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REGULIRANJE LIJEKOVA
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TKO JE SVE ZAINTERESIRAN ZA 
REGULIRANJE LIJEKOVA ?



REGULIRANJE LIJEKOVA

Za reguliranje lijekova potrebni su:
1. Zakonodavni okvir
2. Regulatorno tijelo
• U RH:
- Agencija za lijekove i 

medicinske proizvode 
(HALMED)

- Ministarstvo zdravstva i 
socijalne skrbi RH (MZSS)

• U EU:
- Europska agencija za lijekove 

(EMA)
- Nacionalne agencije za 

lijekove zemalja članica EU



ZAKONODAVNI OKVIR
-nacionalni propisi u RH

REFORME ZAKONODAVSTVA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE

• 1997. Zakon o lijekovima i med. proizvodima
• 2003. Zakon o lijekovima i medicinskim proizvodima
• 2007. Zakon o lijekovima (Izmjena i dopuna 2009.)

• 2008. Zakon o medicinskim proizvodima



ZAKONODAVNI OKVIR
-usklađivanje i pregovaranje za pristupanje EU

• acquis communautaire

• pregovori o pristupanju Republike Hrvatske 
Europskoj uniji: u travnju 2010. zatvoreno Poglavlje 
1. „Sloboda kretanja roba“ u kojem je regulirano 
područje lijekova i medicinskih proizvoda 

• potrebno je daljnje kontinuirano praćenje i 
usklađivanje hrvatskog zakonodavstva s novostima 
u pravnoj stečevini EU



REGULATORNA TIJELA

• Osnovana u drugoj polovici 20. stoljeća

• Kao posljedica niza događaja štetnih po zdravlje 
pacijenata
-slučaj Talidomid

• Odluka da niti jedan lijek u Europi ne smije biti 
dostupan pacijentima, a da nije odobren



REGULATORNA TIJELA:
AGENCIJE ZA LIJEKOVE

• nastale iz Zavoda za kontrolu lijekova (RH, RS, SLO, BiH)
• zaposlenici su bili uglavnom farmaceuti, danas: 

multidisciplinarni
• HALMED danas: 58% VSS
Struktura VSS prema zanimanju (HALMED)

Magistar farmacije 38

Diplomirani pravnik 3

Diplomirani informatičar 
1

Diplomirani ekonomist  2

Diplomirani 
ing.preh.tehnologije 2

Diplomirani prof. komp. 
knjiž. i informatologije 1

Diplomirani 
ing.med.biokem.  3

Diplomirani ing. 
biotehnologije 2

Diplomirani ing. biol. 5

Diplomirani ing. kemije  
4

Doktor medicine  10
Doktor veterinarske 

medicine  2

Diplomirani novinar 1

Diplomirani ing. drvne 
industrije 1



USPOREDBA REGULATORNIH 
ZAHTJEVA ZEMALJA U REGIJI

Izvor: S. Tomic et al., Regul Toxicol Pharmacol 57 (2010)  325-332.



PRISTUP LIJEKA TRŽIŠTU RH
I USKLAĐENOST S EU



PRISTUP LIJEKA TRŽIŠTU RH

-3 barijere u odobravanju lijekova + 4. barijera 
nakon odobravanja: dolazak na pozitivnu listu

Kakvoća Sigurnost Djelotvornost
Razmatranje za 

ulazak na 
pozitivnu listu

ODOBRENJE ZA 
STAVLJANJE U 

PROMET-HALMED



MRP/DCP MAH
EU

nCADREAC applicant
in Croatia

CP MAH
EU

MRP/DCP RMS
EU

Croatian
Agency EMA

nCADREAC
Secretariat

InfoSubmissionInfo

Legend:

MRP/DCP MAH    Mutual recognition or decentralised procedure marketing authorisation holder

CP MAH               Centralised procedure marketing authorisation holder

RMS                     Reference member state

nCADREAC New Collaboration  Agreement Between Drug Regulatory Authorities in        

Central and East European Countries
Izvor: S. Tomic et al., Regul Toxicol Pharmacol 57 (2010)  325-332.

ODOBRAVANJE LIJEKOVA IZ EU
-nCADREAC POSTUPAK



ŠTO JE JOŠ POTREBNO USKLADITI PRIJE 
ULASKA U EU?

• paralelni uvoz
• provjera kakvoće uvezenih serija

ŠTO JE JOŠ POTREBNO NAPRAVITI?
• nadogradnja dokumentacije (dossier upgrading)

• ravnopravno sudjelovati u europskim postupcima 
odobravanja lijekova kao RMS i CMS

NUŽNOST POSTOJANJA 2 ZAKONSKA OKVIRA: 
1. JEDAN KOJI VRIJEDI U PREDPRISTUPNOM RAZDOBLJU
2. DRUGI KOJI ĆE VRIJEDITI KADA BUDEMO PUNOPRAVNA 

ČLANICA EU

ŠTO JE JOŠ POTREBNO NAUČITI?



