsku drzavu i pacijente.

Konferenciji je prisustvovalo oko tristo sudionika: zdravstvenih radnika, lije¢nika, ljekarnika te
predstavnika hrvatskih javnozdravstvenih tijela i farmaceutske industrije, kao i predstavnici regulatornih
tijela za lijekove iz Bosne i Hercegovine, Crne Gore, Makedonije i Srbije. Na konferenciji su predavanja
odrzali predstavnici HALMED-a i Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (JAZMP).

Suradnja sa stru¢nim ¢asopisima i medijima

I u 2012. godini nastavljena je suradnja sa stru¢nim Casopisima (Farmaceutski glasnik, Pharmaca,
Lije¢ni¢ke novine) namijenjenima zdravstvenim radnicima putem kojih Agencija Citatelje 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. Pharmaca ima stalnu rubriku ,, Iz Nacionalnog centra za pracenje nuspojava lijekova “, u kojoj se
objavljuju novosti iz podru¢ja farmakovigilancije. Farmaceutski glasnik ima stalnu rubriku ,, Novosti iz
HALMED-a“. U Lije¢nickim novinama pokrenuta je od ozujka 2010. godine rubrika naziva ,, Racionalna

“«

farmakoterapija “.

Obavjescivanje nadleZnih institucija o krivotvorenim lijekovima i medicinskim proizvodima
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Agencija je uspostavila blisku suradnju s Ministarstvom zdravlja, Policijom i Carinskom upravom
na podrucju krivotvorenih proizvoda za zdravstvo. Agencija redovito obavjes¢uje i izvjeStava odgovorne
osobe iz Ministarstva, Carine, odnosno Policije o svim povjerljivim informacijama o krivotvorenim
proizvodima pronadenima u zemljama Europske unije i svijeta kako bi se sprijecio eventualni ulazak tih
proizvoda u Republiku Hrvatsku.

Sluzbena glasila

Sukladno Zakonu o lijekovima, Agencija je objavila Popis rjeSenja o odobrenju za stavljanje u
promet gotovog lijeka u Republici Hrvatskoj izdanih u razdoblju od 1. sijeénja 2011. do 31. prosinca 2011.,
koji je objavljen u ,,Narodnim novinama“, broj 119/12,

Sredstva javnog priop¢avanja

U 2012. godini Agencija je zaprimila i odgovorila na ukupno 152 novinarska upita. Od toga je 106
upita zaprimljeno od strane tiskovnih medija i internetskih portala i na njih je odgovoreno pisanim putem, a
dano je i 12 izjava za radio postaje te 20 izjava za televizijske postaje i Sest pisanih odgovora na upite
televizijskih postaja.

U 2012. godini odrzana je jedna konferencija za novinare na kojoj su predstavljeni zakljucci
HALMED-ovog Povjerenstva za ocjenu prijava sumnji na nuspojave cjepiva protiv gripe i za koju je upucen
poziv predstavnicima sredstava javnog priop¢avanja. Navedeno Povjerenstvo je sazvano kako bi ocijenilo
prijave sumnji na neuroloske nuspojave koje je HALMED zaprimio u razdoblju od srpnja do rujna 2012.
godine te kako bi ocijenilo utjecu li navedene prijave na omjer koristi i rizika cijepljenja cjepivima protiv
gripe koja su bila primijenjena u navedenim slucajevima.

Hrvatskoj novinskoj izvjeStajnoj agenciji poslano je pet priopéenja za javnost: priopéenje pod
nazivom Preporuke pacijenticama vezano za PIP i M-Implants implantate za grudi, priopéenje o skracenju
roka valjanosti lijeka Athyrazol i preventivnom povlacenju serija lijeka starijih od jedne godine, priopcenje
o odrzavanju skupa Pracenje sigurnosti bezreceptnih lijekova i dodataka prehrani, priop¢enje pod nazivom
L,HALMED prvi u svijetu poceo koristiti on-line aplikaciju UMC-a, suradnog centra WHO-a, za prijavu
nuspojava od strane pacijenata“ te priopéenje za javnost o zakljuécima HALMED-ovog Povjerenstva za
ocjenu prijava sumnji na nuspojave cjepiva protiv gripe.

