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v Nacionalno regulatorno tijelo za
lijekove, medicinske proizvode |
homeopatske proizvode

v Osnovana 1. listopada 2003.
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Listopad 2003:

_ - ~N ' . A
74 zaposlenika : Povjerenstvo za
Povjerenstvo za medicinske
lijekove proizvode
(Vanjski eksperti) (Vanjski eksperti)
(2004) (2004)
P N L / - .
P
Zavod za kontrolu Zavod za kontrolu
lijekova imunobioloskih
(2003) lijekova
\ ! (2003)
o J
N " h

Farmakovigilancija

(Nacionalni centar
za nuspojave
lijekova)

(2005)

Regulatorni poslovi
| iz Ministrstva
I\ zdravstva

(2004)
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Svibanj 2012:
172 zaposlenika

—

jlepoas suwspoeisbiln
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. [Humani lije <ovi}
e Medicinski proizvodi
. [Homeopatski proizvodﬂ
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Nacin izdavanja lijeka

e odreduje se RjeSenjem o odobrenju za
stavljanje gotovog lijeka u promet

— Zakon o lijekovima, NN 71/07, 45/09. |

124/11.

 Razvrstavaj
— lijekove koj
— lijekove koj

U Na.
| Se i1zdaju na recept,

| se i1zdaju bez recepta
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Lijekovi koji se izdaju bez recepta
il OTC lijekovi
Over The Counter

A |
.- - L ' j ;] P—ﬁ:-_'. A

Pacijenti ih mogu kupiti bez prethodne posjete lije¢niku,
a nakon struc¢ne procjene magistara farmacije!
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« Lijekove, svakako treba razlikovati od dodataka
prehrani kojima se smatraju pripravci proizvedeni iz
koncentriranih izvora hranjivih tvari ili drugih tvari s
hranjivim ili fizioloskim ucCinkom koji imaju svrhu dodatno
obogatiti uobiCajenu prehranu u cilju odrzavanja zdravlja.
Hranjivim tvarima smatraju se vitamini i minerali,
aminokiseline, esencijalne masne kiseline, vlakna, biljne
vrste, ekstrakti biljnih vrsta, mikroorganizmi, jestive
gljive, alge, pcCelinji proizvodi i druge tvari s hranjivim ili
fizioloskim uCinkom.

(prema €l.2. Pravilnika o dodacima prehrani, Narodne novine, br. 46/11.)
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Mjesto izdavanja

e odreduje se RjeSenjem o odobrenju za
stavljanje gotovog lijeka u promet

— ¢l. 50. Zakona o lijekovima, NN 71/07, 45/09. i
124/11.

 Razvrstavaju na:
— lijekove koji se izdaju u ljekarni,

— lijekove koji se izdaju u ljekarni |
specijaliziranim prodavaonicama
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@ HALMED ;. Lijekovi | Baza lijekova - Nurofen Liquid 200 mg kapsule - Windows Internet Explorer [ 5
w - |g, http://www.halmed.hr/?In=hr8uw= lijekovidid=opsirnijedid=7297 A | 5| X | |E Bing Fe v|
P X @Pre’wori - [P0 Odaberi

¢ Favorites Y Stockley's Drug Interactions & | Vigilyze @] HALMED § Presscut ™g Hrvatski radio ] EudraVigilance @ Product.. | EudraVigilance @ Test FU EUdict @& EudraPortal2 s VigiFlow & | VigiSearch

|88 - |,‘ Hrvatska ljekarnicka komo... |@ HALMED :. Lijekovi | Ba... X ||g—| Outlook Web App |g Over-the-counter medicin... | | & - > 3 @ - Page~ Safetyr Tools— @Y »

s

4 0 Agenciji

Detalji o lijeku

Naziv Murofen Liquid 200 mg kapsule
Djelatna tvar ibuprofenum
4 SEP Farmaceutski oblik kapsula, meka
""""""""""""""""""""""""""""" Pakovanje 10 (1x10) mekih kapsula u blisteru, u kutiji
4 Medunarodna suradnja
.................................................... Proizvodac Reckitt Benckizer Healthcare Internaticnal Ltd., Nottingham, (Tl

Velika Britanija

""""""""""""""""""""""""""""" Nositelj odobrenja Reckitt Benckizer d.o.o., Ulica grada Vukovara 269 O, Zagreb
4 Korisni linkovi
.................................................... Datum rjesenja 30.03.2012.
4 Zakoni i pravilnici Rok rjefenja 30.03.2017.
4 Publikacije i izviesca Klasa UPR/I-530-09/11-02/21 E
.................................................... R T T AT
4 Obrasci
.................................................... Sastav 00 mg ibuprofena