ŽIVOTNI CIKLUS LIJEKA



IZMJENA
(npr. nova indikacija 

lijeka)

IZMJENE (npr. izmjena 
proizvođača djelatne tvari i    
podnošenje nove Ovjernice
Europske farmakopeje za 
djelatnu tvar)

IZMJENE
(npr. izmjena u 
dimenzijama tableta, 
izmjena parametra 
procesne kontrole te 
izmjena zahtjeva 
kakvoće gotovog 
lijeka)

IZMJENA
(npr. nova nuspojava lijeka)

PODNOŠENJE ZAHTJEVA

IZMJENA
(npr. nova 
kontraindikacij
a lijeka)

PhV

PhV

PhV

ODOBRENJE/OBNOVA ODOBRENJA (svakih 5 godina)

ŽIVOTNI 
CIKLUS 
LIJEKA-

SIGURNOST 
PRIMJENE U 
SREDIŠTU

IZMJENA
(npr. izmjena u 
doziranju)

Izvor: S.Tomić et al., Kem. Ind. 59 (7-8), 2010

Legenda:
PhV = farmakovigilancija

PhV

PhV

ŽIVOTNI CIKLUS LIJEKA
PACIJENT U SREDIŠTU



KONTINUIRANA EDUKACIJA ZDRAVSTVENIH 
RADNIKA O PRIJAVLJIVANJU NUSPOJAVA

• Radionice o ulozi liječnika i ljekarnika u prijavljivanju 
nuspojava lijekova i farmakovigilancijskom sustavu u 
Republici Hrvatskoj-održava HALMED

• Zagreb, Rijeka, Osijek, Zadar, Split, Bjelovar, Dubrovnik, 
Trakošćan, Gospić, Karlovac…

• Od rujna 2005. do sada više od 70 radionica





BROJ ZAPRIMLJENIH NUSPOJAVA: SPONTANO 
PRIJAVLJIVANJE

Broj primljenih spontanih prijava nuspojava
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KONTINUIRANA EDUKACIJA NOSITELJA 
ODOBRENJA O FARMAKOVIGILANCIJI

• konferencije za odgovorne osobe u farmakovigilanciji na 
godišnjoj razini

• radionice o osnovi farmakovigilancije održavane u 
Agenciji

Vukovar, 2008. Zadar, 2009. Opatija, 2010.



INFORMIRANJE PACIJENATA I 
ZDRAVSTVENIH RADNIKA



INFORMIRANJE PACIJENATA I ZDRAVSTVENIH 
RADNIKA

• Metode:
– Pisma zdravstvenim radnicima  
– Odgovori na upite putem linka “Pišite nam” i tel. 

upite
– Internetska stranica Agencije
– Newsletter HALMED-a
– Članci u stručnim časopisima (Pharmaca, 

Liječničke novine, Farmaceutski glasnik)
– Informativni materijal, brošure, oglasi
– Tiskovine, televizija, radio (sredstva javnog 

priopćavanja)
– Predavanja, radionice, seminari



INFORMIRANJE STANOVNIŠTVA I 
ZDRAV. RADNIKA











INTERNETSKA STRANICA   www.halmed.hr



NEWSLETTER HALMEDA



MEĐUNARODNA SURADNJA



MEĐUNARODNA SURADNJA



TurkeyTurkey

MacedoniaMacedonia

CroatiaCroatia

SerbiaSerbia

MontenegroMontenegro

Kosovo under UNSC 
Resolution 1244/99

Kosovo under UNSC 
Resolution 1244/99

Bosnia and 
Hercegovina

Bosnia and 
Hercegovina

AlbaniaAlbania
EMAEMA

IPAIPA

Legend:
EMA       European Medicines Agency
IPA         Instrument for Pre-Accession

SURADNJA S EMA-om
IPA Programme 2009-2011

Izvor: S. Tomic et al., Regul Toxicol Pharmacol 57 (2010)  325-332.



MEĐUNARODNA SURADNJA-nastavak

• Twinning Light Project-početak implementacije u 
zadnjem tromjesečju 2010.= TWL partner je Agencia 
española de medicamentos y productos sanitarios
=priprema za Reference Member State-RMS

• Suradnja s Afssaps = Protokol o suradnji
• Suradnja s IMB = GMP, medicinski proizvodi, europski 

postupci odobravanja lijekova
• Status promatrača pri HMA 
• Suradnja s EGA-om – regionalne konferencije vezane 

uz odobravanje generičkih lijekova
• CALIMS = Protokol o suradnji
• Suradnja s EMA = PALC III (Pre-accession linguistic 

checking)



NAJAVA DOGAĐANJA

1. ALIMS-HALMED-Info dan, 11.11.2010., 
Beograd

2. DIA-HALMED seminar, 30.11.2010., Zagreb
3. Konferencija o farmakovigilanciji+radionica za 

QP, 25.-26.4.2011., Plitvička jezera
4. Zajednička konferencija EMA-HALMED, 14. i 

15.6.2011., Zagreb
5. Zajednička konferencija AFSSAPS-HALMED, 

29.-30.9.2011., Dubrovnik
6. WHO National Centres Meeting, 31.10.-1.11.

2011., Dubrovnik


