UVODNIK

Uoci sedmogodisnjice osnutka i rada hrvatske Agencije za li-
jekove i medicinske proizvode (HALMED) nekoliko je ¢lana-
ka ovog dvobroja “Kemije u industriji” posveceno radu ove
ustanove.

Reguliranje lijekova javna je ovlast, Cija je svrha zastiti javno
zdravlje gradana — korisnika lijekova, odnosno odgovoriti u
tom smislu na potrebe drustva. Kljucne aktivnosti reguliranja
lijekova su ocjena i odobravanje lijekova za pustanje u pro-
met, inspekcija proizvodnih mjesta i kanala distribucije,
izdavanje dozvola za uvoz/izvoz, proizvodnju, distribuciju i
maloprodaju lijekova, pracenje neZeljenih ucinaka lijekova
(farmakovigilancija), laboratorijska kontrola kakvoce gotovih
lijekova i cjepiva, odobravanje i nadzor klinickih ispitivanja
te nadzor nad obavjes¢ivanjem i oglasavanjem o lijekovima.
Za uspjesno provodenje regulatornih aktivnosti za lijekove i
medicinske proizvode potreban je odgovarajuci zakonski
okvir te drZavna agencija kao nadlezno tijelo.

Zakonski okvir za lijekove potrebno je stalno uskladivati s
pravnom stecevinom Europske Unije koja je vrlo dinamicna i
Cesto donosi nove regulatorne odredbe u skladu s najnovijim
spoznajama i izazovima koji proistjecu iz njezinog okruzja,
radi zastite javnog zdravlja gradana te osiguranja konkurent-
nosti farmaceutske industrije. Europska Unija je drugo naj-
vece svjetsko trziste lijekova koje je visoko regulirano i uskla-
deno te Hrvatska kao buduca punopravna clanica Europske
Unije ugraduje pravnu stecevinu iz europskih direktiva u
svoje nacionalno zakonodavstvo. Odredbe implementirane
na ovaj nacin omogucuju i nasim gradanima da dobivaju
proizvode za zdravstvo iste kakvoce, neskodljivosti i djelo-
tvornosti kao i gradani Europske Unije.

Agencija je inaCe nastala u jesen 2003. godine, naslijedivsi
imovinu dvaju zdravstvenih zavoda (Hrvatski zavod za kon-
trolu lijekova, Hrvatski zavod za kontrolu imunobioloskih
preparata), a preuzela je i dio poslova koje je do tada
obavljalo Ministarstvo zdravstva kao nadlezno tijelo. Bio je
to teZak pocetak, jer je novonastala ustanova, umjesto da
pocne rjesavati nove predmete, morala prvo rijesiti golemi
teret nerijesenih predmeta, naslijedenih od bivsih zavoda.
Medutim danas se s ponosom moZe reci da, osim sto pred-
mete rjesava u zakonskom roku, agencija je u proteklih se-
dam godina u potpunosti reformirala svoje poslovanje, raz-
vila strateski plan i posvetila se upravljanju kakvocom svojih
usluga postavivsi pred sebe najvise ciljeve.

| u tako kratkom razdoblju od sedam godina postojanja
Agencija se uspjela u brojnim slucajevima iskazati brzom
reakcijom i preuzimanjem kontrole te sprecavanjem kriznih
situacija, ¢ime je odgovorila na potrebe hrvatskih pacijenata.
To je primarna misija Agencije, kojom osigurava, prije svega,
povjerenje hrvatskih gradana u regulatorni sustav.

MozZda ve¢ pomalo zvuci kao stereotip, ali odobrenje za
stavljanje svakog lijeka u promet pociva na tri stupa, a to su
kakvoca, sigurnost i djelotvornost. Agencija u tu svrhu ocje-
njuje podatke koji utjecu na nase postojece spoznaje te stal-

no odmjerava odnos izmedu ocekivane koristi i rizika za
pacijenta. | u konacnici, temeljem javnih ovlasti, donosi go-
disnje na stotine odluka koje mijenjaju informacije o lijeku, a
nekad i nacin njihove uporabe.

Agencijski su timovi mnogo puta suoceni s izazovima, koji
zahtijevaju brzu i sinkroniziranu akciju te suradnju strucnja-
ka koji se bave ocjenom dokumentacije o lijeku, proizvod-
nim nadzorom, laboratorijskom provjerom kakvoce ili far-
makovigilancijom, a Cesto zahtijevaju i suradnju s mreZom
vanjskih strucnjaka koji sudjeluju kroz stru¢na povjerenstva
ili s medunarodnim institucijama.

Otvorenost za suradnju sa svima zainteresiranima za stav-
lianje u promet proizvoda za zdravstvo ocituje se i kroz stalni
rad Agencije na jacanju transparentnosti regulatornog susta-
va te dostupnosti objektivnih i jasnih informacija s podrucja
liiekova i medicinskih proizvoda zdravstvenim radnicima,
farmaceutskoj industriji i Siroj javnosti. U tu svrhu je lansira-
na i internetska stranica Agencije na hrvatskom i engleskom
jeziku s novim dizajnom i novim sadrZajima.

Jer danas, viSe no ikad, javnost Zeli imati uvid u rad agencija
te se ocekuje da agencije uvelike rade na korist pacijenata.

Sukladno tome, nasa je Agencija osjetljiva na rastuce zahtje-
ve javnosti za odgovornoscu i relevantnoscu javnih ustano-
va. Stoga mi sluSamo one koji prate nas rad: pacijente i
njihove udruge, industriju, zdravstvene radnike i njihove ko-
more i strukovne udruge, sveucilisnu zajednicu i nadlezno
ministarstvo. Jer svaki od tih ¢cimbenika javnosti ocjenjuje
Agenciju ovisno o kakvoci usluga koje im ona pruza.

Isto tako, Agencija suraduje s Ministarstvom zdravstva i soci-
jalne skrbi, koje je ujedno nadlezno za provedbu nadzora
nad zakonitoscu rada Agencije te za izradu zakonskih i
podzakonskih propisa. Na tom podrucju Agencija je takoder
dala svoj strucni i pravni doprinos, posebice u izradi novog
Zakona o lijekovima, novog Zakona o medicinskim proiz-
vodima te nekoliko pravilnika. Ovi novi propisi uvode pro-
mjene u regulatornom sustavu i predstavljaju napredak u
uskladivanju zakonodavstva Republike Hrvatske s pravnom
stecevinom Europske Unije te zahtijevaju novu transformaci-
ju i prilagodbu u radu same Agencije.

Sve to govori o aktivnoj ulozi Agencije u sigurnosnom su-
stavu proizvoda za zdravstvo u nasoj zemlji, ali isto tako i u
viziji Hrvatske kao buduce clanice integriranog europskog
prostora, imajuci u vidu globalizacijske utjecaje na istrazi-
vanje, razvoj, proizvodnju i distribuciju lijekova i medi-
cinskih proizvoda te dobrobit pacijenta kao krajnjeg koris-
nika.

Na kraju valja istaknuti da su u ovom broju KUI uz radove
Agencije otisnuta i Grada za enciklopedijski rjecnik hrvatsko-
ga analitickog nazivlja koju je napisao profesor Grdinic (u tri
dijela) Sto je vrijedan doprinos kemijskoj i farmaceutskoj
praksi, ali i hrvatskom standardnom jeziku.
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