Agencija je poslala tri ispravka neto¢nih navoda: objavljenih u Glasu Istre o visini place
Ravnateljice i djelatnika HALMED-a, potom ispravak neto¢nih navoda u Veéernjem listu o izvjeStavanju
HALMED-a o prijavljenim nuspojavama te ispravak neto¢nih navoda o podmicivanju u postupcima
odobravanja lijekova objavljenih u sklopu izvjestavanja o aferi Pfizer u Jutarnjem listu.

Ravnateljica je gostovala u emisiji Ordinacija na Radio Sljemenu, u emisiji Ujutro prvi: izaberi
zdravlje na Prvom programu Hrvatskog radija te dvaput u emisiji Cekaonica na Drugom programu
Hrvatskog radija.

U navedenom razdoblju odgovoreno je na 390 upita na hrvatskom jeziku te na 78 upita na
engleskom jeziku koji su zaprimljeni od strane pravnih osoba, pacijenata i drugih predstavnika civilnog
drustva putem rubrike ,,PiSite nam* koja se nalazi na internetskim stranicama Agencije i sluzbene e-adrese
Agencije. Ured za odnose s javno$¢u odgovorio je i na oko 1200 upita zdravstvenih radnika i gradana
zaprimljenih telefonskim putem.

Poslana su 34 dopisa institucijama iz zdravstvenog resora — Ministarstvu zdravlja, Hrvatskom
zavodu za javno zdravstvo, Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje, Hrvatskoj ljekarnickoj komori 1
Hrvatskoj lije¢nickoj komori.

Agencija je ostvarila suradnju sa zdravstvenim vodi¢ima i ¢asopisima U kojima je pocela objavljivati
tekstove o temama iz svog djelokruga rada, a koje su priredili djelatnici Ureda za odnose s javno$cu
HALMED-a:

- ,.Ne kupujte lijekove on-line* — Doktor u kuci, rujan 2012. godine

- ,Lijekovi i Internet” — Zdrav Zivot, listopad 2012. godine
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,»S antibioticima racionalno i savjesno* — Vase zdravlje, listopad/studeni 2012. godine
2.1.2.6. Sudjelovanje u izradi zakonskih i podzakonskih propisa

U cilju kona¢nog uskladivanja pravnih propisa s pravnom stecevinom Europske unije za podrucje
lijekova i medicinskih proizvoda u 2012. godini Agencija za lijekove i medicinske proizvode pripremala je
prijedlog novog Zakona o lijekovima koji bi trebao stupiti na snagu nakon pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji. Nacrt Zakona predan je Ministarstvu zdravlja na daljnji postupak 14. rujna 2012.

2.1.2.7. Sustav upravljanja kakvo¢om

Kako bi jacala i poboljsavala poslovne procese koje provodi na temelju zakonskih propisa, Agencija
je u 2012. godini ulozila znatne napore u razvoj sustava upravljanja kakvo¢om. Stoga su priredeni materijali
za donoSenje Upravine ocjene sustava, odrzan je sastanak i donesen je Zapis o Upravinoj ocjeni u kojemu je
prikazano stanje sustava upravljanja kakvocom za 2012. godinu te su dani prijedlozi unapredenja. Na
temelju zaklju¢aka, Agencija je definirala glavne poslovne ciljeve uklopljene u Poslovni plan za 2013.
godinu. Planirani unutarnji nadzori redovito su se provodili. Takoder, kontinuirano je provodena unutarnja
edukacija zaposlenika Agencija vezana uz aspekt osiguranja kakvoce rada u Agenciji. U protekloj godini
poduzet je niz akcija u smislu renoviranja i adaptacije radnog prostora te su poduzete mjere za
modernizaciju laboratorijske i informacijske opreme.

