
Upravljanje nestašicama lijekova u Hrvatskoj

Rukavina, Lorena

Master's thesis / Diplomski rad

2024

Degree Grantor / Ustanova koja je dodijelila akademski / stručni stupanj: University of 
Split, School of Medicine / Sveučilište u Splitu, Medicinski fakultet

Permanent link / Trajna poveznica: https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:171:941193

Rights / Prava: In copyright / Zaštićeno autorskim pravom.

Download date / Datum preuzimanja: 2025-02-16

Repository / Repozitorij:

MEFST Repository

https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:171:941193
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
https://repozitorij.mefst.unist.hr
https://zir.nsk.hr/islandora/object/mefst:2497
https://repozitorij.svkst.unist.hr/islandora/object/mefst:2497
https://dabar.srce.hr/islandora/object/mefst:2497


 

 

SVEUILIaTE U SPLITU 

MEDICINSKI FAKULTET 

I 

KEMIJSKO TEHNOLOaKI FAKULTET 

 

 

Lorena Rukavina 

 

 

UPRAVLJANJE NESTAaICAMA LIJEKOVA U HRVATSKOJ 

 

 

Diplomski rad 

 

Akademska godina: 

2023./2024. 

 

 

Mentor: 

prof. dr. sc. Siniba Tomi� 

 

 

 

Split, listopad 2024. 



 

 

TEMELJNA DOKUMENTACIJSKA KARTICA 

DIPLOMSKI RAD 

Kemijsko-tehnolobki fakultet i Medicinski fakultet 
Integrirani preddiplomski i diplomski studij Farmacija 

Sveu�ilibte u Splitu, Republika Hrvatska 

 

Znanstveno podru�je: Biomedicinske znanosti 

Znanstveno polje: Farmacija 

Tema rada: prihva�ena je na 84. sjednici Vije�a studija Farmacija te potvrđena na 11. sjednici Fakultetskog vije�a 
Kemijsko-tehnolobkog fakulteta i 2. sjednici Fakultetskog vije�a Medicinskog fakulteta 

Mentor: prof. dr. sc. Siniba Tomi� 

 

UPRAVLJNAJE NESTAaICAMA LIJEKOVA U HRVATSKOJ 

Lorena Rukavina, broj indeksa: 201920 

Sa~etak: 
Cilj istra~ivanja: Cilj ovog istra~ivanja je utvrditi broj lijekova s prijavljenom nestabicom na hrvatskom tr~ibtu 
od 8.9.2022. do 6.9.2024., prikazati njihove zamjene i odobrene paralele koje nisu u prometu, te analizirati naj�eb�e 
djelatne tvari i razloge nestabica. 
Materijali i metode: Podaci za analizu prikupljeni su s internetskih stranica HALMED-ove baze lijekova, 

koribtene informacije o prijavljenim nestabicama pregledane su datuma 16.9.2024 iz HALMED-ove tablice 

nestabica. Popis međusobno zamjenjivih lijekova koribten je za analizu dostupnih zamjena i odobrenih paralela 
koje nisu na hrvatskom tr~ibtu, dok je obrada podataka i izrada slika izvrbena u programu Microsoft Excel. 
Rezultati: Analiza prijavljenih nestabica lijekova u Hrvatskoj tijekom razdoblja od 8.9.2022. do 6.9.2024. 
pokazuje da je od ukupno 200 prijavljenih nestabica, za 142 (71,0%) pronađena odgovaraju�a zamjena, dok 58 
(29,0%) lijekova nema dostupnih alternativa na tr~ibtu. Glavni razlozi za nestabice uklju�uju probleme s 
proizvodnjom (57,5%) i komercijalne razloge (27,0%), dok manji postotak otpada na neo�ekivanu potra~nju, 
distribucijske probleme i probleme u kvaliteti. Među najzastupljenijim lijekovima koji su prijavljeni kao nestabica, 
kvetiapin prednja�i s 4,5%, a zna�ajne nestabice zabilje~ene su i za atomoksetin, imatinib, cinakalcet i 
ciprofloksacin.  

Zaklju�ak: Zaklju�ci istra~ivanja ukazuju na zna�ajan broj prijavljenih nestabica lijekova u Hrvatskoj, bto 
potvrđuje postoje�i globalni problem opskrbe lijekovima. Identificirano je da su glavni uzroci nestabica problemi 
u proizvodnji, bto ukazuje na potrebu za ja�anjem proizvodnih kapaciteta. Također, naglabava se va~nost 
osvjebtavanja svih dionika o ranjivosti opskrbnog lanca, kao i poticanje suradnje i transparentnosti među njima. 
To je klju�no za pravovremeno i u�inkovito reagiranje na budu�e nestabice, �ime bi se osiguralo da se svi uklju�eni 
mogu zajedno suo�iti s izazovima i prona�i adekvatna rjebenja za stabilizaciju problema opskrbe lijekovima. 

Klju�ne rije�i: nestabice, lijekovi, upravljanje 

Rad sadr~i: 60 stranica, 2 tablice, 2 slike i 41 literaturna referenca 

Jezik izvornika: hrvatski 

Sastav Povjerenstva za obranu: 

1. doc. dr .sc. Ana aebelja Peribin, predsjednik 

2. doc. dr. sc. Josipa Buki�, �lan 

3. prof. dr. sc. Siniba Tomi�, �lan - mentor 

Datum obrane: 31. listopada 2024. 

Rad je u tiskanom i elektroni�kom (pdf format) obliku pohranjen u Knji~nici Medicinskog fakulteta u Splitu, 
aoltanska 2a 

 

  



 

 

BASIC DOCUMENTATION CARD 

GRADUATE THESIS 

Faculty of Chemistry and Technology and School of Medicine 

Integrated Undergraduate and Graduate Study of Pharmacy 

University of Split, Croatia 

Scientific area: Biomedical sciences 

Scientific field: Pharmacy 

Thesis subject: was approved by Council Undergraduate and Graduate Study of Pharmacy, no. 84 as well as by 

Faculty Council of Faculty of Chemistry and Technology, session no. 11 and Faculty Council of School of 

Medicine, session no. 2 

Mentor: Siniba Tomi�, Ph.D., Full Professor 
 

MANAGEMENT OF MEDICINE SHORTAGES IN CROATIA 

Lorena Rukavina, index number: 201920 

Summary: 
Objectives: The aim of this research is to determine the number of medicines with a reported shortage on the 

Croatian market as of September 8, 2022 until September 6, 2024, show their replacements and approved parallels 

that are not in circulation, and analyze the most common active substances and reasons for shortages. 

Materials and methods: Data for the analysis were collected from the Internet pages of HALMED's medicine 

database, the used information on reported shortages was reviewed on 16.9.2024 from HALMED's table of 

shortages. The list of interchangeable medicines was used for the analysis of available substitutes and approved 

parallels that are not on the Croatian market, while data processing and image creation were performed in the 

Microsoft Excel program. 

Results: Analysis of reported medicine shortages in Croatia during the period from September 8, 2022 until 

September 6, 2024 shows that out of a total of 200 reported shortages, a suitable substitute was found for 142 

(71,0%), while 58 (29,0%) medicines have no available alternatives on the market. The main reasons for shortages 

include production problems (57,5%) and commercial reasons (27,0%), while a smaller percentage is due to 

unexpected demand, distribution problems and quality problems. Among the most represented medicines reported 

as shortages, quetiapine leads with 4.5%, and significant shortages were also recorded for atomoxetine, imatinib, 

cinacalcet and ciprofloxacin. 

Conclusion: The research conclusions indicate a significant number of reported medicine shortages in Croatia, 

which confirms the existing global problem of medicie supply. It was identified that the main causes of shortages 

are problems in production, which indicates the need to strengthen production capacities. It also emphasizes the 

importance of making all stakeholders aware of the vulnerability of the supply chain, as well as encouraging 

cooperation and transparency among them. This is essential for a timely and effective response to future shortages, 

ensuring that all involved can face the challenges together and find adequate solutions to stabilize the drug supply 

problem. 

Key words: shortages, medicines, management 

Thesis contains 60 pages, 2 pictures, 2 tables and 41 references 

Original in: Croatian 

 

Defense comittee: 

1. Asst. Prof. Ana aebelja Peribin, MPharm, PhD, chair person 

2. Asst. Prof. Josipa Buki�, MPharm, PhD, member 

3. Assoc. Prof. Siniba Tomi�, PhD, member - supervisor 

Defense date: 31st October 2024. 

Printed and electronic (pdf format) version of thesis is deposed in Library of School of Medicine Split, 

aotlanska 2a.  



 

 

SADR}AJ 

 

1. UVOD ......................................................................................................................... 1

1.1. Definicija nestabica .............................................................................................. 2

1.2. Uzroci nestabica lijekova ..................................................................................... 2

1.2.1. Problemi s opskrbom .................................................................................... 3

1.2.1.1. Problemi proizvodnje ............................................................................ 3

1.2.1.2. Nedostupnost sirovina ........................................................................... 4

1.2.1.3. Poslovni problemi .................................................................................. 4

1.2.2. Problemi s potra~njom .................................................................................. 5

1.2.2.1. Zalihe to�no na vrijeme ......................................................................... 5

1.2.2.2. Pove�ani promet .................................................................................... 5
1.2.3. Regulatorni problemi .................................................................................... 5

1.3. Utjecaji nestabica ................................................................................................. 6

1.4. Upravljanje nestabicama lijekova na europskoj razini ........................................ 7
1.4.1. Definiranje popisa kriti�nih lijekova ............................................................ 8

1.4.2. Poboljbanje predviđanja potra~nje i ponude ................................................. 8

1.4.2.1. Nestabica agonista receptora glukagonu sli�nog peptida-1 (GLP-1) .... 9

1.4.3. Farmaceutska reforma i politika cijena i naknada ...................................... 10

1.4.4. Iskoribtavanje svih fleksibilnosti ................................................................ 10

1.4.5. Sustav stvaranja zaliha i mehanizmi raspodjele ......................................... 11

1.4.5.1. Utjecaj prekomjernih nacionalnih strategija gomilanja zaliha na 

solidarnost EU-a ........................................................................................................... 12

1.4.6. Međunarodna suradnja i partnerstvo za nabavu ......................................... 13

1.5. Upravljanje nestabicama na hrvatskoj razini ..................................................... 14

1.5.1. Suglasnost za unobenje i uvoz lijekova ...................................................... 14

1.5.2. Suglasnost za izuze�e od ozna�ivanja i upute o lijeku ............................... 15

2. CILJ ISTRA}IVANJA ............................................................................................. 16

3. MATERIJALI I METODE ....................................................................................... 18

4. REZULTATI ............................................................................................................ 20

5. RASPRAVA ............................................................................................................. 44

6. ZAKLJUAK ........................................................................................................... 47

7. LITERATURA ......................................................................................................... 49

8. SA}ETAK ................................................................................................................ 55



 

 

9. SUMMARY ............................................................................................................. 57

10. }IVOTOPIS ........................................................................................................... 59

 

  



 

 

POPIS KRATICA 

 

EMA - Europska agencija za lijekove (engl. European Medicines Agency) 

GMP - Dobra proizvođa�ka praksa (engl. Good manufacturing practice) 

SAD – Sjedinjene Ameri�ke Dr~ave 

API – djelatna tvar (engl. active pharmaceutical ingredient) 

JIT - Sustav zaliha to�no na vrijeme (engl. Just-in-time) 

EU - Europska unija 

MSSG - Izvrbna upravlja�ka skupina za nestabice i sigurnost lijekova (engl. Executive 

Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products) 

SPOC - Radna skupina jedinstvene kontaktne to�ke za nestabice lijekova (engl. Medicine 

Shortages Single Point of Contact Working Party) 

EEA - Europski gospodarski prostor (engl. European Economic Area) 

ESMP - Europska platforma za pra�enje nestabica (engl. European Shortages Monitoring 

Platform) 

NCA – Nacionalna nadle~na tijela (engl. National competent authority) 

MAH - Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet (engl. Marketing authorisation holder) 

GLP-1 - agonost receptora glukagonu sli�nog peptida-1 (engl. Glucagon-Like Peptide-1 

Receptor Agonists) 

NCAPR - Nacionalna nadle~na tijela za određivanje cijena i naknade i obveznike javnog 

zdravstva (engl. National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement and Public 

Healthcare Payers) 

ePI – elektroni�ke informacije o lijeku (engl. Electronic product information) 

UCPM – Mehanizam civilne zabtite Unije (engl. EU Civil Protection Mechanism) 

ICH - Međunarodno vije�e za usklađivanje tehni�kih zahtjeva za lijekove za ljudsku upotrebu 

(engl. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use) 



 

 

ICMRA - Međunarodna koalicija regulatornih tijela za lijekove (engl. International Coalition 

of Medicines Regulatory Authorities) 

HALMED - Agenicija za lijekove i medicinske proizvode 

HZZO - Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje 

WHO - Svjetska zdravstena organizacija (engl. World Health Organization) 

RH - Republika Hrvatska 

HMA - ravnatelji agencija za lijekove (engl. Heads of Medicines Agencies)



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. UVOD 

  



2 

 

 

1.1. Definicija nestabica 

Nestabica lijekova je svaka situacija u kojoj ponuda lijeka ne zadovoljava potra~nju, 

odnosno potrebe pacijenata (1). Nedostupnost lijekova globalni je problem multifaktorijalnih 

uzroka koji kontinuirano bilje~i rast u Europi te ote~ava ili onemogu�ava zadovoljenje 

terapijskih potreba pojedinih pacijenata ili populacija (2). Njihov porast predstavlja izazov za 

lanac opskrbe lijekova uz posljedi�an ozbiljan utjecaj na cijeli zdravstveni sustav, kao i na 

zdravlje onih kojima su potrebni. Esencijalni lijekovi za spabavanje ~ivota, onkolobki lijekovi, 

animikrobni lijekovi, analgetici, opiodi, kardiovasklarni te parenteralni lijekovi, ujedno sve 

vrste lijekova podlo~ni su nestabicama i time predstavljaju sve ve�u prijetnju javnom zdravstvu 

ugro~avaju�i pravo pacijenata na pristup odgovaraju�em lije�enju (3, 4). Problemi s 

dostupnob�u lijekova mogu zahtijevati odgode kriti�nih terapijskih tretmana i prelazak na 

alternativne terapije koje mogu pokazati manju u�inkovitost ili pove�ati rizik od medikacijskih 

pogrebaka i nuspojava (5). 

