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wiensmese REGULIRANJE LIJEKOVA
Za reguliranje lijekova potrebni su:

1. Zakonodavni okvir
2. Regulatorno tijelo

« URH: e UEU:

- Agencija za lijekove i - Europska agencija za lijekove
medicinske proizvode (EMA)
(HALMED)

- Nacionalne agencije za

socijalne skrbi RH (MZSS)
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phoatiis i sncdeshl ZAKONODAVNI OKVIR
-nacionalni propisi u RH

REFORME ZAKONODAVSTVA ZA LIJEKOVE | 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
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nediinsks prize ZAKONODAVNI OKVIR
-uskladivanje i1 pregovaranje za pristupanje EU

e acquis communautaire

* pregovori o pristupanju Republike Hrvatske
Europskoj uniji: u travnju 2010. zatvoreno Poglavlje
1. ,Sloboda kretanja roba" u kojem je regulirano
podrucje lijekova i medicinskih proizvoda

« potrebno je daljnje kontinuirano pracenje i
uskladivanje hrvatskog zakonodavstva s novostima
u pravnoj stecevini EU .

4 H%
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475 REGULATORNA TIJELA

* Osnovana u drugoj polovici 20. stoljeca

« Kao posljedica niza dogadaja stetnih po zdravije
pacijenata

_slu¢aj Talidomid

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

O Magistar farmacije 38

H Diplomirani novinar 1

industrije 1

Struktura VSS prema zanimanju (HALMED)

W Doktor veterinarske
medicine 2

| Diplomirani ing. drvne O Diplomirani prof. komp.

knjiz. i infformatologije 1

0O Doktor medicine 10

O Diplomirani ing. kemije
4

B Diplomirani ing. biol. 5

O Diplomirani ing.
biotehnologije 2

m Diplomirani
ing.med.biokem. 3

O Diplomirani
ing.preh.tehnologije 2

M Diplomirani ekonomist 2
@ Diplomirani pravnik 3

O Diplomirani informati¢ar
1
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USPOREDBA REGULATORNIH
ZAHTJEVA ZEMALJA U REGUJI

Current regulatory Bosnia and Croatia Kosowvo Macedonia Montenegro  Serbia
reguirements in South East Herzegovina
Europe
Fast track procedure for EL Mo Yes, nCADREAC Yes Yes Yes, (P, Yes
products MREP, DCP,
MNP
Duration of MA procedure 210 days 210 days 210 days 210 days 210 days 210 days, CP 150 days
CP products 150 days MA in 3 EU countries 15 days, Fast track
MRP/DCP 180 days MA in less than 3 EU countries a0 days
90 days
CP 15 days
Years of Data Exclusivity Mo B vears Mo 8 B+2 &
10 for biotech products 10 for biotech products
Froducts have to be authorised Mo, but CFP Mo, but CPP reguired Mo, but Mo, but CPP reguired Mo, but CPF Mo, but CPP required
in the country of origin required CFP required
required
Duration of marketing 5 vears 5 years 5 vyears 8 years 5 years 5 years
authorisation
Quality control in the KMA First batch First batch required First Simplified for EU products, First  First batch If needed, first batch
procedure by the Agency required hatch hatch required required required
required
Batch to batch control of EU Every batch Mo, but certificate of Every Every hatch Mo Mo, but certificate of
products by the Agency analysis submitted to the batch analysis submitted to the
Agency Agency
Agency is responsible for Yes Mo Mo Yes Mo Mo
inspection and enforcement
Single authority responsible Mo Mo Mo Mo Yes Yes
for human and veterinary
medicines
Mumber of employees a6 123 +45 | external) 45 25 + 35 (external) 25+ 140 150
(external)
Authorised medicinal products 3500 3000 Ti5 3150 200 + 500 2000
(pending)

Izvor: S. Tomic et al., Regul Toxicol Pharmacol 57 (2010) 325-332.
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PRISTUP LIJEKA TRZISTU RH
| USKLADENOST S EU
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Ginmees  PRISTUP LIJEKA TRZISTU RH