2.1.2.8. Medunarodna suradnja

SURADNJA S EUROPSKIM  RAVNATELJSTVOM ZA KAKVOCU LIJEKOVA 1
ZDRAVSTVENU SKRB VIJECA EUROPE (EDQM)

Mreza sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoée lijekova (OMCL)

Tijekom godine zaposlenici Agencije sudjelovali su u inspekciji francuskog, ¢eskog, austrijskog te
makedonskog sluzbenog laboratorija za provjeru kakvoce lijekova, zatim na 17. godiSnjem sastanku
sluzbenih laboratorija za provjeru kakvoce lijekova “OMCL Annual Meeting” u Danskoj, kao i na drugim
struénim skupovima i simpozijima vezanim uz primjerice krivotvorene lijekove i certifikacijsku proceduru.

Strucni odbori
Djelatnici Agencije prisustvovali su sastancima u Strasbourgu:

e QOdbora za lijekove i farmaceutsku skrb (European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical
Care, CD-P-PH)

e Qdbora stru¢njaka za klasifikaciju lijekova vezano uz njihovo izdavanje (Committee of Experts on the
Classification of Medicines as Regards their Supply, CD-P-PH/PHQ), gdje je predstavnica HALMED-a,
dr. sc. Viola Macoli¢ Sarini¢, dr. med., spec., obnasa funkciju predsjednice Povjerenstva u trajanju
mandata od dvije godine

e QOdbora za kakvocu i standarde sigurnosti farmaceutske prakse i farmaceutske skrbi (Committee of
Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care, CD-P-
PH/PC) u Strasbourgu, gdje predstavnica HALMED-a, dr. sc. Blazenka JuriSi¢, mag. pharm, spec.,
obnasa funkciju potpredsjednice Povjerenstva u trajanju mandata od dvije godine

e Odbora stru¢njaka za smanjenje javnozdravstvenog rizika uslijed krivotvorenih lijekova i srodnog
kriminala (Committee of Experts on Minimising Public Health Risks Posed by Counterfeiting of Medical
Products and Related Crimes, CD-P-PH/CMED) u Strasbourgu i Rimu
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SURADNJA S EUROPSKOM AGENCIJOM ZA LIJEKOVE (EMA)

U okviru programa IPA 2009-2012 projekta (IPA 2009-2012, eng. IPA-Instrument for Pre-
Accession Assistance), tijekom 2012. godine nastavljena je intenzivna suradnja s Europskom Agencijom za
lijekove (EMA), koja se odvija od 1. lipnja 2006. godine, kada je pokrenut prvi Visenamjenski program
pomoc¢i regulatornim tijelima s podrucja humanih i veterinarskih lijekova iz Hrvatske i Turske. Stru¢njaci
Agencije nastavili su suradnju s Europskom Agencijom sudjelovanjem u slijede¢im odborima i skupinama:

e EMA upravni odbor, EMA Management Bord

o Odbor za humane lijekove, Committee for Medicinal Products for Human Use/CHMP

o Odbor za humane lijekove, Committee for Medicinal Products for Human Use/CHMP

e Radna skupina za bioloske lijekove, Biologics Working Party/BWP

e Radna skupina za bioloske lijekove, Biologics Working Party/BWP

e Radna skupina za krvne lijekove, Blood Products Working Party/BWP

e Zajednicka CHMP/CVMP radna skupina za kakvocu, Joint CHMP/CVMP Quality Working Party

e Radna skupina za farmakovigilanciju, Pharmacovigilance Working Party/PhVWP; do lipnja 2012,
nakon toga PRAC.