1.2. Uzroci nestabica lijekova 

Na strani ponude, nestabica se javlja kada se opskrba lijekovima, medicinskim 

proizvodima i cjepivima koje zdravstveni sustav identificira kao va~ne smatra nedostatnom za 

zadovoljenje potreba javnog zdravstva i pacijenata. Pritom se ova definicija odnosi samo na 

proizvode koji su ve� odobreni i stavljeni na tr~ibte, kako ne bi bili u suprotnosti s planovima 

istra~ivanja i razvoja. Na strani potra~nje, nestabica �e se pojaviti kada potra~nja premabi 

ponudu u bilo kojoj to�ki opskrbnog lanca i u kona�nici se odraziti na to�ki pru~anja 

odgovaraju�e usluge pacijentu, ako se uzrok nedostatka ne mo~e rijebiti pravodobno u odnosu 

na klini�ke potrebe pacijenta (6). Nadalje, nestabice nastaju kao ranjivost opskrbnih lanaca kada 

se isti ne mogu dovoljno brzo prilagoditi bokovima potra~nje ili ne mogu adekvatno odgovoriti 

na poreme�aje u proizvodnji ili distribuciji vlastitih proizvoda (7). 

Zbog niza nepredvidljivih okolnosti, nestabice se kao poreme�aj u opskrbi manifestiraju 

na razli�itim razinama opskrbnog lanca. Razlozi nerijetko ovise o vrsti lijeka (8). Uzroci 

nestabica su vibestruki, uklju�uju probleme u proizvodnji, kakvo�i ili distribuciji te razne 

komercijalne faktore, no glavni uzroci nestabica mogu se klasificirati kao problemi s opskrbom, 

problemi s potra~njom i regulatorni problemi (1, 3). 
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1.2.1. Problemi s opskrbom 

Ova vrsta problema odnosi se na proizvođa�e koji ili nisu u mogu�nosti ili iz određenih 

razloga nisu voljni proizvesti dovoljno lijekova za podmirenje potra~nje. Obuhva�aju 

proizvodne probleme, probleme s nedostatkom sirovina, poslovne razloge te logisti�ke 

probleme (3, 9). U zemljama s visokim dohotkom ti su uzroci donekle kontrolirani, no u 

zemljama s niskim i srednjim dohotkom financijski teret utje�e na kvalitetu i sposobnost 

proizvodnje, dostupnost lijekova, priubtivost i kvantifikaciju lanca opskrbe lijekovima (10, 11).  

1.2.1.1. Problemi proizvodnje 

Problemi proizvodnje uklju�uju probleme kvalitete i konkurentske prioritete. Europska 

agencija za lijekove (EMA) se uglavnom povezuje s nestabicom lijekova zbog problema u 

proizvodnji (12). Problemi s kvalitetom naj�eb�i su razlog nestabice lijekova koji se otkrivaju 

tijekom svakodnevnih provjera kvalitete i inspekcija nakon proizvodnje, �ak i nakon pubtanja 

u promet kupcima. Takvi se problemi javljaju zbog mikrobne kontaminacije bakterijama i 

gljivicama, endotoksinima, raspadanja tableta, �estica poput stakla i metala u bo�icama, 

stvaranja taloga ili neo�ekivane reakcije između proizvoda i spremnika. Krbenje Dobre 

proizvođa�ke prakse (GMP) također se mo~e klasificirati kao problem ove prirode, budu�i da 

ta krbenja također mogu uzrokovati nedostatke u kvaliteti bto u kona�nici rezultira nestabicama 

(13). 

Kada proizvođa� mo~e proizvesti nekoliko proizvoda, ti se proizvodi natje�u za 

sirovine, proizvodne linije i tr~ibta. Stoga proizvođa�i imaju manju motivaciju za ulaganje ili 

proizvodnju lijekova s niskom profitabilnob�u, kao bto su generici i proizvodi za injekcije, koji 

zahtijevaju stro~e okru~enje kvalitete za proizvodnju u usporedbi s onim lijekovima s ve�om 

profitabilnob�u (14, 15), kao bto je utvrđeno za generi�ke proizvode u Sjedinjenim Ameri�kim 

Dr~avama (SAD) (14) i parenteralne proizvode u Brazilu (15). 
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1.2.1.2. Nedostupnost sirovina 

Nestabice lijekova mogu se pojaviti kada postoji problem u opskrbi sirovinama. To bi 

mogao biti nedostatak djelatnih tvari (API), pomo�nih tvari ili materijala za pakiranje (13). 

Indija i Kina va~ni su dobavlja�i djelatnih tvari za gotovo sve gospodarske razine. Nedostupnost 

sirovina mogla bi biti posljedica politi�kih previranja, oru~anih sukoba, bolesti ~ivotinja, 

trgova�kih sporova, uvjeta okoliba, razgradnje tijekom transporta ili niskog prinosa biljaka kao 

izvora materijala iz zemlje izvora (16). Primjerice, godine 1998. uragan George u Portoriku 

rezultirao je nestabicama mnogih lijekova (17). 

U pandemiji COVID-19 diljem svijeta doblo je do nestabica djelatnih tvari, pomo�nih 

tvari i lijekova. Kao rezultat toga, zemlje proizvođa�i API-ja (Indija, Kina, SAD) prestale su 

isporu�ivati pojedine API-je drugim zemljama bto je dovelo do globalne nestabice mnogih 

lijekova. atovibe, mnogi drugi izazovi, uklju�uju�i nedostatak materijala za pakiranje, 

poreme�aje u  transportu, odgođenu dostavu, odgođeno carinjenje kupaca, ograni�eni uvoz i 

izvoz API-ja i lijekova diljem svijeta (18, 19). Kada jedini dobavlja� osigurava API i pomo�ne 

tvari bilo kojeg proizvoda, svaki problem s dobavlja�em mo~e dovesti do nestabice lijekova 

(16). 

1.2.1.3. Poslovni problemi 

Ovaj problem obuhva�a gospodarske �imbenike, uklju�uju�i nisku profitnu mar~u, malu 

veli�inu tr~ibta, konsolidaciju, nedostatak odr~avanja i nisku sposobnost nabave (13, 20). Niska 

tr~ibna cijena vode�i je uzrok nestabice generi�kih lijekova. Nekim proizvođa�ima je bilo tebko 

nadograditi svoju infrastrukturu u skladu sa zahtjevima GMP-a. Takvi su proizvođa�i zadr~ali 

skupi standard visoke kvalitete za svoje niskoprofitabilne generi�ke proizvode i napustili 

tr~ibte, bto je dovelo do zatvaranja tvornica, odnosno nestabice generi�kih parenteralnih 

proizvoda u SAD-u (3). 

 Nepostojanje industrijskih pogona i drugih objekata za odr~avanje dovodi do 

neu�inkovitosti, smanjene proizvodne sposobnosti, bto rezultira nestabicom. Ponekad razli�ite 

tvrtke kombiniraju svoje proizvodne pogone za zajedni�ke lijekove kako bi smanjile trobkove 

i ostvarile zna�ajne koristi. Međutim, konsolidacija proizvođa�a rezultira smanjenjem broja 

proizvođa�a (21). Za opskrbni lanac sa samo nekoliko proizvođa�a, fleksibilnost mo~e postati 

va~no pitanje, a rizik od nestabice lijekova se neminovno pove�ava (13, 22). 
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1.2.2. Problemi s potra~njom 

U ovu kategoriju spadaju pravodobne zalihe i pove�ani promet. Dobro uspostavljen 

sustav mo~e predvidjeti manjak uzrokovan pravovremenim zalihama, prosje�nim rastom 

potra~nje i sezonskom potra~njom, međutim, izbijanja, epidemije i katastrofe su nepredvidljivi 

(3, 11, 13). Nepredvidivo pove�anje potra~nje mo~e se dogoditi zbog izbijanja, prirodne 

katastrofe, po~ara ili druge nesre�e. U takvoj situaciji mo~e do�i do nestabice lijekova jer je 

vrijeme proizvodnje lijekova du~e, a pobtedne linije za proizvodnju određenih lijekova su 

slo~ene (13). Na primjer, u uraganu Maria u Portoriku nedostajalo je vre�ica fiziolobke otopine 

(22). Takve bi katastrofe posljedi�no mogle zaustaviti proizvodnju (13). 

1.2.2.1. Zalihe to�no na vrijeme 

 Sustav zaliha to�no na vrijeme (JIT) strategija je upravljanja koja usklađuje fiksne 

sirovine/lijekove od dobavlja�a izravno s trenutno planiranim zahtjevima. airoko je 

rasprostranjena strategija pokretanja sustava s minimalnim trobkovima, ali s ve�im rizikom od 

nestabice lijekova jer takvo postupanje ne stvara rezervne zalihe (16, 22).  

1.2.2.2. Pove�ani promet 

Potrebe za nekim lijekovima ovise o godibnjim dobima te se tako zimi pove�avaju 

potrebe za sirupom protiv kablja, pedijatrijskim antipireticima, antihistaminicima i lijekovima 

protiv astme. Sezonska potra~nja je �esto predvidljiva, ali je ipak faktor rizika za nestabicu 

lijekova. Na primjer, nestabica oseltamivira javljala se prilikom pojava sezonske gripe (8). 

1.2.3. Regulatorni problemi 

Regulatorna tijela za lijekove odgovorna su za u�inkovitu regulativu o lijekovima kako 

bi se zabtitila kvaliteta, sigurnost, u�inkovitost i prikladnost/to�nost informacija o lijekovima 

dostupnih javnosti. Ipak, njihove kompromitirane uloge dovode do mnogih problema, 

uklju�uju�i nestabicu lijekova. Neki od regulatornih problema jesu nefleksibilnost regulatornih 

procesa, nedostatak politika i nedostupnost komunikacije među dionicima (3). 
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Uvođenje novih smjernica, promjena u smjernicama za uporabu droga ili smjernicama 

za upravljanje terapijom od strane vlade, kao bto su nove indikacije za lijek, promjene u 

terapijskom karakteru, mogu promijeniti ponudu i potra~nju, bto rezultira nestabicom. Na 

primjer, promjene u smjernicama za koronavirus u klasificiranju djece u dobnom rasponu od 6 

do 59 mjeseci dovele su do nestabice pedijatrijskih cjepiva protiv gripe (16). Europska unija 

(EU) je 2013. godine uvela nove propise o GMP-u kako bi kontrolirala i osigurala bolju 

kvalitetu. Međutim, ove nove smjernice, posebice one koje se odnose na nabavu i preradu 

sirovina, mogu odgoditi postupak proizvodnje i donekle uzrokovati nestabice lijekova (23). 

1.3. Utjecaji nestabica 

Nestabica lijekova utje�e na sve dionike, posebno na potroba�e, odnosno pacijente, i to 

u gospodarskom, klini�kom i humanisti�kom aspektu (13, 24). 

Iz perspektive ekonomskih utjecaja, trobkovi pacijenata iz vlastitog d~epa porasli su radi 

potrebe za kupovinom skupih alternativa, skupih slo~enih lijekova, dodatnih pla�anja za 

produljeno trajanje terapije, produljeni boravak u bolnici i kompromitirano lije�enje, kao bto je 

navedeno u studijama provedenim u Kanadi, SAD-u, Europi i Australiji (24). Nestabice lijekova 

također dovode do online kupnje od neovlabtenih prodava�a kojih je korisnicima tebko 

prepoznati (3). 

Klini�ki utjecaji nedostatka lijekova nerijetko su prijavljivani, a uklju�uju promjene u 

lije�enju, lobije lije�enje, neto�nosti recepata, pogrebke u izdavanju, pogrebke u primjeni, 

odgođeno ili odbijeno lije�enje, produljenu hospitalizaciju, ne~eljene interakcije lijekova, pa 

�ak i smrt prijavljenih prema studijama provedenim u SAD-u, Saudijskoj Arabiji, Europi, 

Australiji, Kanadi te Ujedinjenom Kraljevstvu (11-14, 17, 21, 24).  Istra~ivanje provedeno u 

Sjevernoj Karolini, Ju~noj Karolini, Georgiji i Floridi pokazalo je da je nestabica lijekova 

uzrokovala zna�ajan postotak pogrebaka u lije�enju pacijenata bto dovodi do ugro~enih 

zdravstvenih ishoda i pove�anog optere�enja pacijenata stvaraju�i nesigurnu situaciju kako za 

osoblje, tako i za pacijente (25). Za neke kriti�ne lijekove (protamin sulfat) njihov �e nedostatak 

rezultirati otkazivanjem operacije. Otkazivanje kirurbkog zahvata mo~e pogorbati bolest, 

produ~iti boravak u bolnici i izlo~iti pacijente infekcijama ste�enim u bolnicama (26).  

  



7 

 

 

Nestabice lijekova rezultirale su razli�itim humanisti�kim u�incima na pacijente, ali i 

zdravstvene radnike (3). Studije u Ujedinjenom Kraljevstvu, Kanadi i SAD-u otkrile su da 

nestabice obi�no uzrokuju pritu~be pacijenata, frustraciju, ljutnju, nezadovoljstvo, smanjenu 

adherenciju i psiholobke u�inke (12, 14, 24). S druge strane, situacija s nestabicom lijekova �ini 

lije�nike nezadovoljnima i pod stresom. Nekoliko studija u zemljama niskog i srednjeg dohotka 

izvijestilo je da se stru�njaci suo�avaju s pove�anom frustracijom, prijetnjama, nasiljem, 

negativnom situacijom na radnom mjestu (11, 22). 

1.4. Upravljanje nestabicama lijekova na europskoj razini 

Poboljbanje dostupnosti lijekova odobrenih u Europskoj uniji klju�ni je prioritet EMA-

e i europske regulatorne mre~e za lijekove. Regulatorna tijela u Europi i izvan nje sve vibe 

surađuju kako bi sprije�ili nestabice i ograni�ili njihov utjecaj kad god se pojave (27). Europska 

agencija za lijekove ima klju�nu ulogu u koordinaciji odgovora Europske unije na probleme s 

opskrbom lijekovima uzrokovane krizama kao bto su veliki događaji ili hitne situacije u javnom 

zdravstvu. EMA također ima va~nu ulogu u pra�enju nestabica lijekova koje se ne mogu rijebiti 

mjerama poduzetim na nacionalnoj razini i koje bi mogle dovesti do krizne situacije (28). 