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

m m m Razmatranje za

ulazak na

Kakvoca Sigurnost Djelotvornost —
pozitivnu listu

—~,

ODOBRENJE ZA
STAVLJANJE U
PROMET-HALMED




\44'ALMED ODOBRAVANJE LIJEKOVA IZ EU
-nCADREAC POSTUPAK

e CinEkn DrolLIvDne

MRP/DCP MAH NCADREAC applicant CP MAH
e D | et < gl

Info Submission Info
MRP/DCP RMS EMA
EU
NCADREAC
— Secretariat
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 i .
lzvor: S. Tomic et al., Regul Toxicol Pharmacol 57 (2010) 325-332.
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sz ke STO JE JOS POTREBNO USKLADITI PRIJE
ULASKA U EU?

e paralelni uvoz
« provjera kakvoce uvezenih serija

STO JE JOS POTREBNO NAPRAVITI?
nadogradnja dokumentacije (dossier upgrading)

STO JE JOS POTREBNO NAUCITI?

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

NUZNOST POSTOJANJA 2 ZAKONSKA OKVIRA:

1. JEDAN KOJI VRIJEDI U PREDPRISTUPNOM RAZDOBLJU

2. DRUGI KOJI CE VRIJEDITI KADA BUDEMO PUNOPRAVNA
CLANICA EU




ZIVOTNI CIKLUS LIJEKA




\'HALMED ZIVOTNI CIKLUS LIJEKA
PACIJENT U SREDISTU

PODNOSENJE ZAHTJEVA ODOBRENJE/OBNOVA ODOBRENJA (svakih 5 godina)
IZMJENE (npr. izmjena
proizvodaca djelatne tvari i
:ﬁlg\)n:IiEan?jena " podnosenje nove Ovjernice
S y, Europske farmakopeje za
doziranju) ZIVOTNI djelatnu tvar)
CIKLUS
IZMJENA LIJ EKA-
(npr. nova SlGU RN OST IZMJENA
kontraindikacij (npr. nova indikacija
2 lijeka) PRIMJENE U ljeka)
SREDISTU
IZMJENE
(npr. izmjena u
dimenzijama tableta,
izmjena parametra IZMJENA
procesne kontrole te (npr. nova nuspojava lijeka)
izmjena zahtjeva
kakvoce gotovog Legenda:
lijeka) PhV = farmakovigilancija

Izvor: S.Tomi¢ et al., Kem. Ind. 59 (7-8), 2010
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" KONTINUIRANA EDUKACIJA ZDRAVSTVENIH
RADNIKA O PRIJAVLJIVANJU NUSPOJAVA

« Radionice o ulozi lijeCnika i ljekarnika u prijavljivanju
nuspojava lijekova i farmakovigilancijskom sustavu u
Republici Hrvatskoj-odrzava HALMED

« Zagreb, Rijeka, Osijek, Zadar, Split, Bjelovar, Dubrovnik,
Trakosc¢an, Gospic, Karlovac...

e Od rujna 2005. do sada vise od 70 radionica
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Agoncla za lijokove |
medicingkn prolzvods

BROJ ZAPRIMLJENIH NUSPOJAVA: SPONTANO

PRIJAVLJIVANJE
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R e KONTINUIRANA EDUKACIJA NOSITELJA
ODOBRENJA O FARMAKOVIGILANCIJI

» konferencije za odgovorne osobe u farmakovigilanciji na
godisnjoj razini

 radionice o osnovi farmakovigilancije odrzavane u
Agenciji

Vukovar, 2008. Zadar, 2009. Opatija, 2010.
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INFORMIRANJE PACIJENATA |
ZDRAVSTVENIH RADNIKA
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I.N.FORMIRANJE PACIJENATA | ZDRAVSTVENIH
RADNIKA

— Pisma zdravstvenim radnicima

— Odgovori na upite putem linka “Pisite nam” i tel.
upite

— Internetska stranica Agencije

— Newsletter HALMED-a

— Clanci u struénim éasopisima (Pharmaca,
LijecniCke novine, Farmaceutski glasnik)