e Radna skupina za farmakovigilanciju, Pharmacovigilance Working Party/Ph\VWP; PRAC,

e Radna skupina za sigurnost, Safety working Party/SWP

e Radna skupina za sigurnost, Safety working Party/SWP

e Radna skupina za farmakovigilanciju i ocjenu rizika, Pharmacovigilance and Risk Assessment
Committee/PRAC

e Radna skupina za farmakovigilanciju i ocjenu rizika, Pharmacovigilance and Risk Assessment
Committee/PRAC

e Odbor za napredne terapije, Committee for Advanced Therapies/CAT

e Odbor za lijekove siro¢ice, Committee for Orphan Medicinal Products/COMP dfr.sc.

e Odbor za biljne lijekove, Committee for Herbal Medicinal Products/HMPC

¢ Radna skupina za EU biljne monografije/liste, Working Parti on Community Monographs/List

o Inspektorska radna skupina za dobru klini¢ku praksu, GCP Inspectors Working Group

e FEuropski centar za farmakoepidemiologiju i farmakovigilanciju, European Network of Centre for
Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology/ENCePP

e Inspektorska radna skupina za farmakovigilanciju, Pharmacovigilance Inspectors Working Party

e Inspektorska radna skupina za dobru laboratorijsku praksu, GLP Inspectors Working Group

o Radna skupina za pregled kvalitete dokumenata, Quality Review of Documents/QRD
kao i skupinama za informaticke baze podataka i informaticke aplikacije:

e FEudravigilance TIG/EV TIG

e EudraPharm TIG

e EUTCT Full GroupSabina

e EudraNet TIG

e E-Submission TIG

Takoder, HALMED je 5. rujna 2012. s Europskom agencijom za lijekove (EMA) potpisao ugovor o

pruzanju usluga vezanih uz pretpristupni postupak jezi¢ne provjere informacija o lijeku (Pre-accession
Product Information Linguistic Review Process, PALC IlI).
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SURADNJA S TIJELOM HEADS OF MEDICINES AGENCIES (HMA)

Nakon $to je 2010. godine HALMED kao predstavnik Republike Hrvatske dobio promatracki status
u HMA, u 2012. godini ravnateljica Agencije sudjelovala je redovito na sastancima ravnatelja agencija za
lijekove (Heads of Medicines Agencies). Na sastancima se raspravljalo o modalitetima jacanja ucinkovitosti
europskog regulatornog sustava u podrucju lijekova.

Takoder, predstavnici Agencije su sudjelovali u svojstvu aktivnog promatraca na plenarnim
sastancima Koordinacijske skupine za postupak uzajamnog priznavanja i decentralizirani postupak za
humane lijekove (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure za humane
lijekove, CMDNh), kao i na 9th WGEO (Working Group of Enforcement Officers) uz odrzavanje pozivnog
predavanja na konferenciji Combatting Falsified Medical Products and Similar Crimes Through Legal
Instruments and Practical Measures.

Ravnateljica i tri djelatnice su sudjelovale na Presidency sastanku CMDh koji je odrzan u okviru
danskog predsjedanja VijeCem EU, na kojem je ravnateljica odrzala pozvano predavanje.

SURADNJA S EUROPSKOM KOMISIJOM

Ravnateljica Agencije je kao predstavnik izaslanstva Hrvatske kao buduc¢e zemlje cClanice EU
sudjelovala na sastancima Joint Meeting of the Standing Committee on Medicinal products for Human Use
and of the Standing Committee on Veterinary Medicinal Products i Meeting of the Standing Committee on
Medicinal Products for Human Use koji su odrzani 23. sije¢nja u Bruxellesu.

Predstavnici Agencije sudjelovali su na:

e 68. sastanku Farmaceutskog odbora za humane lijekove Europske komisije (68th Meeting of the

Pharmaceutical Committee Human)

e sastancima Radne skupine za lijekove i medicinske proizvode Vijec¢a EU,

e sastanku radne grupe Europske komisije za klini¢ka ispitivanja i evaluaciju,

e sastanku radne grupe Europske komisije Complience and Enforcement Group

e sastanku 2nd Meeting of the Expert Group on the Delegated Act on Safety Features for Medicinal
Products for Human Use.