EMA ima dva tijela za provedbu svojih odgovornosti za pripremu i upravljanje krizama: 

Izvrbna upravlja�ka skupina za nestabice i sigurnost lijekova (MSSG) te Radna skupina 

jedinstvene kontaktne to�ke za nestabice lijekova (SPOC). Uloga MSSG-a je osigurati sna~an 

odgovor na probleme s opskrbom lijekovima uzrokovane velikim događajima ili 

javnozdravstvenim hitnim slu�ajevima. Koordinira hitne akcije unutar EU-a za upravljanje 

pitanjima opskrbe lijekovima i pitanjima koja se odnose na kakvo�u, sigurnost i u�inkovitost 

lijekova. Kada veliki događaj ili javnozdravstvena hitnost mo~e dovesti do nestabice lijekova, 

grupu podr~ava EMA-ina radna skupina za nestabice lijekova (29). Odgovonost ove radne 

skupine zasniva se na pra�enju i izvjeb�ivanju o događajima koji bi mogli utjecati na opskrbu 

lijekovima u Europskoj uniji, s ciljem poboljbanja razmjene informacija između dr~ava �lanica 

EU-a, EMA-e i Europske komisije o zna�ajnim nestabicama humanih i veterinarskih lijekova 

te koordiniranja akcija za sprje�avanje i upravljanje nestabicama (30). 
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1.4.1. Definiranje popisa kriti�nih lijekova 

Lijekovi se smatraju kriti�nim lijekovima kada su neophodni za osiguranje kontinuiteta 

skrbi i pru~anja kvalitetne zdravstvene skrbi te za jam�enje visoke razine zabtite javnog zdravlja 

u Europi, kao i kada njihova nedostupnost rezultira ozbiljnom btetom ili rizik od ozbiljne 

ozljede pacijenata (31). Popis uklju�uje i inovativne lijekove i generi�ke lijekove za ljudsku 

upotrebu, a sadr~i vibe od 200 djelatnih tvari. Lijekovi na ovom popisu bit �e prioritetni za 

radnje diljem EU-a za ja�anje njihovih opskrbnih lanaca i smanjenje rizika od prekida opskrbe. 

EMA također koristi ovaj popis u uspostavi baze podataka za upravljanje proizvodima za 

podrbku standardizaciji informacija o proizvodima u EU i u Europskom gospodarskom prostoru 

(EEA) (28). Popis kriti�nih lijekova EU omogu�uje EMA-i, Europskoj komisiji zajedni�ki rad 

kako bi osigurali poduzimanje proaktivnih mjera za izbjegavanje nestabica (31).  

Jedna od korektivnih mjera je diverzifikacija izvora opskrbe, poput pronalaska 

alternativnih dobavlja�a ili birenja proizvodnih kapaciteta u razli�ite regije svijeta. Na taj na�in 

se ~eli smanjiti ovisnost o jednom izvoru i jednom geografskom podru�ju, a time i ranjivost 

opskrbnog lanca. Uz to povezano, neophodna je i primjena praksi javne nabave koje podr~avaju 

sigurnost opskrbe, kao bto je model s vibe uklju�enih ponuditelja (multiwinning) kako bi u 

slu�aju nemogu�nosti opskrbe od jednog dobavlja�a drugi dobavlja�i prisutni na tr~ibtu to mogli 

nadomjestiti i tako smanjiti rizik od nestabice (32). 

1.4.2. Poboljbanje predviđanja potra~nje i ponude  

Predviđanje potra~nje od strane industrije kao dio postoje�e regulatorne obveze 

osiguravanja kontinuirane opskrbe, ali i javnih tijela, igra glavnu ulogu u pru~anju ranog 

upozorenja na potencijalne kriti�ne nestabice, uz podatke o ponudi i proizvodnom kapacitetu. 

(31). Za prikupljanje informacija o ponudi i potra~nji lijekova, EMA uspostavlja Europsku 

platformu za pra�enje nestabica lijekova (ESMP). Putem platforme prikupljat �e se podatci od 

nacionalnih nadle~nih tijela (NCA) i nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (MAH), 

�ime �e se omogu�iti pra�enje ponude, potra~nje i dostupnosti kriti�nih lijekova, kako u kriznim 

situacijama, tako i u normalnim okolnostima, s ciljem prevencije i upravljanja nestabicama na 

podru�ju Europske unije i Europskog gospodarskog prostora (33). 
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1.4.2.1. Nestabica agonista receptora glukagonu sli�nog peptida-1 (GLP-1) 

Nagli porast potra~nje za lijekovima koji sadr~e agoniste receptora glukagonu sli�nog 

peptida-1 (GLP-1) pogađa dr~ave �lanice EU od 2022. i nastavlja se tijekom 2024. godine. 

Pove�ana potra~nja u kombinaciji s drugim uzrocima, kao bto su ograni�enja proizvodnih 

kapaciteta, uzrokuje nestabice diljem Europske unije. Ti su lijekovi odobreni za lije�enje 

dijabetesa (Bydureon (eksenatid), Byetta (eksenatid), Lyxumia (liksisenatid), Ozempic, 

Trulicity, Rybelsus (semaglutid) i Victoza (liraglutid) ), kontrolu tjelesne te~ine pod određenim 

uvjetima (Saxenda, Wegovy (semaglutid) ) ili obje indikacije (Mounjaro (tirzepatid) ) (34). 

Međutim, upotreba agonista GLP-1 receptora za kozmeti�ko mrbavljenje kod osoba bez 

pretilosti ili osoba s prekomjernom tjelesnom te~inom koje nemaju zdravstvenih problema 

povezanih s tjelesnom te~inom �esto se spominje u novinama i na drubtvenim mre~ama i 

pogorbava postoje�e nestabice. Stalna velika potra~nja za ovim lijekovima također je privukla 

kaznene djelatnosti, pove�avaju�i rizik od ulaska krivotvorenih proizvoda na tr~ibte s ozbiljnim 

posljedicama za javno zdravlje. 

 EMA i regulatorna mre~a EU-a pomno prate situaciju i poduzimaju mjere od 2022. te 

navode kako dr~ave �lanice, zajedno s nositeljima odobrenja za stavljanje u promet, trebaju 

razmotriti mjere za kontrolu i optimizaciju distribucije ovih lijekova. Kontinuirana suradnja 

dr~ava �lanica i suradnja putem Radne skupine jedinstvene kontaktne to�ke za nestabice 

lijekova omogu�it �e MSSG-u da dobije sveobuhvatan pregled situacije i procijeni u�inak 

poduzetih mjera. Dr~ave �lanice također se poti�u da u suradnji sa stru�njacima i znanstvenim 

drubtvima razviju smjernice za olakbavanje određivanja prioriteta pacijenata koji imaju najve�u 

potrebu za lijekovima. MSSG je preporu�io nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet 

da pove�aju proizvodni kapacitet i nastave surađivati s regulatornim tijelima kako bi se 

osigurala koordinacija. Osim toga, u skladu s nacionalnim zakonom, nositelji odobrenja za 

stavljanje u promet agonista GLP-1 receptora morat �e osigurati da su poruke koje koriste za 

promicanje tih lijekova odobrile regulatorna tijela. Tvrdnje tvrtki u kontekstu takvih aktivnosti 

trebale bi biti usklađene s racionalnom uporabom lijekova i ciljevima javnog zdravlja. Nositelji 

odobrenja za stavljanje lijeka u promet također bi trebali razmotriti provedbu kampanja 

podizanja svijesti o upravljanju tjelesnom te~inom i obrazovnih aktivnosti o stalnoj nestabici i 

njezinim implikacijama na klini�ku praksu (35). 
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1.4.3. Farmaceutska reforma i politika cijena i naknada 

Predlo~enom reformom farmaceutskog zakonodavstva uvode se strukturne mjere za 

poboljbanje dostupnosti lijekova. Klju�ni elementi uklju�uju novi europski sustav uzbunjivanja 

s ranijim obavijestima o nestabicama i povla�enjima od strane tvrtki, usklađene kriterije 

izvjeb�ivanja, obvezne planove za sprje�avanje nestabica i koordinirano upravljanje 

nestabicama od strane EMA-e. Reformom bi se oja�ala i obveza tvrtki da osiguraju 

odgovaraju�u i kontinuiranu opskrbu. Osim toga, reforma donosi veliku reviziju poticaja koji 

se pru~aju tvrtkama i nagrađivala bi, za novoodobrene lijekove, kontinuiranu opskrbu 

dovoljnim koli�inama u svim dr~avama �lanicama. Administrativno optere�enje također je 

smanjeno, �ime je postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet postao br~i i lakbi. 

Predlo~ena reforma također bi olakbala raniji ulazak generi�kih lijekova na tr~ibte nakon isteka 

razdoblja ekskluzivnosti originalnog lijeka (31). 

Dok su politike cijena i naknade za lijekove u nacionalnoj nadle~nosti, suradnja u ovom 

podru�ju je klju�na kako bi se izbjeglo da odluke u jednoj dr~avi �lanici stvore nestabice u 

drugim dr~avama �lanicama. Unato� tome bto cijena koja se pla�a unutar određene dr~ave 

�lanice odra~ava preferencije nacionalnog zdravstvenog sustava, ve�a koordinacija u pogledu 

cijena i nabave mogla bi pridonijeti ravnopravnijem i pravodobnijem pristupu lijekovima, 

uklju�uju�i dr~ave �lanice s ni~om kupovnom mo�i. Komisija �e dodatno olakbati dobrovoljnu 

suradnju, uklju�uju�i skupinu nacionalnih nadle~nih tijela za određivanje cijena i nadoknadu 

trobkova i obveznika javnog zdravstva (NCAPR). U ovoj skupini dr~ave �lanice razmjenjuju 

iskustva iz nacionalnih politika određivanja cijena, naknada i nabave, koja su relevantna za 

pristupa�nost i sigurnost opskrbe (31). 

1.4.4. Iskoribtavanje svih fleksibilnosti 

Regulatorna fleksibilnost mo~e biti va~an alat za upravljanje i ubla~avanje nestabica 

kriti�nih lijekova. To uklju�uje mjere za olakbavanje brzog odobravanja i uvođenja alternativa, 

pove�anje proizvodnje ili odobravanje alternativnih dobavlja�a sirovina ili gotovih proizvoda, 

privremeno produljenje roka valjanosti serija lijeka koje su ve� pubtene u promet, izuze�e od 

ozna�ivanja lijeka na lokalnom jeziku, izostavljanje navođenja određenih podataka na pakiranju 

lijeka, uporaba vibejezi�nog pakiranja i elektroni�kih informacija o lijeku (ePI), te niz drugih 

mjera koje olakbavaju redistribuciju lijekova između tr~ibta a time i br~u reakciju na mogu�u 
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nestabicu (31, 32). Tijekom posljednjih godina regulatorna tijela EU-a stekli su iskustvo s tim 

fleksibilnostima, osobito tijekom pandemije COVID-19. To daje povjerenje da se mogu 

koristiti bez ugro~avanja standarda sigurnosti i kvalitete. 

Iako su tijekom zime 2022. – 2023. nestabice antibiotika izazvale posebnu javnu i 

politi�ku zabrinutost, prepoznata je vrijednost ljekarni�ke priprave. Naime, ljekarnici su �esto 

na prvoj liniji kada je potrebno ubla~iti nestabicu, odnosno osigurati zamjenski lijek pacijentu, 

stoga je u nekim slu�ajevima kao privremeno rjebenje mogu�e u zamjenu za nedostupan lijek 

ponuditi galenski ili magistralni pripravak. Kako bi se ovo podru�je bto vibe standardiziralo, 

Komisija Europske farmakopeje zapo�ela je rad na monografijama Europskog formularija za 

nestabice lijekove s uputama za izradu i provjeru kakvo�e takvih pripravaka. Nova zajedni�ka 

akcija promicat �e u�inkovitu upotrebu regulatornih i drugih fleksibilnosti koje bi se mogle 

primijeniti na nacionalnoj razini, poput na�ina na koji se magistralni pripravci lokalnih ljekarni 

mogu koristiti za ubla~avanje određenih nedostataka (31). 

1.4.5. Sustav stvaranja zaliha i mehanizmi raspodjele 

Nekoliko dr~ava �lanica ve� ima odredbe u nacionalnom zakonodavstvu koje obvezuju 

razli�ite sudionike u opskrbnom lancu da odr~avaju zalihe za nepredviđene slu�ajeve, kako bi 

imali rezervu u slu�aju kratkoro�nih nestabica. Kada su zalihe ve� izgrađene prije nego bto se 

pojave nestabice, one mogu pomo�i u premob�ivanju jaza u opskrbi prije pove�anja proizvodnje 

ili osigurati ulazne materijale u nedostatku, potrebne za pove�anje koli�ina koje se mogu 

proizvesti. Međutim, nacionalno stvaranje zaliha mo~e utjecati na dostupnost lijekova u drugim 

dr~avama �lanicama, biti skupo i potencijalno rasipno, osobito ako se ne koristi u kombinaciji 

s mjerama ubla~avanja za rjebavanje same nestabice (31). 
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1.4.5.1. Utjecaj prekomjernih nacionalnih strategija gomilanja zaliha na 

solidarnost EU-a 

Prije samo godinu dana, dr~ave �lanice EU-a podr~ale su uspostavu dobrovoljnog 

mehanizma solidarnosti za pomo�, odnosno mehanizma dobrovoljnog ustupanja zaliha 

lijekova, kao krajnje sredstvo u rjebavanju akutnih nedostataka lijekova u dr~avama �lanicama. 

