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1. UVOD

Upravno vijece Agencije je dana 15. studenoga 2022. godine na svojoj 28. sjednici donijelo Poslovni plan
Agencije za 2023. godinu. Poslovni plan sastoji se od slijede¢ih poglavlja: 2. Plan rada, 3. Financijski plan,
4. Plan nabave, 5. Plan zaposljavanja i 6. Plan struénog usavriavanja.

2. PRIJEDLOG | OBRAZLOZENJE DOPUNE POSLOVNOG PLANA ZA 2023.
GODINU

Za 35. sjednicu Upravnog vijeca predlazu se dopune u Poslovnom planu Agencije za 2023. godinu u
poglavljima 5. Plan zapo$ljavanja i 6. Plan struénog usavriavanja.

2.1. Obrazlozenje dopune u poglavlju 5. Plan zaposljavanja

Odredbom ¢lanka 8. Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije za lijekove i
medicinske proizvode propisano je da Upravno vije¢e donosi godisnji Plan zaposljavanja na prijedlog
ravnatelja Agencije.

Upravno vijece Agencije je na svojoj 28. sjednici prihvatilo Poslovni plan za 2023. godinu i u dijelu 5.1.
Nova zaposljavanja usvojilo zaposljavanje 1 izvriitelja u 2023. godini i to u Odjelu za odobravanje lijekova
u Odsjeku za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova

PredlaZe se Upravnom vije¢u Agencije na svojoj 35. sjednici usvajanje dopune Plana zapoSljavanja za
2023. godinu kako slijedi:

ODJEL ZA ODOBRAVANIE LIJEKOVA

Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova — 1 izvriitelj VSS

ObrazloZenje:

Poslovnim planom za 2023. godinu odobreno je zaposljavanje 1 izvriitelja za potrebe Odjela za

odobravanije lijekova, Odsjeka za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova. Natjecaj za zaposljavanje je
raspisan i u tijeku. Medutim, zbog aktualne situacije nestasice lijekova, dio postojecih resursa Odsjeka
za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova #urno je preusmjeren na izradu popisa medusobno
zamjenjivih lijekova. S obzirom na navedeno, a u svrhu nadomjestanja nastalog manjka postojeéih
resursa te uspjednog ispunjavanja plana rada, predlaZe se zaposljavanje dodatnog izvrsitelja u istom
odsjeku.

ODIJEL ZA SIGURNU PRIMJENU LIJEKOVA | MEDICINSKIH PROIZVODA

Odsjek za dostupnost lijekova — 1 izvritelj VSS

ObrazloZenje:

Obzirom na nacionalne i europske inicijative o dostupnosti lijekova kao i zahtjevna pracenja i

izvjeStavanja i nacionalnih i europskih institucija o nestasicama, u Odsjeku postojedi resursi nisu dostatni
i ne pokrivaju sve sloZenije procese.

Opskrba lijekovima u Republici Hrvatskoj sve se vide provodi putem davanja suglasnosti izuzeéa u
oznacivanju i uputi o lijeku te kroz interventni unos/uvoz ¢ime je primjetan porast ovih procesa unutar
Odsjeka. Takoder je utvrden porast opsega posla: u dinamici prijava nestagica, a time obrade, analize i
evidentiranja istih ukljuujuéi, porast poslova na EU razini po pitanju dostupnosti kriti¢nih lijekova $to
ukljucuje i analizu potreba/potraznje te dostupnih zaliha za &to se podaci prikupljaju ,pjesice” (bez
potrebnog IT sustava) sto je vremenski vrlo zahtjevno. Problematika dostupnosti lijekova zahtjeva sve
ucestaliju komunikaciju s medijima i nadleZnim ministarstvom. Pogetkom 2023. godine zapoceo je loint
Action projekt availability of medicines, shortages and security of supply, u kojem djelatnici Odsjeka
imaju radne zadatke unutar dva paketa (WP7 - Digital Information Exchange for Monitoring and



reporting medicine shortages i WP8 - Reducing the likelihood of medicines shortages via preventive and
mitigation strategies).