Rad na projektima Europske unije

Projekt IPA 2009 “Preparations for eCTD and Implementation of Digital Archival Information System”
(,,Pripreme za eCTD i implementacija arhivskog digitalnog sustava“)

Nastavljen je ranije zapoceti rad na pripremi projekta Koji se sastoji od dva ugovora, a odnose se na
analizu poslovnih procesa te implementaciju softvera sustava za upravljanje dokumentima, procesima i
sadrzajima.

SURADNJA S OSTALIM NADLEZNIM TIJELIMA U EU

Suradnja s ostalim europskim institucijama iz podruéja regulative lijekova i medicinskih proizvoda bila je
intenzivna, pri ¢emu zelimo naglasiti da su predstavnici HALMED-a sudjelovali na sastanku nadleznih
tijela za medicinske proizvode (29th Competent Authorities for Medical Devices, CAMD) koji okuplja
mrezu nadleznih tijela/agencija za medicinske proizvode unutar EU/EEA. U sklopu navedenih sastanaka,
predstavnica Agencije sudjelovala je i na sastancima Central Management Committee (CMC) za medicinske
proizvode, kao i na sastanku ompliance and Enforcement Group te na sastancima Medical Device Expert
Group na kojima se raspravljalo o reviziji zakonodavstva za medicinske proizvode.

22



Takoder, predstavnici HALMED-a sudjelovali su na sastanku Medical Devices Expert Group
Vigilance; kao i na tecaju o prijavljivanju nuspojava od strane pacijenata (Training Course on Patient
Reporting of Medicines-Related Problems) u organizaciji Nizozemskog nacionalnog centra za pracenje
nuspojava (LAREB).

Zaposlenici Agencije posjetili su Austrijsku agenciju za lijekove (Ages PharmMed), gdje su se
upoznali sa sustavom austrijskog registra lijekova, kao nacionalne baze o lijekovima, a u svrhu nadogradnje
HALMED-ove aplikacije Nacionalni registar lijekova, a u okviru daljnje bilateralne suradnje zaposlenici
HALMED-a boravili su u studijskom posjetu u Francuskoj agenciji za sigurnost lijekova i proizvoda za
zdravstvo (ANSM) vezano uz kontrolu kakvoée imunoloskih lijekova i upravljanju elektronickom
dokumentacijom te boravili u studijskom posjetu o reguliranju alergena pri Njemackoj agenciji za bioloSke
lijekove (Paul-Ehrlich-Institut, PEL.).

2.2. Rad Povjerenstva u sklopu Agencije
2.2.1. Povjerenstvo za lijekove

Povjerenstvo za lijekove Agencije je tijelo Agencije koje obavlja stru¢ne poslove u vezi
odobravanja stavljanja lijeka u promet, sukladno Zakonu o lijekovima i vaze¢im podzakonskim propisima, a
tvore ga struénjaci Agencije i drugih znanstvenih i medicinskih institucija.

Clanovi Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode imenovani su
temeljem Odluke ravnateljice Agencije.

Povjerenstvo radi sukladno odredbama Poslovnika o radu Povjerenstva za lijekove i Pravilnika o
ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Povjerenstvo je u 2012. godini odrzalo 22 sjednice.

2.2.2. Povjerenstvo za medicinske proizvode

Povjerenstvo za medicinske proizvode je strucno tijelo Agencije koje obavlja poslove u svezi s
upisom u ocevidnik medicinskog proizvoda sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima i vaze¢im
podzakonskim propisima.

Clanovi Povjerenstva za medicinske proizvode Agencije imenovani su temeljem Odluke ravnateljice
Agencije.

Povjerenstvo radi sukladno odredbama Pravilnika o ovlastima i na¢inu rada Povjerenstva za
medicinske proizvode Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Povjerenstvo je u 2012. godini odrzalo 20 sjednica.