Nacin izdavanja bez recepta, u ljekarni

Nacdin propisivanja

4 Pristupanje Hrvatske EU :tzl':;:g‘zlgigizvanja IR Hopiereng
. ‘ . Konta kh ................................ e —
.................................................... ey downlond

Uputa o lijeku download

| SO ovrete -

eq'. Local intranet | Protected Mode: Off

-



\—HALMED

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

Povjerenstvo
za lijekove

Davanje odobrenja

|lzmjena odobrenja
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ror Trazenje
bezrecepinog statusa

* Nositelj odobrenja
e Klinicko ekspertno misljenje
« SPC I PIL se razlikuju prema SPC-u I PIL-

u iste aktivne supstance koja se izdaje na
recept
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P — Osnovni kriteriji
u ocjeni nacina izdavanija lijeka

o Direktni rizik:
— Profil nuspojava
— Ogzbiljnost nuspojava - frekvencija
— Prepoznavanje nuspojava od strane pacijenta
— kontraindikacije
— Interakcije
— Mjere opreza i upozorenja

e |ndirektni rizik:

— Prikrivanje simptoma osnovne bolesti
— Prekasno prepoznavanje ozbiljne bolesti
— Uzimanije lijeka kada ono nije indicirano
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Aoz ko Osnovni kriteriji
u ocjeni nacina izdavanja lijeka

« Cesto i radireno pogredno uzimanije lijeka

 Poznato da se lijek uzima ,off lable”

* Uzimanje krive doze, pogresna duzina trajanja
terapije, namjerni abuzus lijeka...

 Mogucnost postavljanja dijagnoze od strane
bolesnika
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fpnciaa o Osnovni kriteriji
u ocjeni nacina izdavanja lijeka

* Oblik lijeka (ne smije biti parenteralna primjena)
e VeliCina pakovanja
e |Indikacije
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AN

UNDER

CONSTRUCTION|

2012

PROMJENA U ORGANIZACIJI RADA
AGENCIJE



-

Validacija laidruge Koordinacija

dokumentacije administrativne Povjerenstva za Povjerenstvo za lijekove
izmjene lijekove

L, —1 \_Z/ A

Koordinacija Nacionalnih Koordinacija Koordinacija davan)e€
procedura MRP/DCP procedura PALC procedura O entacij€
Klasifikacija
Ocjena ne-klinicke i Ocjena sigurnosne lijekova po
Ocjena kakvoce klini¢ke dokumentacije _ ’;aéinu_
Izdavanja
dokumentacije J (RMP) (koordinacija)

x Povjerenstvo za OTC

lijekove

Povjerenstvo za sigurnu
primjeny lijekova

Vanjski eksperti
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e Koordinacija

* Ocjena zahtjeva

e |zvjesce

* \WWeb stranica — transparentnost:
— Tablice
— Klasifikacija

 Rad na zakonskoj regulativi

e Trajna procjena rizika/koristi




N\—HALMED

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

Naziv djelatne
tvari (INN,
ostalo)