2.1. Obrazlozenje prijedloga dopune u poglavlju 6. Plan struénog usavrsavanja

Upravno vijece Agencije je na svojoj 28. sjednici prihvatilo Poslovni plan za 2023. godinu i u dijelu 6.2.
Prijedlog upucivanja zaposlenika na poslijediplomske studije, specijalisti¢ke studije i specijalizacije dalo
suglasnost za upucivanje na stru¢no usavrsavanje 1 zaposlenika na specijalisti¢ki studij u 2023. godini iz
podrucja Razvoja lijekova.

Temeljem Informacije da ce se u $k. godini 2023/2024. organizirati specijalisti¢ki studij sukladan potrebi
za usavrsavanjima na poslijediplomskim i specijalisti¢kim studijima predlaZe se upucivanje na:

Specijalisticki studij — 1 zaposlenik

Podrucje: Dermatofarmacija i kozmetologija

Trajanje: 2 semestra

Provoditelj: Farmaceutsko-biokemijski fakultet Zagreb
Cijena: 4.000,00 eura (30.138,00 kuna)

Ustrojstvena jedinica:

Odjel za odobravanje lijekova

Odsjek za ocjenu kakvoce lijeka

ObrazloZenje:

Na nominacijskim listama za ocjenu CP lijekova u zadnje vrijeme se pojavljuju lijekovi za primjenu na koZi
te se pokazala potreba za pojatanom edukacijom iz podruéja dermatofarmacije. Navedena nadogradnja
znanja u Odsjeku za ocjenu kakvoce je potrebna kako bi se nasi ocjenitelji mogli uklju¢iti u ocjenu novijih,
slozenijih formulacija za primjenu na koZi. Vrlo kvalitetna edukacija u obliku struénog usavriavanja je
dostupna na Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu u trajanju od jedne godine (dva semestra) —
specijalisticki studij ,Dermatofarmacija i kozmetologija“ i prema planu fakulteta trebala bi zapoéeti u
akademskoj godini 2023./2024.

U 2023. godini nastavljeni su poslijediplomski studiji koji su odobreni i zapo&eli prethodnih godina te je
utvrdeno da je potrebno osigurati dodatna sredstva za potrebe slijedeéih doktorskih studija:

1. Doktorski studij: Kemija

Prirodoslovno-matematicki fakultet u Zagrebu

Odobrena sredstva: 30.000 kuna (3.981,68 eura)

ObrazloZenje dodatnih sredstava:

Tijekom doktorskog studija do3lo je izmjene mentora sa strane fakultetskog vijeca te je uslijed toga doslo
i do promjene doktorske teme. Za potrebe nove teme potrebno je izvesti eksperimentalni dio doktorske
disertacije Ciji troskove se procjenjuju na 6.018,32 eura, a tro3ak nije bilo moguée procijeniti ranije.
Doktorska tema je prihvacena na sjednici kemijskog vije¢a PMF-a u veljagi 2023. godine.

2. Doktorski studij: Medicina (zdravstveno i ekolosko inZenjerstvo)

Medicinski fakultet Rijeka

Odobrena sredstva: 45.000 kuna (5.972,52 eura)

ObrazloZenje dodatnih sredstava:

Tijekom pripreme doktorskog studija utvrdena potreba objave znanstvenog rada u znanstvenom
Casopisu u kojem se objava placa, a koja nije bila poznata prilikom upuéivanja zaposlenika na doktorski
studij, predlaZe se Upravnom vijec¢u odobravanje dodatnih 2.100,00 eura za navedeni doktorski studij.



USVAJANIJE PRIJEDLOGA DOPUNA POSLOVNOG PLANA AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE
PROIZVODE ZA 2023. GODINU
Upravno vijece Agencije za lijekove i medicinske proizvode na 35. sjednici odrzanoj dana 14. ozujka 2023.

godine prihvatilo je dopune Poslovnog plana Agencije za lijekove i medicinske proizvode za 2023. godinu
u poglavljima 5. Plan zaposljavanja i 6. Plan struénog usavravanja.
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