2.2.3. Sredi$nje eticko povjerenstvo

SrediSnje eticko povjerenstvo jest samostalno tijelo zdravstvenih radnika i drugih clanova
nemedicinske struke koje broji devetnaest ¢lanova, a u Agenciji je zapocelo s radom u 2008. godini.

Predsjednika, zamjenika predsjednika i ¢lanove SrediS$njega etickog povjerenstva imenovao je
ministar nadlezan za zdravlje.

Sredisnje eticko povjerenstvo djeluje sukladno odredbi Pravilnika o klinickim ispitivanjima
lijekova i dobroj klini¢koj praksi (,,Narodne novine®, broj 14/10. i 127/10.).

Povjerenstvo je u 2012. godini odrzalo 18 sjednica.

2.2.4. Povjerenstvo za sigurnu primjenu lijekova

Povjerenstvo za sigurnu primjenu lijekova Agencije je novo tijelo Agencije koje je zapocelo s
radom pred kraj godine, a koje obavlja struéne poslove u vezi ocjene djelotvornosti i sigurnosti primjene
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lijeka, sukladno Zakonu o lijekovima i vaze¢im podzakonskim propisima, a tvore ga stru¢njaci Agencije i
drugih znanstvenih i medicinskih institucija.

Clanovi Povjerenstva za sigurnu primjenu lijekova Agencije za lijekove i medicinske proizvode
imenovani su temeljem Odluke ravnateljice Agencije.

Povjerenstvo radi sukladno odredbama Poslovnika o radu Povjerenstva za lijekove i Pravilnika o
ovlastima i nacinu rada Povjerenstva za sigurnu primjenu lijekova Agencije za lijekove i medicinske
proizvode.

Povjerenstvo je u 2012. godini odrzalo 1 sjednicu.
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3. Financijsko poslovanje

Sukladno Zakonu o lijekovima i Zakonu o medicinskim proizvodima, Agencija naplacuje svoje
usluge prema cjeniku koji je donijelo Upravno vije¢e Agencije Uz suglasnost ministra nadleZznog za zdravlje.
Agencija nema potpisan ugovor s HZZO-om niti ostvaruje prihod iz Drzavne riznice.

Sukladno ¢l. 36. Statuta Agencije, Agencija vodi poslovne knjige u skladu s propisima koji ureduju
ra¢unovodstvo profitnih organizacija.

Prihodi Agencije u 2012. godini su 81.188.969 kn, §to u odnosu na 2011. predstavlja povecanje od
17.586.246 kn, odnosno 28%, a ukupni godisnji plan je izvrSen u iznosu od 107%.

Razlika prihoda i rashoda, tj. dobit Agencije, na dan 31.12.2012. iznosi 12.633.085 kn. Odli¢ni
poslovni rezultati omogucdili su financiranje pojacanih troskova investicijskog odrzavanja postojeceg
poslovnog prostora u iznosu od 2,9 milijuna kuna iz tekuéih prihoda, a ne kako je bilo prvotno planirano iz
zadrzane dobiti. Osim navedenih izdataka za investicijske troSkove, Agencija je u 2012.g. pojac¢ano ulagala i
u osnovna sredstva pa je tako za nabavu laboratorijskih uredaja i opreme, hardvera, softvera te opreme
neophodne za funkcioniranje poslovnog prostora investirano 10,0 milijuna kuna, takoder iz tekucih
financijskih sredstava. Povecanje rashoda je uzrokovano i povecanim zapoS$ljavanjem, §to se takoder
oCitovalo u poveéanju izvrSenja poslovnih zadataka i prihoda.