Međutim, prije nego bto su imale priliku testirati ovaj mehanizam solidarnosti u praksi, nekoliko 

je dr~ava �lanica nedavno donijelo nacionalne mjere koje bi mogle biti u suprotnosti s na�elom 

solidarnosti i kao rezultat toga mogle bi uzrokovati sekundarnu nedostupnost lijekova 

provedbom pretjeranih „strategija gomilanja zaliha“. Takve strategije, međutim, mogu omesti 

ne samo na�elo jedinstvenog tr~ibta, ve� i ideju solidarnosti EU kao takvu. Konkretno, rije� je 

o zakonskim izmjenama poput poput obveze uspostavljanja i bestomjese�nog odr~avanja 

opskrbe svim lijekovima koji nisu patentirani i koji su predmet ugovora između zdravstvenih 

osiguravaju�ih drubtava i nositelja odobrenja za stavljanje u promet. atovibe, MAH-ovi su 

obavezni provesti ovu opskrbu prije sudjelovanja u javnim natje�ajima i imati je spremnu za 

isporuku tim dr~avama �lanicama u bilo kojem trenutku ako je potrebno. Ovaj obvezni uvjet 

potencijalno mo~e ugroziti ionako vrlo problemati�nu dostupnost lijekova u EU, posebno u 

zemljama �ija su tr~ibta usko povezana jer dijele ve�inu nositelja odobrenja za stavljanje lijeka 

u promet koji opskrbljuju ta tr~ibta (36). 

 Kako bi se prevenirali negativni utjecaji nacionalnih stvaranja zaliha, Komisija i dr~ave 

�lanice trebale bi razviti zajedni�ki stratebki pristup skladibtenju lijekova. Nadovezuju�i se na 

iskustvo u okviru Mehanizma civilne zabtite Unije (UCPM) i njegovih postoje�ih zaliha 

rescEU, to bi razmotrilo uvjete potrebne za stvaranje zaliha. Prvi korak bio bi definiranje 

potreba za skladibtenjem kriti�nih lijekova na razini EU, na temelju analize ranjivosti opskrbnih 

lanaca. Kako bi nadopunila strategiju, Komisija namjerava pokrenuti Zajedni�ku akciju za 

skladibtenje zaliha, koja �e podr~ati dr~ave �lanice da poboljbaju nacionalne strategije 

skladibtenja na u�inkovit i koordiniran na�in (31). 
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1.4.6. Međunarodna suradnja i partnerstvo za nabavu 

Međunarodna suradnja i istinska integracija globalne farmaceutske industrije klju�na je 

odrednica za dostupnost lijekova u Europskoj uniji i diljem svijeta. Mnogi partneri imaju 

vlastita tebka iskustva s nestabicama i prepoznaju vrijednost kolektivnog pristupa. 

S obzirom na slo~enost farmaceutskih opskrbnih lanaca, industrija EU-a mora imati 

pristup birokom rasponu osnovnih inputa. Trgovinska politika i partnerstva usmjereni su na 

otvaranje novih tr~ibta i diverzifikaciju izvora opskrbe te nadopunjuju poja�ane napore za 

smanjenje pretjerane ovisnosti za kriti�ne opskrbne lance. Identificiranje rizika i ranjivosti, 

posebno za kriti�ne lijekove, daje fokus mjerama ubla~avanja i izgradnji otpornosti u 

globalnom trgovinskom sustavu i globalnom farmaceutskom tr~ibtu. Komisija �e nastojati 

uspostaviti stratebka partnerstva s tre�im zemljama za proizvodnju kriti�nih lijekova i API-ja. 

Oni bi mogli definirati obveze o konkretnim aktivnostima od zajedni�kog interesa. Ove radnje 

mogu biti prilagođene tako da odra~avaju potencijal razli�itih partnera da pomognu u 

osiguranju opskrbe ili zahtijeva li tre�a zemlja dodatno pra�enje, prevenciju i minimiziranje 

ekolobkih, drubtvenih ili pravnih utjecaja (31). 

Regulatorna konvergencija mo~e pomo�i u smanjenju prepreka i uskih grla u opskrbi. 

Usklađenost s dobrom proizvođa�kom praksom osiguralo bi najvibu razinu kakvo�e za 

proizvode koji se prodaju u EU te proizvode u tre�im zemljama. Harmonizacija standarda za 

lijekove posti~e se i promi�e aktivnim anga~manom u relevantnim multilateralnim forumima, 

kao bto su Međunarodno vije�e za usklađivanje tehni�kih zahtjeva za lijekove za ljudsku 

upotrebu (ICH) i Međunarodna koalicija regulatornih tijela za lijekove  (ICMRA). Također je 

va~no podr~ati rad Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) u ovom podru�ju. Usklađivanje 

se mo~e promicati i putem sporazuma o slobodnoj trgovini, uz obvezu da obje strane uzmu u 

obzir međunarodne odredbe/prakse i smjernice za lijekove. Time se poboljbava kakvo�a 

proizvoda diljem svijeta i osigurava da razli�iti standardi ne postanu prepreka trgovini (31). 
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1.5. Upravljanje nestabicama na hrvatskoj razini    

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet lijekova u okviru svojih odgovornosti imaju 

obavezu osiguravati hrvatskom tr~ibtu odgovaraju�u i neprekidnu opskrbu lijekovima, a to u 

okolnostima koje potencijalno dovode do nestabica podrazumijeva i pravovremeno 

obavijebtavanje Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), Ministarstva 

zdravstva te, ukoliko se lijek nalazi na listi lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno 

osiguranje (HZZO), i sam HZZO (37). 

U svrhu umanjivanja negativnih u�inaka nestabica na pacijente, HALMED kontinuirano 

objavljuje popis lijekova koji su međusobno zamjenjivi izravno na razini ljekarne, �ime se 

zaobilazi korak savjetovanja s ordiniraju�im lije�nikom. Da bi bili uvrbteni na popis, lijekovi 

moraju zadovoljiti HALMED-ovu procjenu utvrđivanja mogu�nosti izravne zamjene u vidu 

znanstveno-stru�ne ocjene (1). 

U slu�ajevima kada zamjenski lijekovi nisu dostupni na hrvatskom tr~ibtu, pristup 

potrebnoj terapiji pacijentima se osigurava pomo�u dva zakonska mehanizma: postupka 

izvanrednog unosa/uvoza lijeka te postupka davanja suglasnosti za izuze�e od obveze 

opremanja lijeka na hrvatskom jeziku (1). 

1.5.1. Suglasnost za unobenje i uvoz lijekova 

Ukoliko je rije� o unobenju lijeka iz druge dr~ave �lanice Europske unije ili Europskog 

gospodarskog prostora, zahtjev za suglasnost HALMED-u mogu podnjeti veleprodaje lijekova, 

dok za uvoz lijekova iz tre�ih zemalja zahtjev podnosi uvoznik. Za odobravanje podnesene 

suglasnosti, potrebno je kumulativno ispuniti sljede�e kriterije: 

 lijek ima odobrenje za stavljanje u promet u jednoj od dr~ava �lanica Europske unije ili 

tre�oj dr~avi, ako na tr~ibtu Europske unije taj lijek nije dostupan 

 lijek je ozna�en i opremljen uputom o lijeku na jednom od jezika dr~ava �lanica 

Europske unije na latini�nom pismu 

 bolesnika nije mogu�e lije�iti lijekom koji ima odobrenje za stavljanje u promet u 

Republici Hrvatskoj 

 radi se o hitnoj, medicinski opravdanoj potrebi 
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 u slu�aju unobenja lijeka tom lijeku u Republici Hrvatskoj nije ukinuto odobrenje ili 

uskra�eno davanje odobrenja za stavljanje u promet iz razloga kakvo�e, sigurnosti 

primjene ili djelotvornosti lijeka ili da lijek sukladno �lanku 62. Zakona o lijekovima 

nije povu�en iz prometa u Republici Hrvatskoj, odnosno u slu�aju uvoza takvog lijeka 

da lijeku nije ukinuto ili uskra�eno davanje odobrenja iz razloga kakvo�e, sigurnosti 

primjene i djelotvornosti lijeka ili da lijek nije povu�en iz prometa u dr~avama Europske 

unije sukladno �lanku 62. Zakona o lijekovima (1). 

1.5.2. Suglasnost za izuze�e od ozna�ivanja i upute o lijeku 

Ovisno o okolostima koje zahtjevaju izuze�e od ozna�ivanja i prilaganja upute o lijeku, 

HALMED mo~e dati suglasnost za potpuno ili djelomi�no izuze�e od doti�ne obveze. Potpuno 

izuze�e od ozna�ivanja i prilaganja upute o lijeku podrazumijeva plasiranje lijeka u promet u 

pakiranju ozna�enom na stranom jeziku. S obzirom na to da se ovaj tip izuze�a ostvaruje 

isklju�ivo u uvjetima primjene lijeka u zdavstvenoj ustavi, podnositelj zahtjeva obavezan je 

zdravstvenim radnicima osigurati dostupnost postoje�eg sa~etka opisa svojstava lijeka (SmPC) 

na hrvatskom jeziku, u svrhu postizanja adekvatne skrbi bolesnicima koji �e primiti lijek (1). 

S druge strane, kada je rije� o lijeku namijenjenom za primjenu direktno od strane 

korisnika, odnosno bolesnika za koji je lijek propisan na lije�ni�ki recept, HALMED u slu�aju 

ugro~enosti opskrbe tr~ibta za navedeni lijek mo~e dati suglasnost od djelomi�nog izuze�a: 

 od obveze ozna�ivanja lijeka na hrvatskom jeziku, pri �emu se vanjsko pakiranje lijeka 

mora opremiti naljepnicom s odobrenim tekstkom vanjskog ozna�ivanja na hrvatskom 

jeziku 

 od obveze prilaganja upute o lijeku na hrvatskom jeziku, pri �emu uz pakiranje lijeka 

koji sadr~i uputu o lijeku na sranom jeziku, mora biti prilo~ena odobrena uputa o lijeku 

na hrvatskom jeziku (1). 
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Cilj ovog istra~ivanja je utvrditi za koliko je lijekova u razdoblju od 8.9.2022. do 

6.9.2024. prijavljena nestabica na hrvatskom tr~ibtu, prikazati navedene lijekove uz njihove 

dostupne zamjene te odobrene paralele koje iz određenih razloga nisu u prometu Republike 

Hrvatske. Također �e se identificirati za koje je djelatne tvari od navedenih lijekova u�estalost 

bila najviba, te analizirati frekvencija razloga zbog kojih dolazi do nestabica. 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. MATERIJALI I METODE 
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Svi podatci potrebni za analizu prikupljeni su pomo�u internetskih stranica HALMED-

ove baze lijekova. Podatci o prijavljenim nestabicama lijekova koribteni su iz tablice Nestašica 

lijekova, pregledane datuma 6.9.2024., dok je za analizu dostupnih zamjena za lijekove u 

nestabici te odobrenih paralela koje ne nalaze svoje mjesto na hrvatskom tr~ibtu pregledan Popis 

međusobno zamjenjivih lijekova te HALMED-ova Baza lijekova. 

Za obradu podataka i izradu slika koribten je program Microsoft Excel. 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. REZULTATI 
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Analizom dvogodibnjeg razdoblja u periodu od 8.9.2022. do 6.9.2024. utvrđeno je kako 

ukupan broj prijavljenih nestabica u Hrvatskoj iznosi 200, od �ega su pronađene odgovaraju�e 

zamjene za 142 lijeka (71,0%), dok za 58 prijavljenih nestabica (29,0%) ne postoji odgovaraju�a 

zamjena na hrvatskom tr~ibtu. Navedeni podatci prikazani su na Slici 1. 

 

 

 

 

Slika 1. Dostupnost odgovaraju�e zamjene za lijekove kojima je prijavljena nestabica 

 

 

 

Razlozi radi kojih lijekovi stupaju u nestabice jesu brojni, a Slika 2 prikazuje 

najrelevantnije. Prema u�estalosti, glavni razlozi jesu oni povezani s proizvodnjom (57,5%), 

zatim komercijalni razlozi (27,0%). Slijedi neo�ekivano pove�ana potra~nja (5,5%), nakon 

�ega su razlozi povezani uz distribuciju (3,0%) te problemi u kakvo�i (2,0%). 

  

71,0%

29,0%

Dostupne zamjene za lijekove u nestabici u 
razdoblju rujan 2022. - rujan 2024.

postoji odgovaraju�a
zamjena

nema zamjene
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Slika 2. Grafi�ki prikaz razloga koji vode do nestabica lijekova 

 

 

 

Od ukupno 200 prijavljenih nestabica, analizirana je i u�estalost prema djelatnim 

tvarima. Rezultati u Tablici 1 prikazuju kvetiapin kao najzastupljeniju djelatnu tvar za koju je 

prijavljivana nestabica (4,5%). Atomoksetin, imatinib te cinakalcet i ciprofloksacin također su 

pokazali zna�ajne rezultate, njihova nestabica prijavljena je za 7 (3,5%), 6 (3,0%) odnosno 5 

(2,5%) lijekova u analiziranom vremenskom periodu. 
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Tablica 1. Prikaz djelatnih tvari sa statusom nestabica poredanih prema u�estalosti  

Djelatna tvar u nestabici N (%) 

kvetiapin 9 (4,5) 

atomoksetin 7 (3,5) 

imatinib 6 (3,0) 

cinakalcet 5 (2,5) 

ciprofloksacin 5 (2,5) 

risperidon 4 (2,0) 

vorikonazol 4 (2,0) 

everolimus 3 (1,5) 

oksikodon, nalokson 3 (1,5) 

repaglinid 3 (1,5) 

sorafenib 3 (1,5) 

takrolimus 3 (1,5) 

abirateron 2 (1,0) 

amoksicilin + klavulanat 2 (1,0) 

anidulafungin 2 (1,0) 

bisoprolol 2 (1,0) 

buprenorfin, nalokson 2 (1,0) 

ceftriakson 2 (1,0) 

cefuroksim 2 (1,0) 

fingolimod 2 (1,0) 

flutikazon 2 (1,0) 

fosfolipidna frakcija iz goveđih plu�a 2 (1,0) 

kalcipotriol, betametazon 2 (1,0) 

letrozol 2 (1,0) 

levofloksacin 2 (1,0) 

lorazepam 2 (1,0) 

meropenem 2 (1,0) 

mesalazin 2 (1,0) 

metilprednizolon 2 (1,0) 

mikafungin 2 (1,0) 

moksifloksacin 2 (1,0) 

natrijev risedronat 2 (1,0) 

oktreotid 2 (1,0) 

olanzapin 2 (1,0) 