Put primjene

Maksimalna
pojedinaéna doza

Najveca veli¢ina
pakovanja

Indikacije

Najveca dnevna doza

Dob primjene

Trajanje primjene

Napomena

1 [A01AB12 |hexetidinum iza usta i [} 200 ml/ 200 mg ublazavanje simptoma kod laksih %] lodrasli i djeca starijaod |nije navedeno ltrudnice i doilje obavezno pridrzavanje uputa o doziranju i nacinu primjene
iZzdrijelo [do umjereno teskih upala usne 5 godina, djeca mlada
Susljine i Zdrijela (afte, upale lod 5 god po preporuci
[desni, parodontitisa s krvarenjem lijecnika
[desni, upale krajnika, upale
zdrijela, upale jezika, gljiviénih
bolesti usne Supljine),
Isprije¢cavanije rasta
mikroorganizama u zubnom plaku
i na sluznici usne Supljine te prije i
nakon zubarskih zahvata,
lodrZavanije higijene usne Supljine
kod teskih sustavnih bolesti te za
uklanjanje neugodnog zadaha iz
usta
2 |A01AB12  |hexetidinum iza usta i [ 200 ml/ 200 mg uniStavanje mikroorganizama u [%] odrasli i djeca starijaod |nije navedeno, primjena [kontraindikacije: primjena kod dojencadi i djece mlade od 2 godine (opasnost
iZdrijelo usnoj Supljini i Zdrijelu, pomo¢ pri 2 godine lkroz dulje vrijeme samo |od gréa grkljana), pacijenti s bronhijalnom astmom te izraZzenom preosjetljivoséy|
lijeGenju bakterijskih upala po savjetu lije¢nikaili  [diSnih putova (inhaliranje otopine moZe dovesti do poteskoca u disanju ili
lzubnog mesa i usne sluznice, kod izubara izazvati napad astme), kod erozivnih promjenaiili ljustenja sluznice usta, kod
paradontalnih zahvata ranica i ulceracija; Oprez kod trudnica i doilja-izbjegavati Cestu, svakodnevnu
luporabu
3 |A01AB12 |hexetidinum za usta i %] 40 ml/ 80 mg unistavanje mikroorganizama u %) lodrasli i djeca starijaod |nije navedeno, primjena |kontraindikacije: primjena kod dojen¢adi i djece mlade od 2 godine (opasnost
Zzdrijelo usnoj Supljini i Zdrijelu, pomo¢ pri 2 godine kroz dulje vrijeme samo |od gréa grkljana), pacijenti s bronhijalnom astmom te izrazenom preosijetljivoSét
lijeGenju bakterijskih upala po savjetu lije¢nikaili  (diSnih putova (inhaliranje otopine moZe dovesti do poteskoca u disanju ili
lzubnog mesa i usne sluznice, kod zubara izazvati napad astme), kod erozivnih promjenaiili ljustenja sluznice usta, kod
paradontalnih zahvata ranica i ulceracija; Oprez kod trudnica i doilja-izbjegavati Gestu, svakodnevnu
uporabu
4 |A01ADO2 [benzydaminum |za usta i 15 ml=2,01g 240mlI/0,36 g [ijeenje simptoma bolnih upalnih [6,03 g sve dobne skupine osim (7 dana kontraindikacije: mala djece i osobe koje imaju oslabljen refleks gutanja;
Zdrijelo Istanja i nadraZaja u usnoj Supljini male djece Nuspojave: anafilakticke reakcije
i Zdrijelu (npr. upala desni, upala
Isluznice usne 3upljine, upala
Isluznice Zdrijela) i kao nadopuna
uobicajenog stomatoloskog
lijecenja kao i nakon vadenja
lzuba.
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s Povjerensivo za
OTC lijekove

e Od rujna 2012. godine
 Rad na prijedlogu zakonskog teksta

« StrucCni rad: ocjena novih zahtjeva za
Izmjenu nacina izdavanja lijeka
e Javna rasprava

* Predstavnici komora, pacijenata, klinicki
ekspert
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www.halmed.hr



http://www.halmed.hr/?ln=hr
http://www.halmed.hr/?ln=hr
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Agencu a za lij ekove i

Zakonska regulativa

Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim
prodavaonicama za promet na malo lijekovima (NN134/08)
— Pravilnik o izmjeni i dopuni Pravilnika o uvjetima za davanje dozvole

specijaliziranim prodavaonlcama za promet na malo lijekovima (NN
119/10.) S

razvr"'Je lijekova te o propisivanju i

e Pravilnik o mjerilima za
(NN82/10+) g

izdavanju lijekova na et

cept:

)3
* Pravilnik o postup U d '\ ¥anja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u pro metTNN 113/08.)
— Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o postupku i nacinu
davanja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet (NN 155/09.)

« Pravilnik o naCinu oglasavanja o lijekovima i homeopatskim
proizvodima (NN 118/09.)

— Pravilnik o dopuni Pravilnika o naCinu oglasavanja o lijekovima i
homeopatskim proizvodima (NN 140/09.)
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Agerciaza ove Klasifikacija nac¢ina izdavanja
lijekova nakon pristupanja u EU

« Ostaje nacionalna odluka za lijekove koji
iIdu nacionalnim, MRP ili DCP postupkom

Do sada samo dva lijeka koji su CP
postupkom dobili OTC status u svim
zemljama clanicama

e Razliciti socijalni uvjeti u zemljama
clanicama — razliCita praksa farmaceuta
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Agerciaza ove Klasifikacija nac¢ina izdavanja
lijekova nakon pristupanja u EU

* OcCekuje se sve vise zahtjeva za davanjem
OTC statusa lijeka od strane nositelja
odobrenja

e Uz kliniCku ocjenu vazno socijalno
okruzenje — ocjena — javna rasprava
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tgcia s Klasifikacija nacina izdavanja
lijekova nakon pristupanja u EU

 RMP- Planovi minimizacije rizika!

| HALMED

" Nositelji
odobrenja

Ljekarnici
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Agerciaza ove Klasifikacija nac¢ina izdavanja
lijekova nakon pristupanja u EU

 Transparentnost u informacijama o OTC
jlekovima

* Pojednostavljenje dobivanja statusa
nezreceptnog lijeka za dobro poznate
ljekove

e UcCinak na javno zdravlje | ukupnu
notrosnju lijekova
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