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Cilj Predstaviti aktivnosti Agencije za lijekove i medicinske proizvode u prvih 5 godina postojanja i

definirati buduce izazove.

Postupci Retrospektivno smo analizirali glavne aktivnosti agencije kao regulatornog tijela za
razdoblje 2004.-2008. Podatke smo prikupili iz baze podataka Agencije i analizirali ih

deskriptivnom statistikom.

Rezultati Broj izdanih odobrenja za lijekove porastao je od 240 u 2004. do 580 u 2008. Najveci
broj novih kemijskih i bioloskih entiteta odobren je 2005. Najvise redovnih kontrola kakvoce
(n=5833) i izvanrednih kontrola kakvoce provedeno je 2008. (n=589), dok je najvise kontrola
kakvoce proizvoda koji su ve¢ na trzistu (n=132) provedeno 2007. Najveci broj nepravilnosti u
oznacavanju lijekova naden je 2007. (n=19), dok je 2004. nadeno najviSe nepravilnosti u kakvoci
(n=9). Najveci broj nezeljenih reakcija na lijekove prijavljen je 2008. (n=1393). Broj registriranih
medicinskih proizvoda porastao je s 213 2004. na 565 2008.

Zakljuéak U 5 godina postojanja Agencija se uspjesno nosila sa stalnim porastom koli¢ine posla.
Po ulasku Hrvatsku u Europsku Uniju pred Agencijom stoji izazov uskladivanja s regulacijama

integriranog europskog trzista.