Peginterferon-alfa-2a 2 (1,0) 

pemetreksed 2 (1,0) 

salmeterol,flutikazon 2 (1,0) 

sildenafil 2 (1,0) 

solifenacin 2 (1,0) 

tizanidin 2 (1,0) 

valsartan/hidroklorotiazid 2 (1,0) 

acetilcistein 1 (0,5) 

aciklovir 1 (0,5) 
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alanin arginin glicin histidin izoleucin leucin lizinacetat metionin 

fenilalanin prolin serin taurin treonin triptofan tirozin valin; glukoza 

hidrat sojino ulje, rafinirano; trigliceridi, srednje duljine lanca maslinovo 

ulje, rafinirano; riblje ulje, oboga�eno omega-3 kiselinama 

1 (0,5) 

albumin ljudski 1 (0,5) 

alprazolam 1 (0,5) 

amlodipin 1 (0,5) 

amlodipin + atorvastatin 1 (0,5) 

amorolfin 1 (0,5) 

aripiprazol 1 (0,5) 

azelatna kiselina 1 (0,5) 

bendamustin 1 (0,5) 

betahistin 1 (0,5) 

bortezomib 1 (0,5) 

brimonidin 1 (0,5) 

cefaleksin 1 (0,5) 

ciklopiroksol 1 (0,5) 

ciklosporin 1 (0,5) 

dasatinib 1 (0,5) 

deksketoprofen 1 (0,5) 

deksmedetomidin 1 (0,5) 

dorzolamid 1 (0,5) 

dorzolamid, timolol 1 (0,5) 

dutasterid 1 (0,5) 

ertapenem 1 (0,5) 

esomeprazol 1 (0,5) 

estradiol, prednizolon, salicilatna kiselina 1 (0,5) 

etorikoksib 1 (0,5) 

fenoksimetilpenicilin 1 (0,5) 

fibrinogen, ljudski aprotinin trombin, ljudski; kalcijev klorid dihidrat 1 (0,5) 

finasterid 1 (0,5) 

fulvestrant 1 (0,5) 

furosemid 1 (0,5) 

ibandronatna kiselina 1 (0,5) 

ibuprofen, pseudoefedrin 1 (0,5) 

ikatibant 1 (0,5) 

imunoglobulin normalni, ljudski; intravenski 1 (0,5) 

indapamid, amlodipin 1 (0,5) 

itrakonazol 1 (0,5) 

izokonazol, diflukortolon 1 (0,5) 

kalcijev folinat 1 (0,5) 

kalijev citrat 1 (0,5) 

ketoprofen 1 (0,5) 

kloksacilin 1 (0,5) 

klotrimazol 1 (0,5) 

lacidipin 1 (0,5) 
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L-alanin, L-arginin, glicin, L- histidin, L-izoleucin, L-leucin, L- 

lizinklorid, L-metionin, L- fenilalanin, L-prolin, L-serin, L- treonin, L-

triptofan, L-tirozin, L- valin, natrijev acetat, natrijev glicerolfosfat, 

kalijev klorid, magnezijev klorid, glukoza hidrat, kalcijev klorid, 

pro�ib�eno maslinovo ulje, pro�ib�eno sojino ulje 

1 (0,5) 

lanzoprazol 1 (0,5) 

latanoprost 1 (0,5) 

latanoprost, timolol 1 (0,5) 

levodopa, karbidopa 1 (0,5) 

ljudski albumin iz ljudske plazme 1 (0,5) 

memantin 1 (0,5) 

meningococcal group B vaccine (rDNA, component, adsorbed) 1 (0,5) 

menotropin 1 (0,5) 

metformin 1 (0,5) 

metoprolol 1 (0,5) 

montelukast 1 (0,5) 

nafazolin 1 (0,5) 

nalokson 1 (0,5) 

naproksen 1 (0,5) 

natrijev ibandronat 1 (0,5) 

natrijev klorid 1 (0,5) 

neostigmin 1 (0,5) 

noradrenalin (norepinefrin) 1 (0,5) 

paklitaksel 1 (0,5) 

palonozetron 1 (0,5) 

pantoprazol 1 (0,5) 

paracetamolum, coffeinum, phenylephrinum, terpin hidrat, acidum 

ascorbicum 
1 (0,5) 

pentoksifilin 1 (0,5) 

posakonazol 1 (0,5) 

prednizolon i salicilatna kiselina 1 (0,5) 

pregabalin 1 (0,5) 

propranolol 1 (0,5) 

ramipril, amlodipin 1 (0,5) 

ranibizumab 1 (0,5) 

rizatriptan 1 (0,5) 

salmeterol 1 (0,5) 

somatropin 1 (0,5) 

sugamadeks 1 (0,5) 

sulpirid 1 (0,5) 

temozolomid 1 (0,5) 

tenofovir 1 (0,5) 

teriflunomid 1 (0,5) 

tioktatna kiselina 1 (0,5) 

triptorelin 1 (0,5) 

venlafaksin 1 (0,5) 

virus bjesno�e, soj Flury LEP (inaktiviran) 1 (0,5) 

ukupno 200 
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Opbirnije informacije o egzaktnim zamjenama za lijekove u nestabici prikazuje Tablica 

2. Svakom nazivu lijeka u nestabici, zajedno s informacijom ja�ine i farmaceutskog oblika 

(stupac 1), pridru~eni su nazivi odgovaraju�ih zamjena (stupac 2) i nazivi odobrenih paralela 

koje ne nalazimo na hratskom tr~ibtu (stupac 3).  

  

Tablica 2. Lijekovi u nestabici u periodu 8.9.2022. – 6.9.2024. za koje postoji odgovaraju�a 

zamjena, doti�na zamjena te odobrene paralele koje nisu u prometu Republike Hrvatske 

Naziv lijeka Dostupna zamjena 
Odobrene paralele 

koje nisu u prometu 

Abirateron Alpha-Medical 500 

mg filmom oblo~ene tablete 

Abirateron Pharmascience 

500 mg filmom oblo~ene 
tablete, Abirateron Sandoz 

500 mg filmom oblo~ene 
tablete, Abirateron STADA 

500 mg filmom oblo~ene 
tablete, Abirateron Teva 500 

mg filmom oblo~ene tablete, 
Abirateron Zentiva 500 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Abiraterone Accord, 

Abiraterone Krka, Zytiga 

  

Abirateron Mylan 500 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Abirateron Pharmascience 

500 mg filmom oblo~ene 
tablete, Abirateron Sandoz 

500 mg filmom oblo~ene 
tablete, Abirateron STADA 

500 mg filmom oblo~ene 
tablete, Abirateron Teva 500 

mg filmom oblo~ene tablete, 
Abirateron Zentiva 500 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Abiraterone Accord, 

Abiraterone Krka, Zytiga 

  

Adolax 10 mg/5 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Oksikodon/nalokson Pliva 10 

mg/5 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem, 
Targinact 10 mg/5 mg tablete 

s produljenim oslobađanjem 

  

Adolax 20 mg/10 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Oksikodon/nalokson Pliva 10 

mg/5 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem, 
Targinact 20 mg/10 mg 
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tablete s produljenim 

oslobađanjem 

Adolax 40 mg/20 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Oksikodon/nalokson Pliva 40 

mg/20 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem, 

Targinact 40 mg/20 mg 

tablete s produljenim 

oslobađanjem 

  

Albunorm 50 g/l otopina za 

infuziju, 1 boca s 250 ml otopine 
 

Albutein 50 g/l otopina 

za infuziju 

Alventa 75 mg tvrde kapsule s 

produljenim oslobađanjem 

Venlafaksin Pliva 75 mg 

kapsule s produljenim 

oslobađanjem 

Velafax XL 75 mg 

tvrde kapsule s 

produljenim 

oslobađanjem 

Amofin 50 mg/ml ljekoviti lak 

za nokte 

Arivil 50 mg/ml ljekoviti lak 

za nokte, Fungilac 50 mg/ml 

ljekoviti lak za nokte 

Exolak 50 mg/ml 

ljekoviti lak za nokte 

Amora 5 mg/10 mg tvrde 

kapsule 

Prilen-Am 5 mg/10 mg tvrde 

kapsule 

Pinmirol 5 mg/10 mg 

tvrde kapsule, Prylar 5 

mg/10 mg tvrde 

kapsule, 

Ramipril/amlodipin 

Pliva 5 mg/10 mg tvrde 

kapsule, 

Ramipril/amlodipin 

Sandoz 5 mg/10 mg 

tvrde kapsule  

Anidulafungin Pliva 100 mg 

prabak za koncentrat za otopinu 
za infuziju 

Anidulafungin Accord 100 

mg prabak za koncentrat za 
otopinu za infuziju 

Anidulafungin 

Fresenius Kabi 100 mg 

prabak za koncentrat za 
otopinu za infuziju 

Aripiprazol Pliva 10 mg tablete 

Aripiprazol STADA 10 mg 

tablete, Aripiprazole Accord, 

Aripiprazole Mylan Pharma, 

Arisppa 10 mg tablete, 

Azolar 10 mg tablete 

Abilify, Zykalor 10 mg 

tablete, Aripiprazole 

Sandoz, Aripiprazole 

Zentiva 

Atordapin 10 mg/10 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Caduet 10 mg/10 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Lirtonen 10 mg/10 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Aubagio 7 mg filmom oblo~ene 
tablete 

 Teriflunomide Accord 
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Avomit 2,5 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Femara 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Lametta 2,5 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Letrilan 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Letrofar 2,5 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Letrozol JGL 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Letrozol 
Sandoz 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Siletris 2,5 
mg filmom oblo~ene tablete 

Yuxizol 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete  

Beloxim 250 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Xorimax 250 mg filmom 

oblo~ene tablete, Zinnat 250 
mg filmom oblo~ene tablete 

Furextil 250 mg filmom 

oblo~ene tablete, 
Furocef 250 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Bendamustin Teva 2,5 mg/ml 

prabak za koncentrat za otopinu 
za infuziju 

Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml 

prabak za koncentrat za 
otopinu za infuziju, 

Bendamustin PharmaS 2,5 

mg/ml prabak za koncentrat 
za otopinu za infuziju, 

Benmak 2,5 mg/ml prabak za 
koncentrat za otopinu za 

infuziju 

  

Betaserc 24 mg tablete Urutal 24 mg tablete   

Bonnedra 150 mg tablete 

Bonosta 150 mg filmom 

oblo~ene tablete, Ibandronat 
PharmaS 150 mg filmom 

oblo~ene tablete, Ostea 150 
mg filmom oblo~ene tablete 

Ibandronat Sandoz 150 

mg filmom oblo~ene 
tablete 

Bortezomib Pliva 3,5 mg prabak 
za otopinu za injekciju 

Bortezomib Actavis 3,5 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju, Bortezomib Alpha-

Medical 3,5 mg prabak za 
otopinu za injekciju, 

Bortezomib PharmaS 3,5 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju 

Bortezomib Accord, 

Bortezomib Hospira, 

Bortezomib Sun, 

Gloftrinid 3,5 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju 

Bupensanduo 2 mg/0,5 mg 

sublingvalne tablete 

Bulnexo 2 mg/0,5 mg 

sublingvalne tablete, 

Suboxone 

  

Canesten 3 tablete za rodnicu 

200 mg 

Klotrimazol Pliva 200 mg 

tablete za rodnicu, Plimycol 

200 mg tablete za rodnicu 

  

Cefalexin Alkaloid 250 mg/5 ml 

prabak za oralnu suspenziju 

Cefaleksin Belupo 250 mg/5 

ml prabak za oralnu 
suspenziju 
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Ceftriakson Pontus 1 g prabak za 
otopinu za injekciju/infuziju 

Ceftriakson AptaPharma 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Ceftriaxone Kabi 1 g prabak 
za otopinu za injekciju, 

Ceftriakson Qilu 1 g prabak 
za otopinu za 

injekciju/infuziju 

Ceftriakson Kalceks 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju,  

Ceftriakson Swyssi 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Ceftriaxon-MIP 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Longaceph 1 g prabak 
za otopinu za 

injekciju/infuziju 

Cinet 30 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Cinacalcet Accordpharma 

Cinacalcet Mylan, 

Cinakalcet PharmSol 30 

mg filmom oblo~ene 
tablete 

Cinet 60 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Cinacalcet Accordpharma 

Cinacalcet Mylan, 

Cinakalcet PharmSol 60 

mg filmom oblo~ene 
tablete 

Cinet 90 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Cinacalcet Accordpharma 

Cinacalcet Mylan, 

Cinakalcet PharmSol 90 

mg filmom oblo~ene 
tablete 

Ciprinol 200 mg/100 ml otopina 

za infuziju 

Ciprofloksacin Kabi 200 

mg/100 ml otopina za 

infuziju, Ciprofloksacin 

Sandoz 200 mg/100 ml 

otopina za infuziju 

  

Ciprinol 400 mg/200 ml otopina 

za infuziju 

Ciprofloksacin Kabi 400 

mg/200 ml otopina za 

infuziju 

  

Ciprinol 500 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Ciflox 500 mg filmom 

oblo~ene tablete, 
Ciprofloksacin JGL 500 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Ciprofloksacin Sandoz 500 

mg filmom oblo~ene tablete, 
Citeral 500 mg filmom 

oblo~ene tablete 

  

Cipromed 500 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Ciflox 500 mg filmom 

oblo~ene tablete, 
Ciprofloksacin JGL 500 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Ciprofloksacin Sandoz 500 

mg filmom oblo~ene tablete, 
Citeral 500 mg filmom 

oblo~ene tablete 
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Citeral 250 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Ciprinol 250 mg filmom 

oblo~ene tablete 
  

Co-Diovan 320 mg/12,5 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Valsacombi 320 mg/12,5 mg 

filmom oblo~ene tablete 
  

Co-Diovan 320 mg/25 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Valsacombi 320 mg/25 mg 

filmom oblo~ene tablete 
  

Daivobet 50 mikrograma/g+0,5 

mg/g gel 

Psotriol 50 mikrograma/g + 

0,5 mg/g gel 
  

Dasatinib Zentiva 100 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Dasatinib Teva 100 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Dasatinib Accord 