Tablica 5. Rekapitulacija prihoda i rashoda

Opis Ukupno izvrienje Plan gc:g)i;fl}léze;f:na
2011. 2012. 2012. 2012.
Ukupni prihodi 63.602.723 81.188.969 76.164.806 107%
Ukupni rashodi 47.427.430 68.555.884 76.164.806 90%
Razlika 16.175.293 12.633.085 0 -

Tablica 6. Razrada ukupnih prihoda po kategorijama za 2012.godinu

- % godisnjeg -
Razr . PIE:?P:[)?' Ukupno izvr$enje 01.01.-31.12 planiranog Udio LrlirL]JIgssnom
ed/k | Opis P izvrSenja P
onto 2012 2011 2012 razlika 2012.-2011. 2012 2011 | 2012
Prihodi od sudjelujucih o o o o
74 | interosa ostalin ulagana 3600000 | 1794400 | 4617313 | 2822905 | 157% 128% 3% 6%
75 er;:‘aotﬂ'ogﬁ uslugaosnovie | 2, 519806 | 61.719.654 | 76.520.351 | 14.800.697 |  24% 106% | 97% |  94%
77 | Ostali poslovni prihodi 45.000 88.660 51.305 37355 | -42% 114% | 0,14% 0%
7| Ukupni prihodi 76.164.806 | 63.602.723 | 81.188.969 | 17.586.246 |  28% 107% | 100% | 100%
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Tablica 7. Razrada prihoda od osnovnih djelatnosti Agencije za 2012.godinu

- :

Planirani . v . . /0 . Udio u

prihod Ukupno izvrsenje izvrienja ukupnom

RB Naziv usluge plana prihodu
2012. 2011, 2012, razlika 2012.-2011. | 2012. | 2011. | 2012.
11 S:z‘éiﬁme gotovog lijeka u 38.545.000 | 20.890.600 | 37.955.400 | 17.064.800 | 82% 98% | 34% | 50%
1.2. | Proizvodnja 56.000 | 107.000 104.500 2500 | 2% 187% | 02% | 0,1%
1.3. | Promet lijekova 2274000 | 2.567.251 | 2.360.527 206.724 | -8% 104% | 4% | 3%
L.4. | Provjera kakvoce lijeka 13.246.706 | 16.730.467 | 16.120.280 610.187 | -4% 122% | 21% | 21%
1.5. | Homeopatski proizvodi 124.100 12.000 15.700 3.700 | 31% 13% | 0% | 0%
1.6. | Godisnje pristojbe 7.135.000 | 7.816.000 | 8.756.400 940.400 | 12% 123% | 13% | 11%
1.7. | Medicinski proizvodi 8.136.000 | 10.606.500 | 8.045.000 | -2.561.500 | -24% 99% | 17% | 11%
1.8, | Edukacije iz podrucja 300.000 |  191.000 458.901 267.901 | 140% 153% | 0,3% | 0,6%

djelatnosti Agencije

1.9. | Misljenje SEP-a 2.703.000 | 2.785.000 |  2.645.000 -140.000 | 5% 98% | 5% | 3%
UKUPNO: 72.519.806 | 61.705.818 | 76.461.709 | 14.755.891 | 24% 105% | 100% | 100%

U odnosu na 2011. godinu prihodi Agencije od osnovne djelatnosti povecani su za 14.755.891 kn , §to
predstavlja poveéanje od 24%, a ukupni godi$nji plan je izvrSen u iznosu od 105%.
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4. Unutarnji ustroj Agencije, zaposlenici i edukacija zaposlenika

4.1. Unutarnji ustroj Agencije

Upravno vijece Agencije je u svibnju 2011. godine donijelo novi Pravilnik o unutarnjoj organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta. Unutarnji ustroj Agencije Cine:

1. Ravnateljstvo, koje obavlja administrativne i druge poslove za Ravnatelja Agencije; organizira izradu i
prireduje materijale za rad i odlucivanje Upravnog vijeca; priprema i prati ostvarivanje godi$njeg plana rada
i financijskog plana. Obavlja i poslove vezane uz komunikaciju i pruzanje informacija predstavnicima
sredstava javnog priop¢avanja te pravnim i fizickim osobama, kao i poslove koji su vezani za ostvarivanje
europske i medunarodne suradnje. Provodi i nadzire sustav osiguranja kakvoce na razini cijele Agencije.

2. Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, koji svojim aktivnostima osigurava
opskrbu hrvatskog trzista lijekovima, medicinskim i homeopatskim proizvodima propisane kakvoce.
Obavlja poslove vezane uz laboratorijsko ispitivanje i provjeru kakvoce lijekova koji se uvoze ili proizvode
u Hrvatskoj, kao i onih koji se uzorkuju iz prometa, iz ljekarni i veleprodaja. Odjel suraduje s
medunarodnim organizacijama na podrucju lijekova, medicinskih i homeopatskih proizvoda kao dio
Europske mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova (OMCL mreza), koja djeluje u okviru Europskog
ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (EDQM), ali i s laboratorijima drugih
zemalja.

3. Odjel za odobravanje lijekova, koji provodi sve predregistracijske postupke za lijekove domacih
proizvodaca, zatim za lijekove odobrene u Europskoj uniji sukladno nCADREAC (New Collaboration
Agreement between Drug Regulatory Authorities in Central and Eastern Europe) postupcima te lijekove iz
tre¢ih zemalja. U okviru Odjela djeluje Odsjek koji na temelju dokumentacije o lijeku provodi ocjenu
njegove kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene. Takoder, Odjel je zaduzen za pracenje izmjena u
dokumentaciji i informacijama o lijeku tijekom petogodiS$njeg vazenja rjeSenja o odobrenju za stavljanje
lijeka u promet te o obnovi istoga.

4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, koji je orijentiran prema pacijentu kao
krajnjem korisniku lijeka te zdravstvenim radnicima. Ovdje se prate nuspojave lijekova i cjepiva na
hrvatskom trzi$tu i u klinickim ispitivanjima te promiCe racionalna uporaba lijekova. Nadalje, Odjel je
ukljucen i u izradu razli¢itih priopéenja za javnost, a provodi i pracenje potrosnje lijekova, upisivanje
medicinskih proizvoda u oCevidnik i vigilanciju istih, utvrdivanje ispunjavanja uvjeta dobre proizvodacke
prakse za domace proizvodace, izdavanje raznih dozvola (uvoz/izvoz, veleprodaja, promet na malo u
specijaliziranim prodavaonicama) te, u konacnici, kada je potrebno, povlacenje lijeka i/ili medicinskog
proizvoda s trzista.

5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, koji obavlja sve pravne, financijske,
raCunovodstvene, knjigovodstvene, administrativne, kadrovske i opcée poslove neophodne za obavljanje
djelatnosti i rada Agencije.
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Organigram HALMED 2012
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Slika 1. Ustrojstvo HALMED-a 2012. godine
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4.2. Zaposlenici Agencije

Na kraju 2012. godine u Agenciji su bila zaposlena 193 zaposlenika.

Tablica 8. Struktura zaposlenika HALMED-a na dan 31.12.2012.

Prema spolu: Ukupno %
Muskarci 43 22%
Zene 150 78%
Prema stru¢noj spremi:

\V/SS (s dr.sc.; mr. sc. i 128 66%
specijalistima)

VSS 20 11%
SSS 39 20%
NSS 6 3%
Prema vrsti radnog odnosa:

Ugovor na odredeno 0 0%
Ugovor na neodredeno 193 100%

U svrhu $to boljeg i stru¢nijeg obavljanja poslova u nadleznosti Agencije posebna paznja posvecena
je edukaciji zaposlenih. U 2012. godini vec¢ina zaposlenika Agencije prosla je stru¢no usavrSavanje U

zemlji ili u inozemstvu.

Na znanstveno usavr$avanje upuceno je 16, na specijalizaciju 7, a na poslijediplomski specijalisticki

studij 16 zaposlenika HALMED-a
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