— Informativni materijal, broSure, oglasi

— Tiskovine, televizija, radio (sredstva javnog
priopcavanja)

— Predavanja, radionice, seminari
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iosidi e INFORMIRANJE STANOVNISTVA |
LS ZDRAV. RADNIKA

FARMACEUTSKI . ZDRAVLJE

SIGURNA FRIMIENA

GLASNTK e
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NE HUF‘UJTE LIJEKOVE PUTEM INTERNETA ILI OGLASNIKAL!
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NAIUU SUNINJAVIA JAVNUDI1I

Agencija za lijekove: Cjepive

za H1N1 je sigurno

Agencija za lijekove 1 medicin-
e proizvode RH potvrdila je juler
je ciepivo protiv pandemijske
ipe. Focetna, sigurno za pnimje-
. djelotvomo u borbi protiv viru-
gripe A (HINI) i kvalitetno. lz
rencije porutuju, u povodu ne-
*nih informacija iznodenih u jav-
st posljednjih dana, da mspolaiu
solutno svim podacima vezamm
kvalitetu, sigumost 1 djelotvor-
st cjepiva,

*Cjepivo je u potpunosti sigur-
. za primjenu | ne olekuju se
bilinije nuspojave na njega”,
iji 1 priopéenju Sto ga je potpi-
p ravnaicl] doc. Simifa Tomic.
wencija za lijekove do danas je
primila samo iednu prilavu nus-

“Cjepivo je u potpunosti
SIZUrno za primjenu i ne
ocekuju se ozbiljnije nus-
pojave na njega’, stoji

u priopéenju Agencije

za ljekove 1 medicinske
proizvode RH

ne sadrZava Zivi virus nego samo
jedan mali dio mrivog virusa (pro-
tein na vanjsko] membram) te da
su nadin i tehnologija proszvodnje
pandemijskih cjepiva istovjetni teh-
nologiji kojom se proizvode clep-
va protiv sezonske grnipe. Sve tvan
koridtene u miegovol prorevodnn

£

U Agencifl istice kako u potpunosti
pornaju sastav cjepiva

"

jepe. Cjepiva protiv gripe spadaju
skupinu najsigurnyih ¢jepiva uop
i 5 najmanje nuspojava. U svijetu |
vide od 65 milyjuna ljudi cyyepljen
protiv pandemijske grnipe”, porud
I 12 Agencie.
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SURADNJA S EMA-om
IPA Programme 2009-2011

otential Candidate COUntrie@

Q
candidate Countrigg - /] Albania I
Croatia Bosnia and
Hercegovina

c K der UNSC
Macedonia ><_E_.< o, I
Turkey Montenegro I

N

ik

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

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

« Twinning Light Project-pocCetak implementacije u
zadnjem tromjesecju 2010.= TWL partner je Agencia
espanola de medicamentos y productos sanitarios
=priprema za Reference Member State-RMS

« Suradnja s Afssaps = Protokol o suradniji

« Suradnja s IMB = GMP, medicinski proizvodi, europski
postupci odobravanja lijekova

« Status promatraca pri HMA

« Suradnja s EGA-om — regionalne konferencije vezane
uz odobravanje generickinh lijekova

« CALIMS = Protokol o suradnji

« Suradnja s EMA = PALC Illl (Pre-accession linguistic
checking)
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NAJAVA DOGADANJA

ALIMS-HALMED-Info dan, 11.11.2010.,
Beograd

DIA-HALMED seminar, 30.11.2010., Zagreb

Konferencija o farmakovigilanciji+radionica za
QP, 25.-26.4.2011., Plitvicka jezera

ZajedniCka konferencija EMA-HALMED, 14. i
15.6.2011., Zagreb

Zajednicka konferencija AFSSAPS-HALMED,
29.-30.9.2011., Dubrovnik

WHO National Centres Meeting, 31.10.-1.11.
2011., Dubrovnik