Healthcare, Dasatinib 

Sandoz 100 mg filmom 

oblo~ene tablete, 
Dasatinib Stada 100 mg 

filmom oblo~ene 
tablete, Nodriga 100 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Deksmedetomidin Kabi 100 

mikrograma/ml koncentrat za 

otopinu za infuziju 

Deksmedetomidin EVER 

Pharma 100 mikrograma/ml 

koncentrat za otopinu za 

infuziju, Deksmedetomidin 

Pliva 100 mikrograma/ml 

koncentrat za otopinu za 

infuziju,  Dexdor, 

Dexmedetomidine Accord 

Deksmedetomidin 

Kalceks 100 

mikrograma/ml 

koncentrat za otopinu za 

infuziju 

Dexomen 50 mg/2 ml otopina za 

injekciju/infuziju 
 

Dekenor 50 mg/2 ml 

otopina za 

injekciju/infuziju 

Dutrys 0,5 mg meke kapsule 

Avodart 0,5 mg meke 

kapsule, Dupro 0,5 mg meke 

kapsule, Duster 0,5 mg meke 

kapsule, Dutasterid 

Genericon 0,5 mg meke 

kapsule, Dutasterid Stada 0,5 

mg meke kapsule 

  

Ecalta 100 mg prabak za 
koncentrat za otopinu za infuziju 

Anidulafungin Accord 100 

mg prabak za koncentrat za 

otopinu za infuziju 

Anidulafungin 

Fresenius Kabi 100 mg 

prabak za koncentrat za 
otopinu za infuziju 

Emalt 10 mg raspadljive tablete 

za usta 

Maxalt RPD 10 mg oralni 

liofilizati 
  

Emanera 40 mg ~elu�anootporne 
kapsule 

 
Nexium 40 mg 

~elu�anootporne tablete 

Ertapenem Fresenius Kabi 1 g 

prabak za koncentrat za otopinu 
za infuziju 

Invanz 

Ertapenem AptaPharma 

1 g prabak za koncentrat 
za otopinu za infuziju, 

Ertapenem SUN 
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Etorikoksib JGL 60 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Kostarox 60 mg filmom 

oblo~ene tablete, Arcoxia 60 

mg filmom oblo~ene tablete 

Etorikoksib Cipla 60 

mg filmom oblo~ene 
tablete, Etoxib 60 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Everolimus Mylan 5 mg tablete 
Everolimus Viatris 5  mg 

tablete 

Afinitor, Everolimus 

Krka 5 mg tablete, 

Syrleno 5 mg tabletе, 
Votubia 

Everolimus Pliva 10 mg tablete 
Everolimus Viatris 10 mg 

tablete 

Afinitor, Everolimus 

Krka 10 mg tablete, 

Syrleno 10 mg tabletе, 
Votubia 

Everolimus Pliva 5 mg tablete 
Everolimus Viatris 5  mg 

tablete 

Afinitor, Everolimus 

Krka 5 mg tablete, 

Syrleno 5 mg tabletе, 
Votubia 

Fenesa 200 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Nexavar, Sorafenib 

Pharmascience 200 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Sorafenib Teva 200 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Sorafenib Accord 

Ferant 250 mikrograma otopina 

za injekciju 

Palonosetron Accord, 

Palonozetron Kalceks 250 

mikrograma otopina za 

injekciju 

Aloxi 

Fingolimod Mylan 0,5 mg tvrde 

kapsule 

Fingolimod Pharmascience 

0,5 mg tvrde kapsule,  

Fingolimod Teva 0,5 mg 

tvrde kapsule 

Arlesias 0,5 mg tvrde 

kapsule, Efigalo 0,5 mg 

tvrde kapsule, 

Fingolimod Accord, 

Fingolimod 

Medochemie 0,5 mg 

tvrde kapsule, 

Fingolimod 

Pharmaselect 0,5 mg 

tvrde kapsule 

Finpros 5 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Finasterid Genericon 5 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Finasterid PharmaS 5 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Fincar 5 mg filmom oblo~ene 
tablete, Mostrafin 5 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Proscar 5 mg filmom 

oblo~ene tablete 

  

Flixotide Inhaler 125 

mikrograma po potisku, stla�eni 
inhalat, 

suspenzija 

Arquist 125 mikrograma po 

potisku, stla�eni inhalat, 
suspenzija 
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Fulvestrant AptaPharma 250 mg 

otopina za injekciju 
 

Faslodex, Fulvestrant 

Accord 250 mg otopina 

za injekciju u 

napunjenoj btrcaljki 

Furocef 500 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Beloxim 500 mg filmom 

oblo~ene tablete, Efox 500 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Furextil 500 mg filmom 

oblo~ene tablete, Xorimax 
500 mg filmom oblo~ene 
tablete, Zinnat 500 mg 

filmom oblo~ene tablete 

  

Genotropin 5,3 mg prabak i 
otapalo za otopinu za injekciju u 

napunjenoj brizgalici 

Genotropin 5,3 mg prabak i 
otapalo za otopinu za 

injekciju u ulobku 

  

Gilenya 0,5 mg tvrde kapsule 

Fingolimod Pharmascience 

0,5 mg tvrde kapsule, 

Fingolimod Teva 0,5 mg 

tvrde kapsule 

Arlesias 0,5 mg tvrde 

kapsule, Efigalo 0,5 mg 

tvrde kapsule, 

Fingolimod Accord, 

Fingolimod 

Medochemie 0,5 mg 

tvrde kapsule, 

Fingolimod 

Pharmaselect 0,5 mg 

tvrde kapsule 

Helex SR 1 mg tablete s 

prilagođenim oslobađanjem 

Misar SR 1 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem, 
Xanax SR 1 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem, 
Xanax SR 2 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Helex SR 2 mg tablete s 

prilagođenim 
oslobađanjem 

Human albumin kedrion 200 g/l 

otopina za infuziju; 1 bo�ica s 50 
ml otopine 

Albumeon 200 g/l otopina za 

infuziju, Albunorm 200 g/l 

otopina za infuziju 

Albutein 200 g/l 

otopina za infuziju 

IgVena otopina za infuziju 
Octagam 50 mg/ml otopina 

za infuziju 

Flebogamma DIF, IZ 

IVIG 50 mg/ ml, 

otopina za infuziju 

Ikatibant Teva 30 mg otopina za 

injekciju u napunjenoj btrcaljki 

Firazyr, Icatibant Accord, 

Ikatibant Fresenius 30 mg 

otopina za injekciju u 

napunjenoj btrcaljki 

  

Kalcijev folinat Sandoz 10 

mg/ml otopina za 

injekciju/infuziju (1 bo�ica s ; 20 
ml; 35 ml; 50 ml i  otopine) 

Kalcijev folinat Pliva 10 

mg/ml otopina za 

injekciju/infuziju 

Folinatna kiselina 

Kalceks 10 mg/ml 

otopina za 

injekciju/infuziju 

Ketonal 50 mg tvrde kapsule 

Knavon 50 mg tvrde kapsule, 

Knavon Akut 50 mg tvrde 

kapsule 
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Klavocin 1000 mg + 200 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju 

Amoksicilin/klavulanska 

kiselina AptaPharma 1000 

mg/200 mg prabak za otopinu 
za injekciju/infuziju, 

Medoclav 1000 mg/200 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju 

Amoksiklav 1000 

mg/200 mg prabak za 
otopinu za 

injekciju/infuziju 

Klavocin DT 875 mg/125 mg 

tablete za oralnu 

suspenziju/raspadljive tablete za 

usta 

Augmentin 875 mg+125 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Betaklav 875 mg/125 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Klavax BID 875 mg + 125 

mg filmom oblo~ene tablete, 
Klavobel BID 875 mg/125 

mg filmom oblo~ene tablete, 
Klavocin bid 875 mg + 125 

mg filmom oblo~ene tablete, 
KlavoPhar 875 mg/125 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Medoclav 875 mg/125 mg 

filmom oblo~ene tablete 

  

Kventiax SR 300 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Kvetiapin XR PharmaS 300 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Loquen XR 
300 mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Seroquel XR 

300 mg tablete s produljenim 

oslobađanjem 

  

Kventiax SR 50 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem  

Kvetiapin XR PharmaS 50 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Q-Pin SR 50 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem 

  

Lacydyna 4 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Lacidipin Belupo 4 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Lacipil 4 mg filmom 

oblo~ene tablete, Monopin 4 
mg filmom oblo~ene tablete 

  

Lanzul 30 mg tvrde kapsule 
Larona 30 mg 

~elu�anootporne kapsule 
  

Latapres 50 mikrograma/ml kapi 

za oko, otopina 

Lapovis 50 mikrograma/ml 

kapi za oko, otopina, Unilat 

50 mikrograma/ml kapi za 

oko, otopina, Vizilatan 50 

mikrograma/ml kapi za oko, 

otopina, Xalatan 50 

mikrograma/ml kapi za oko, 

otopina 

Catiolanze, Latanox 50 

mikrograma/ml kapi za 

oko, otopina 
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Levalox 5 mg/ml otopina za 

infuziju 

Levofloksacin Sandoz 5 

mg/ml otopina za infuziju 
  

Lorsilan 1 mg tablete Temelor 1 mg tablete   

Lorsilan 2,5 mg tablete Temelor 2,5 mg tablete   

Lortanda 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Femara 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Lametta 2,5 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Letrilan 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Letrofar 2,5 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Letrozol JGL 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Letrozol 
Sandoz 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Siletris 2,5 
mg filmom oblo~ene tablete 

Yuxizol 2,5 mg filmom 

oblo~ene tablete  

Lucentis 10 mg/ml otopina za 

injekciju 
Ximluci 

Byooviz, Ranibizumab 

Midas, Ranivisio, 

Rimmyrah 

Luxfen 2 mg/ml kapi za oko, 

otopina 

Alphagan 2 mg/ml kapi za 

oko, otopina 

Bimanox 2 mg/ml kapi 

za oko, otopina, 

Brimabene 2 mg/ml 

kapi za oko, otopina 

Meaxin 100 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Imakrebin 100 mg filmom 

oblo~ene tablete, Imatinib 
Accord 

 Imatinib Teva, Glivec 

Meaxin 100 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Imakrebin 100 mg filmom 

oblo~ene tablete, Imatinib 
Accord 

 Imatinib Teva, Glivec 

Meaxin 400 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Imakrebin 400 mg filmom 

oblo~ene tablete, Imatinib 
Accord 

 Imatinib Teva 

Meaxin 400 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Imakrebin 400 mg filmom 

oblo~ene tablete, Imatinib 
Accord 

 Imatinib Teva 

Medaxone 1 g prabak za otopinu 
za injekciju/infuziju 

Ceftriakson AptaPharma 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Ceftriaxone Kabi 1 g prabak 
za otopinu za injekciju, 

Ceftriakson Qilu 1 g prabak 
za otopinu za 

injekciju/infuziju 

Ceftriakson Kalceks 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju,  

Ceftriakson Swyssi 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Ceftriaxon-MIP 1 g 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Longaceph 1 g prabak 
za otopinu za 

injekciju/infuziju 
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Meglucon 850 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Aglurab 850 mg filmom 

oblo~ene tablete, Glucophage 
850 mg filmom oblo~ene 
tablete, Gluformin 850 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Siofor 850 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Brotmin 850 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Memantin Mylan 20 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Axura, Ebixa, Marixino, 

Memando 20 mg filmom 

oblo~ene tablete, Memantine 
Accord, Ymana 20 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Memantine, Memantine 

Merz, Memantine 

ratiopharm, Nemdatine 

Meropenem Ligula Pharma 1000 

mg prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju; 10 bo�ica s 
prabkom 

Archifar 1000 mg prabak za 
otopinu za injekciju/infuziju, 

Meropenem AptaPharma 

1000 mg prabak za otopinu 
za injekciju/infuziju, 

Meropenem Kabi 1 g prabak 
za otopinu za 

injekciju/infuziju, 

Meropenem Qilu 1000 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju 

Meropenem Kalceks 

1000 mg prabak za 
otopinu za 

injekciju/infuziju, 

Meropenem Sandoz 

1000 mg prabak za 
otopinu za 

injekciju/infuziju, 

Meropenem Sandoz 

1000 mg prabak za 
otopinu za 

injekciju/infuziju 

Meropenem Ligula Pharma 500 

mg prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju; 1 bo�ica s 
prabkom 

Archifar 500 mg prabak za 
otopinu za injekciju/infuziju, 

Meropenem AptaPharma 500 

mg prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Meropenem Kabi 500 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Meropenem Kalceks 

500 mg prabak za 
otopinu za 

injekciju/infuziju, 

Meropenem Sandoz 500 

mg prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Meropenem 

Steriscience 500 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju 

Mikafungin Teva 100 mg prabak 
za koncentrat za otopinu za 

infuziju 

Mycamine 

Mikafungin Accord 100 

mg prabak za koncentrat 
za otopinu za infuziju, 

Mikafungin Pharmazac 

100 mg prabak za 
koncentrat za otopinu za 

infuziju 

Mikafungin Teva 50 mg prabak 
za koncentrat za otopinu za 

infuziju 

Mikafungin Accord 50 mg 

prabak za koncentrat za 
otopinu za infuziju, 

Mikafungin Pharmazac 50 

mg prabak za koncentrat za 
otopinu za infuziju, 

Mycamine 
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Mimpara 30 mg filmom 

oblo~ene tablete 
Cinacalcet Accordpharma 

Cinacalcet Mylan, 

Cinakalcet PharmSol 30 

mg filmom oblo~ene 
tablete 

Mimpara 60 mg filmom 

oblo~ene tablete 
Cinacalcet Accordpharma 

Cinacalcet Mylan, 

Cinakalcet PharmSol 60 

mg filmom oblo~ene 
tablete 

Moksifloksacin PharmaS 400 

mg/250 ml otopina za infuziju 

Moxifloxacin Kabi 400 

mg/250 ml otopina za 

infuziju 

  

