Zapisnik
sa 15. sjednice Upravnog vije¢a
Agencije za lijekove i medicinske proizvode
odrzane dana 22. veljace 2022. godine

Prisutni: prim. Stanko Belina, dr. med. spec., predsjednik Upravnog vijeca Agencije, mr. sc. Fedor Dorci¢
dr. med. spec., Danica Kramari¢, dr. med., ¢lanovi Upravnog vijeca

Odsutni: Davorka Herman Maheci¢, dr.med.subspec. i mr.sc. Hrvoje Pezo, dr.dent.spec. — c¢lanovi
Upravnog vijeca

Ostali prisutni: prof.dr.sc. SiniSa Tomi¢ (ravnatelj Agencije), Andrea Dosli¢, dipl.oec. (pomoc¢nica
ravnatelja za organizaciju i op¢e poslove), Suzana Ostarcevi¢, mr.pharm. (voditeljica Odjela za sigurnu
primjenu lijekova i medicinskih proizvoda), Martina Benceti¢ Marijanovi¢, mag.ing.bioproc., univ.mag.
pharm. (voditeljica Odsjeka za inspekcijske poslove), Andreja Smolci¢ dipl.iur. (voditeljica Odjela za
pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove) mr.sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr.pharm.spec.
(predsjednica Stru¢nog vije¢a Agencije) i Petar Mas, dr. med. (predsjednik Radni¢kog vijeca)

Predsjednik Upravnog vije¢a, prim. Stanko Belina, dr. med. spec., predloZio je dnevni red koji je
jednoglasno je prihvacen.

Ad 1) Usvajanje zapisnika sa 11. sjednice Upravnog vijeéa

Zakljucak:

Zapisnik sa 11. sjednice Upravnog vije¢a odrzane dana 21. prosinca 2021. godine jednoglasno je usvojen.

Ad 2) Usvajanje zapisnika sa 12. (elektronske) sjednice Upravnog vijeca
Zakljucak:

Zapisnik sa 12. (elektronske) sjednice Upravnog vije¢a odrzane dana 30. prosinca 2021. godine
jednoglasno je usvojen.

Ad 3) Usvajanje zapisnika sa 13. (elektronske) sjednice Upravnog vijeca
Zakljucak:

Zapisnik sa 13. (elektronske) sjednice Upravnog vije¢a odrzane dana 12. sije¢nja 2022. godine jednoglasno
je usvojen.

Ad 4) Usvajanje zapisnika sa 14. (elektronske) sjednice Upravnog vije¢a
Zakljuéak:

Zapisnik sa 14. (elektronske) sjednice Upravnog vije¢a odrzane dana 31. sije¢nja 2022. godine jednoglasno
je usvojen.

Ad 5) Prijedlozi dopuna Pravilnika o dopuni Pravilnika o radu Agencije i Prijedlog Pravilnika o
dopuni Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije

Upravno vijece jednoglasno je donijelo sljedecu
Odluku:

Upravno vije¢e Agencije za lijekove i medicinske proizvode je na svojoj 15. sjednici, odrzanoj dana 22.
veljace 2022. godine donijelo Pravilnik o dopuni Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta



Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode i Pravilnik o dopuni Pravilnika o radu Agencije za lijekove i
medicinske proizvode.

6) ObrazloZenje vezano za upit o provedenim GMP inspekcijama u 2020. i 2021. godini
Upravno vijece jednoglasno je donijelo sljedeci
Zakljucak:

Upravno vije¢e Agencije za lijekove i medicinske proizvode je na svojoj 15. sjednici, odrzanoj dana 22.
veljace 2022. godine odgodilo za sljedecu sjednicu koja ¢e se odrzati u prostorijama Agencije izlaganje i
raspravu vezano za upit o provedenim GMP inspekcijama u 2020. i 2021. godini.

Ad 7) Prijedlog odredivanja cijena za farmakovigilancijske aktivnosti u klini¢kim ispitivanjima
Upravno vijece je jednoglasno donijelo sljedecu

Odluku:

Upravno vije¢e Agencije za lijekove i medicinske proizvode je na svojoj 15. sjednici, odrzanoj dana 22.
veljace 2022. godine dalo suglasnost na Prijedlog ministru zdravstva za donoSenje odluke o odredivanju
cijena usluga koje se odnose na za farmakovigilancijske aktivnosti u klini¢kim ispitivanjima.

Ad 8) Razno

e Odobrenje za nastavu
Upravno vije¢e Agencije za lijekove i medicinske proizvode je na svojoj 15. sjednici odrzanoj 22. veljace
2022. godine dalo suglasnost prof.dr.sc. SiniSi Tomicu, ravnatelju Agencije za izvodenje nastave na
Kemijsko-tehnoloskom i Medicinskom fakultetu Sveucilista u Splitu.

o PodnoSenje Izvjesca Hrvatskom saboru i Vladi Republike Hrvatske
Upravno vijeée je obavjesteno kako je Agencija zaprimila dopis Vade Republike Hrvatske u svezi
podnosenja godiS$njeg izvjeséa o radu s rokom dostave do kraja ozujka 2022. godine.

e Obavijest u svezi zakupa dodatnog poslovnog prostora na lokaciji SKY OFFICE Roberta
Frange$a Mihanovi¢a 9, Zagreb
Upravno vije¢e Agencije za lijekove i medicinske proizvode je na svojoj 15. sjednici odrzanoj dana 22.
veljace 2022. godine dalo suglasnost za pripremu prijedloga Odluke o davanju suglasnosti ravnatelju
Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode za sklapanje Aneksa I Ugovora o zakupu poslovnog prostora,
skladi$nog prostora i parkiraliSnog prostora.

Str. 2/2
Zapisnik sa 15. sjednice Upravnog vije¢a odrzane 22.02.2022. godine