Moloxin 400 mg/250 ml otopina 

za infuziju 

Moxifloxacin Kabi 400 

mg/250 ml otopina za 

infuziju, 

  

Monkasta 4 mg tablete za 

~vakanje 

Singulair mini 4 mg oralne 

granule 
  

Nakom 250 mg/25 mg tablete  

Doporio 25 mg/250 mg 

tablete, 

Karbidopa/levodopa 

Medochemie 25 mg/250 

mg tablete 

Natrijev klorid Viaflo 9 mg/ml, 

otopina za infuziju; 30 vre�ica s 

250 ml otopine 

Natrijev klorid Alkaloid 9 

mg/ml otopina za infuziju, 

Natrijev klorid B. Braun 9 

mg/ml otopina za infuziju, 

Natrijev klorid Fresenius 

Kabi 9 mg/ml otopina za 

infuziju, Natrijev klorid 

HZTM 9 mg/ml (0,9%) 

otopina za infuziju 

Natrijev klorid 

AptaPharma 9 mg/ml 

otopina za infuziju 

Nolpaza 40 mg prabak za 
otopinu za injekciju 

Pantoprazol AptaPharma 40 

mg prabak za otopinu za 
injekciju/infuziju, 

Pantoprazol Kalceks 40 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju 

Pantoprazol Sandoz 40 

mg prabak za otopinu za 
injekciju, Zoltex 40 mg 

prabak za otopinu za 
injekciju 

Noradrenalin Kabi 1 mg/ml 

koncentrat za otopinu za infuziju 

Sinora 1 mg/ml koncentrat za 

otopinu za infuziju 
  

Oftidor 20 mg/ml kapi za oko, 

otopina 

Dorvis 20 mg/ml kapi za 

oko, otopina, Dorzol 20 

mg/ml kapi za oko, otopina, 

Trusopt 20 mg/ml kapi za 

oko, otopina 

Vizidor 20 mg/ml kapi 

za oko, otopina 

Oftidorix 20 mg/ml + 5 mg/ml, 

kapi za oko, otopina 

Dorvis plus 20 mg/ml + 5 

mg/ml kapi za oko, otopina, 

Duokopt 20 mg/ml + 5 

mg/ml kapi za oko, otopina, 

Glaumax 20 mg/ml + 5 

mg/ml kapi za oko, otopina, 

Cosopt 20 mg/ml + 5 

mg/ml, kapi za oko, 

otopina, Cosopt iMulti 

20 mg/ml + 5 mg/ml 

kapi za oko, otopina, 

Cosopt PF 20 mg/ml + 
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Oftidorix PF 20 mg/ml + 5 

mg/ml, kapi za oko, otopina 

5 mg/ml kapi za oko, 

otopina u jednodoznom 

spremniku 

Oktreotid Teva 20 mg prabak i 
otapalo za suspenziju za 

injekciju s produljenim 

oslobađanjem 

Sandostatin LAR 20 mg 

prabak i otapalo za 
suspenziju za injekciju 

Mycapssa 

Oktreotid Teva 30 mg prabak i 
otapalo za suspenziju za 

injekciju s produljenim 

oslobađanjem 

Sandostatin LAR 30 mg 

prabak i otapalo za 
suspenziju za injekciju 

  

Pazenir 5 mg/ml prabak za 
disperziju za infuziju 

Abraxane 

Abutrax 5 mg/ml prabak 
za disperziju za 

infuziju, Apexelsin, 

Naveruclif 

Pemetreksed Pliva 500 mg 

prabak za koncentrat za otopinu 
za infuziju 

Pemetreksed Sandoz 25 

mg/ml koncentrat za otopinu 

za infuziju, Pemetrexed 

EVER Pharma 25 mg/ml 

koncentrat za otopinu za 

infuziju, Pemetrexed Sandoz 

Alimta, Armisarte, 

Pemetreksed Baxter, 

Pemetreksed Sandoz 25 

mg/ml koncentrat za 

otopinu za infuziju 

Pemetrexed Fresenius Kabi 25 

mg/ml koncentrat za otopinu za 

infuziju 

Pemetreksed Pliva 1000 mg 

prabak za koncentrat za 

otopinu za infuziju, 

Pemetrexed Accord, 

Pemetrexed EVER Pharma 

25 mg/ml koncentrat za 

otopinu za infuziju, 

Pemetrexed Sandoz 

Alimta, Armisarte, 

Pemetreksed Baxter,  

Pemetreksed Sandoz 25 

mg/ml koncentrat za 

otopinu za infuziju, 

Pemetrexed Hospira, 

Pemetrexed medac 

Plivatinib 100 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Imakrebin 100 mg film, 

Imatinib Accord 
 Imatinib Teva, Glivec 

Plivatinib 400 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Imakrebin 400  mg film, 

Imatinib Accord 
 Imatinib Teva 

Posakonazol Stada 100 mg 

~elu�anootporne tablete 

Noxafil, Posaconazole 

Accord, Posakonazol Abdi 

100 mg ~elu�anootporne 
tablete, Posakonazol Teva 

100 mg ~elu�anootporne 
tablete, Posakonazol Zentiva 

100 mg ~elu�anootporne 
tablete 

  



38 

 

 

Pregabalin Genericon 75mg 

tvrde kapsule 

Lyrica, Pragiola 75 mg tvrde 

kapsule 

Pregabalin Accord, 

Pregabalin Belupo 75 mg 

tvrde kapsule, Pregabalin 

Pliva 75 mg tvrde kapsule, 

Pregabalin Sandoz, Siranalen 

75 mg tvrde kapsule 

Pregabalin Mylan, 

Pregabalin Pfizer, 

Pregabalin Zentiva 

Protopic 0,03% mast  Dermitopic 0,03% mast 

Q-Pin SR 200 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Kventiax SR 200 mg tablete 

s produljenim oslobađanjem, 
Kvetiapin XR PharmaS 200 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Loquen XR 
200 mg tablete s produljenim 

oslobađanjem 

  

Q-Pin SR 300 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Kvetiapin XR PharmaS 300 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Loquen XR 
300 mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Seroquel XR 
300 mg tablete s produljenim 

oslobađanjem 

  

Reodon 0,5 mg tablete 

NovoNorm, Reglinid 2 mg 

tablete, Repaglinid PharmaS 

0,5 mg tablete, Vatinid 0,5  

mg tablete 

Repaglinide Accord, 

Repaglinide Krka 

Repaglinide Teva, 

Prandin, Enyglid  

Reodon 1 mg tablete 

NovoNorm, Reglinid 1 mg 

tablete, Repaglinid PharmaS 

1 mg tablete, Vatinid 1 mg 

tablete 

Repaglinide Accord, 

Repaglinide Krka, 

Repaglinide Teva, 

Prandin, Enyglid  

Reodon 2 mg tablete 

NovoNorm, Reglinid 2 mg 

tablete, Repaglinid PharmaS 

2 mg tablete, Vatinid 2 mg 

tablete 

Repaglinide Accord, 

Repaglinide Krka 

Repaglinide Teva, 

Prandin, Enyglid  

Risbon 75 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Bonna 75 mg filmom 

oblo~ene tablete 
  

Salmeterol/flutikazon Cipla 25 

mikrograma + 125 mikrograma 

u jednoj dozi, stla�eni inhalat, 
suspenzija 

Serzyl 25 mikrograma/125 

mikrograma po potisku, 

stla�eni inhalat, suspenzija 

Flonseno 25 

mikrograma/125 

mikrograma po potisku, 

stla�eni inhalat, 
suspenzija 

Salmeterol/flutikazon Cipla 25 

mikrograma + 250 mikrograma 

u jednoj dozi, stla�eni inhalat, 
suspenzija 

Seretide Inhaler 25 

mikrograma + 250 

mikrograma u jednoj dozi 

stla�eni inhalat, suspenzija, 
Serzyl 25 mikrograma/250 

mikrograma po potisku, 

stla�eni inhalat, suspenzija 

Flonseno 25 

mikrograma/250 

mikrograma po potisku, 

stla�eni inhalat, 
suspenzija 
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Seroquel 100 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Kventiax 100 mg filmom 

oblo~ene tablete, Kvetiapin 
PharmaS 100 mg filmom 

oblo~ene tablete, Loquen 100 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Q-Pin 100 mg filmom 

oblo~ene tablete, Quelapin 
100 mg filmom oblo~ene 
tablete 

  

Seroquel 200 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Kventiax 200 mg filmom 

oblo~ene tablete, Kvetiapin 
PharmaS 200 mg filmom 

oblo~ene tablete, Loquen 200 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Q-Pin 200 mg filmom 

oblo~ene tablete, Quelapin 
200 mg filmom oblo~ene 
tablete 

  

Seroquel XR 150 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Kventiax SR 150 mg tablete 

s produljenim oslobađanjem, 
Loquen XR 150 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem, 

Q-Pin SR 150 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

  

Seroquel XR 200 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Kventiax SR 200 mg tablete 

s produljenim oslobađanjem, 
Kvetiapin XR PharmaS 200 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Loquen XR 
200 mg tablete s produljenim 

oslobađanjem 

  

Seroquel XR 400 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem 

Kventiax SR 400 mg tablete 

s produljenim oslobađanjem, 
Kvetiapin XR PharmaS 400 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Loquen XR 
400 mg tablete s produljenim 

oslobađanjem, Q-Pin SR 400 

mg tablete s produljenim 

oslobađanjem 

  

Slam 200 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Nexavar, Sorafenib 

Pharmascience 200 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Sorafenib Teva 200 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Sorafenib Accord 
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Sobycor 5 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Biprol 5 mg tablete, Bisobel 

5 mg tablete, Byol 5 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Concor 5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Kordobis 5 
mg tablete, Lybrol 5 mg 

tablete, Tyrez 5 mg filmom 

oblo~ene tablete 

  

Sobycor 5 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Biprol 5 mg tablete, Bisobel 

5 mg tablete, Byol 5 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Concor 5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Kordobis 5 
mg tablete, Lybrol 5 mg 

tablete, Tyrez 5 mg filmom 

oblo~ene tablete 

  

Solifenacin Be Pharma 10 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Solifenacin Stada 10 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Soline 10 mg filmom 

oblo~ene tablete, Solven 10 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Spazur 10 mg filmom 

oblo~ene tablete, Urotrim 10 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Vesicare 10 mg filmom 

oblo~ene tablete, Beloflux 10 
mg filmom oblo~ene tablete 

Asolfena 10 mg filmom 

oblo~ene tablete, 
Folinar 10 mg filmom 

oblo~ene tablete  

Solifenacin Be Pharma 5 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Beloflux 5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Folinar 5 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Solifenacin Stada 5 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Soline 5 mg filmom oblo~ene 
tablete, Solven 5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Spazur 5 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Urotrim 5 mg filmom 

oblo~ene tablete, Vesicare 5 
mg filmom oblo~ene tablete 

Asolfena 5 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Sorafenib Mylan 200 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Nexavar, Sorafenib 

Pharmascience 200 mg 

filmom oblo~ene tablete, 
Sorafenib Teva 200 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Sorafenib Accord  
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Sugamadeks Teva 100 mg/ml 

otopina za injekciju 

Sugamadeks Pharmazac 100 

mg/ml otopina za injekciju, 

Sugamadeks Qilu 100 mg/ml 

otopina za injekciju, 

Sugammadex Fresenius 

Kabi, Sugammadex Mylan 

Areversin 100 mg/ml 

otopina za injekciju, 

Sugamadeks Adroiq, 

Sugamadeks Anabiosis 

100 mg/ml otopina za 

injekciju, Sugamadeks 

AptaPharma 100 mg/ml 

otopina za injekciju, 

Sugamadeks Kalceks 

100 mg/ml otopina za 

injekciju, Sugamadeks 

Orion 100 mg/ml 

otopina za injekciju, 

Sugamadeks Sandoz 

100 mg/ml otopina za 

injekciju, Sugammadex 

Amomed, Sugammadex 

Piramal 

Sulpirid Belupo 50 mg tvrde 

kapsule 
Eglonyl 50 mg tvrde kapsule 

Sulpirid Grindeks 50 

mg tablete 

Temazol 100 mg tvrde kapsule Temozolomide Accord 

Temomedac, 

Temozolomide Sun, 

Temozolomide Teva 

Tenofovirdizoproksil Pliva 245 

mg filmom oblo~ene tablete 
Tenofovir disoproxil Mylan 

Tenofovir disoproxil 

Zentiva,  

Tenofovirdizoproksil 

Sandoz 245 mg filmom 

oblo~ene tablete, 
Teynofor 245 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Tenox 5 mg tablete 

Amlodipin Genericon 5 mg 

tablete, Amlodipin, PharmaS 

5 mg tablete, Amlopin 5 mg 

tablete, Amonex 5 mg 

tablete, Caprez 5 mg tablete 

Lopin 5 mg tablete, Norvasc 

5 mg tablete, Vilpin 5 mg 

tablete 

  

Timlatan 50 mikrograma/ml + 5 

mg/ml kapi za oko, otopina 

Fixalpost 50 mikrograma/ml 

+ 5 mg/ml kapi za oko, 

otopina u jednodoznom 

spremniku, Lapovis plus 50 

mikrograma/ml + 5 mg/ml 

kapi za oko, otopina, 

Xalacom 50 mikrograma/ml 

+ 5 mg/ml, kapi za oko, 

otopina 

Fixalpost 50 

mikrograma/ml + 5 

mg/ml kapi za oko, 

otopina 
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Torendo 1 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Prospera 1 mg filmom 

oblo~ene tablete, Risdonal 1 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Risset 1 mg filmom oblo~ene 
tablete 

  

Torendo 2 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Prospera 2 mg filmom 

oblo~ene tablete, Risdonal 2 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Rispolept 2 mg filmom 

oblo~ene tablete, Risset 2 mg 
filmom oblo~ene tablete 

  

Torendo 3 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Risdonal 3 mg filmom 

oblo~ene tablete, Rispolept 3 
mg filmom oblo~ene tablete, 
Risset 3 mg filmom oblo~ene 
tablete 

  

Torendo 4 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Rispolept 4 mg filmom 

oblo~ene tablete, Risset 4 mg 
filmom oblo~ene tablete 

  

Vaira-V 5 mg raspadljive tablete 

za usta 

Olandix 5 mg raspadljive 

tablete za usta, Olanzalux 5 

mg filmom oblo~ene tablete, 
Vaira 5 mg filmom oblo~ene 
tablete, Zalasta, Ziora 5 mg 

raspadljiva tableta za usta, 

Zyprexa, Zyprexa Velotab 

Olanzapine Apotex, 

Olanzapine Glenmark, 

Olanzapine Glenmark 

Europe, Olanzapine 

Mylan, Olanzapine 

Teva, Olazax, Olazax 

Disperzi 

Verria 200 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Vfend, Vorikonazol Pliva 

200 mg filmom oblo~ene 
tablete 

  

Vizarsin 100 mg filmom 

oblo~ene tablete 

Dinamico 100 mg filmom 

oblo~ene tablete, Dinamico 
100 mg tablete za ~vakanje 

Viagra, Viner 100 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Sildenafil Actavis, 

Sildenafil ratiopharm, 

Sildenafil Teva 

Vizarsin 50 mg filmom oblo~ene 
tablete 

Dinamico 50 mg filmom 

oblo~ene tablete, Dinamico 
50 mg tablete za ~vakanje, 
Sasah 50 mg raspadljivi film 

za usta, Viagra, Viner 50 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Sildenafil Actavis, 

Sildenafil ratiopharm, 

Sildenafil Teva 

Voriconazole Accord 200 mg 

filmom oblo~ene tablete 

Vfend, Vorikonazol Pliva 

200 mg filmom oblo~ene 
tablete 

  

Vorikonazol Fresenius Kabi 200 

mg prabak za otopinu za infuziju 

Voramol 200 mg prabak za 
otopinu za infuziju,  

Vorikonazol Pliva 200 mg 

prabak za otopinu za infuziju 

Vedida 200 mg prabak 
za otopinu za infuziju, 

Vorikonazol Hikma, 

Vorikonazol Sandoz 
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200 mg prabak za 
otopinu za infuziju 

Vorikonazol PharmaS 200 mg 

prabak za otopinu za infuziju 

Voramol 200 mg prabak za 
otopinu za infuziju, 

Vorikonazol Pliva 200 mg 

prabak za otopinu za infuziju 

Vedida 200 mg prabak 
za otopinu za infuziju, 

Vorikonazol Hikma, 

Vorikonazol Sandoz 

200 mg prabak za 
otopinu za infuziju 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. RASPRAVA 
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Sukladno mibljenju i znanstveno-stru�noj ocjeni HALMED-a, konsekutivno se 

objavljuje i a~urira popis međusobno zamjenjivih lijekova. Odluka o zamjenjivosti lijekova 

temelji se na analizi sli�nih ili usporedivih karakteristika lijekova ili njihovih grupa, uzimaju�i 

u obzir odobrene specifikacije tijekom postupka registracije, kao i najnovija saznanja iz 

biomedicinskih znanosti, stru�ne prakse i podatke o farmakovigilanciji. Lijek zamjenjiv 

propisanom onaj je koji podlije~e izravnoj, generi�koj, odnosno automatskoj supstituciji pri 

�emu se pacijentu osigurava zamjena ekvivalentnog kvalitativnog i kvantitativnog sastava, 

jednakog puta primjene, jednakog ili sli�nog farmaceutskog oblika te utvrđenog profila 

sigurnosti. Mjesto na popisu međusobno zamjenjivih lijekova prona�i �e samo lijekovi s 

va~e�im odobrenjem stavljanja u promet Republike Hrvatske, uklju�uju�i i lijekove odabrane 

putem paralelnog uvoza (1). 

U razdoblju od 8.9.2022. do 6.9.2024. u Hrvatskoj je ukupno zabilje~eno 200 nestabica, 

od �ega je za 142 nestabice (71,0%) postojala prikladna zamjena. Za preostalih 58 lijekova 

(29,0%)  u vidu automatske supstitucije nije postojalo rjebenje, bto u praksi rezultira pove�anom 

frustracijom i zabrinutob�u pacijenata koji pritom gube povjerenje u zdravstveni sustav (11, 

24). Nestabice se odra~avaju i na zdravstvene radnike s obzirom na to da oni ula~u dodatni 

napor i vrijeme u upravljanje i ubla~avanje istih, gdje lije�nici moraju birati pacijente za 

primanje ograni�eno dostupnih lijekova ili su prisiljeni odabrati alternativnu terapiju (38).  

Analizom u�estalosti razloga radi kojih dolazi do nestabica lijekova, uo�eno je kako vibe 

od 57% �ini problematika povezana s proizvodnjom (57,5%), slijede ju komercijalni razlozi 

(27,0%) te neo�ekivano pove�ana potra~nja (5,5%). Nerijetko je pove�ana potra~nja rezultat 

medijskih utjecaja i neovlabtenog reklamiranja proizvoda u svrhe za koje nisu inicijalno 

propisani, kao bto je slu�aj kod GLP-1 agonista. U situacijama takvih nestabica, EMA i voditelji 

agencija za lijekove (HMA) poduzimaju mjere za rjebavanje problema s nedostatkom lijekova, 

razvijaju�i preporuke za razli�ite dionike: dr~ave �lanice bi pritom trebale kontrolirati i 

optimizirati distribuciju lijekova, MAH-ovi razmotriti provedbu kampanja podizanja svijesti i 

obrazovnih aktivnosti o teku�im nestabicama i njihovim implikacijama na klini�ku praksu, 

zdravstveni djelatnici racionalno propisivati lijekove u skladu s va~e�im smjernicama, dok je 

preporuka pacijentima da terapiju koriste isklju�ivo pod lije�ni�kim nadzorom (39). 
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Prema u�estalosti, kvetiapin je djelatna tvar za koju je prijavljeno najvibe nestabica 

(4,5%), a slijede ga atomoksetin (3,5%), imatinib (3,0%) i ciprofloksacin (2,5%). Imatinib, kao 

lijek koji pripada skupini antineoplastika, inhibira rast abnormalnih stanica i neophodan je za 

lije�enje kroni�ne mijeloi�ne leukemije, mijelodisplasti�nih/mijeloproliferativnih bolesti te 

gastrointestinalnih stromalnih tumora (40). Indikacija ga �ini neophodnog za bolesnika kojima 

je propisan, stoga, kao i kod brojnih drugih lijekova, postoji sna~an argument za pove�anjem 

zaliha kako bi se osigurala dostupnost onima kojima je potreban. Međutim, problem ponekad 

nastaje kada je rije� o lijekovima s malom tr~ibnom veli�inom, kao bto su lijekovi za rijetke 

bolesti. Takvi lijekovi postaju posebno osjetljivi na nestabicu jer proizvođa�i s financijskog 

aspekta rijetko preferiraju njihovu proizvodnju (8).  

Sukladno svoj problematici, dostupnost lijekova u Europskoj uniji �ini sr~ sna~ne 

Europske zdravstvene unije. Osiguravanje opskrbe kriti�nim lijekovima sastavni je dio 

izgradnje otporne i odr~ive osnove za budu�nost koja spabava ~ivote i donosi dobrobiti izvan 

EU-a. Izgradnja odr~ivog jedinstvenog tr~ibta lijekova u interesu svih pacijenata podrazumijeva 

potporu sna~nom i konkurentnom farmaceutskom sektoru. Za ubla~avanje postoje�ih i 

preveniranje budu�ih nestabica neophodna je solidarnost i visok stupanj koordinacije, kako s 

Komisijom, EMA-om, nacionalnim vladama i regulatorima, tako i s industrijom, pacijentima i 

zdravstvenim radnicima. Također je potreban i cjelovit pristup vlade na nacionalnoj i europskoj 

razini, te duboka suradnja s međunarodnom zajednicom. Ja�anje sigurnosti opskrbe kriti�nim 

lijekovima zna�i djelovanje u svakoj fazi, od osnovnih inputa do gotovog lijeka, jer svaki 

pogreban korak u proizvodnji ili distribuciji mo~e dovesti do globalne nestabice (31, 41). 

Prilikom interpretacije rezultata trebalo bi uzeti u obzir i određena ograni�enja ovog 

istra~ivanja. Va~no ograni�enje vezano je uz vremenski okvir analize: istra~ivanje pokriva 

razdoblje od 8.9.2022. do 6.9.2024., bto mo~e isklju�iti relevantne podatke o nestabicama koje 

su pogodile hrvatsko tr~ibte u drugim, katkad zna�ajnim vremenskim razdobljima, poput 

pandemije COVID-19. Također, ne treba zanemariti �injenicu da se HALMED-ova baza 

lijekova neprestano a~urira, �ine�i pritom podatke o dostupnim zamjenama i odobrenim 

lijekovima za hrvatsko tr~ibte podlo~ne promjeni, bto mo~e utjecati na to�nost rezultata. 

Sukladno tome, ispravno je tvrditi kako je analiza pokazala rezultate na dan 6.9.2024. a ne kroz 

dvogodibnji period.  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. ZAKLJUAK 
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Zaklju�ci koji proizlaze iz ovog istra~ivanja jesu: 

1. U analiziranom periodu dvogodibnjeg razdoblja, datuma 6.9.2024. zabilje~eno je 

ukupno 200 prijavljenih nestabica lijekova u Republici Hrvatskoj. 

2. Od ukupnog broja prijavljenih nestabica, zamjena na hrvatskom tr~ibtu postojala je za 

142 lijeka. 

3. U vidu razloga koji dovode do nestabica, utvrđeno je kako je vode�i problem vezan 

uz proizvodnju.  

4. Potrebno je osvijestiti sve dionike o ranjivosti opskrbnog lanca i potaknuti ih na 

međusobnu suradnju i transparentnost te postupati u skladu s nacionalnim i europskim 

smjernicama kako bi se pravovremeno reagiralo na budu�e nestabice i zajedni�ki im 

pristupilo na odgovaraju�i na�in. 
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Cilj istra~ivanja: Cilj ovog istra~ivanja je utvrditi broj lijekova s prijavljenom nestabicom na 

hrvatskom tr~ibtu od 8.9.2022. do 6.9.2024., prikazati njihove zamjene i odobrene paralele koje 

nisu u prometu, te analizirati naj�eb�e djelatne tvari i razloge nestabica. 

Materijali i  metode: Podaci za analizu prikupljeni su s internetskih stranica HALMED-ove 

baze lijekova, koribtene informacije o prijavljenim nestabicama pregledane su datuma 

16.9.2024 iz HALMED-ove tablice nestabica. Popis međusobno zamjenjivih lijekova koribten 

je za analizu dostupnih zamjena i odobrenih paralela koje nisu na hrvatskom tr~ibtu, dok je 

obrada podataka i izrada slika izvrbena u programu Microsoft Excel. 

Rezultati: Analiza prijavljenih nestabica lijekova u Hrvatskoj tijekom razdoblja od 8.9.2022. 

do 6.9.2024. pokazuje da je od ukupno 200 prijavljenih nestabica, za 142 (71,0%) pronađena 

odgovaraju�a zamjena, dok 58 (29,0%) lijekova nema dostupnih alternativa na tr~ibtu. Glavni 

razlozi za nestabice uklju�uju probleme s proizvodnjom (57,5%) i komercijalne razloge 

(27,0%), dok manji postotak otpada na neo�ekivanu potra~nju, distribucijske probleme i 

probleme u kvaliteti. Među najzastupljenijim lijekovima koji su prijavljeni kao nestabica, 

kvetiapin prednja�i s 4,5%, a zna�ajne nestabice zabilje~ene su i za atomoksetin, imatinib, 

cinakalcet i ciprofloksacin. 

Zaklju�ak: Zaklju�ci istra~ivanja ukazuju na zna�ajan broj prijavljenih nestabica lijekova u 

Hrvatskoj, bto potvrđuje postoje�i globalni problem opskrbe lijekovima. Identificirano je da su 

glavni uzroci nestabica problemi u proizvodnji, bto ukazuje na potrebu za ja�anjem proizvodnih 

kapaciteta. Također, naglabava se va~nost osvjebtavanja svih dionika o ranjivosti opskrbnog 

lanca, kao i poticanje suradnje i transparentnosti među njima. To je klju�no za pravovremeno i 

u�inkovito reagiranje na budu�e nestabice, �ime bi se osiguralo da se svi uklju�eni mogu 

zajedno suo�iti s izazovima i prona�i adekvatna rjebenja za stabilizaciju problema opskrbe 

lijekovima. 
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Diploma thesis title: Management of medicine shortages in Croatia 

Objectives: The aim of this research is to determine the number of medicines with a reported 

shortage on the Croatian market as of September 8, 2022. until September 6, 2024, show their 

replacements and approved parallels that are not in circulation, and analyze the most common 

active substances and reasons for shortages. 

Materials and methods: Data for the analysis were collected from the Internet pages of 

HALMED's medicine database, the used information on reported shortages was reviewed on 

16.9.2024 from HALMED's table of shortages. The list of interchangeable medicines was used 

for the analysis of available substitutes and approved parallels that are not on the Croatian 

market, while data processing and image creation were performed in the Microsoft Excel 

program. 

Results: Analysis of reported medicine shortages in Croatia during the period from September 

8, 2022 until September 6, 2024 shows that out of a total of 200 reported shortages, a suitable 

substitute was found for 142 (71,0%), while 58 (29,0%) medicines have no available 

alternatives on the market. The main reasons for shortages include production problems 

(57,5%) and commercial reasons (27,0%), while a smaller percentage is due to unexpected 

demand, distribution problems and quality problems. Among the most represented medicines 

reported as shortages, quetiapine leads with 4.5%, and significant shortages were also recorded 

for atomoxetine, imatinib, cinacalcet and ciprofloxacin. 

Conclusions: The research conclusions indicate a significant number of reported medicine 

shortages in Croatia, which confirms the existing global problem of medicie supply. It was 

identified that the main causes of shortages are problems in production, which indicates the 

need to strengthen production capacities. It also emphasizes the importance of making all 

stakeholders aware of the vulnerability of the supply chain, as well as encouraging cooperation 

and transparency among them. This is essential for a timely and effective response to future 

shortages, ensuring that all involved can face the challenges together and find adequate 

solutions to stabilize the drug supply problem. 
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