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1. UVOD

Upravno vijee Agencije je dana 12. studenog 2025. godine na svojoj 5. sjednici donijelo Poslovni plan
Agencije za 2026. godinu. Poslovni plan sastoji se od slijedeéih poglavlja: 2. Plan rada, 3. Financijski plan,
4. Plan nabave i 5. Ljudski potencijali.

Na 9. sjednici Upravnog vijeca odrzanoj 28. sijetnja 2026. godine prihvatilo je Izmjene i Dopune
Poslovnog plana Agencije za lijekove i medicinske proizvode za 2026. godinu u dijelu: poglavlje 3.
Financijski plan, poglavlje 4. Plan nabave i poglavlje 5. Ljudski potencijali.

2. PRIJEDLOG | OBRAZLOZENJE DOPUNA POSLOVNOG PLANA ZA
2026. GODINU

Na 13. sjednici Upravnog vije¢a predlaZe se dopuna u Poslovnom planu Agencije za 2026. godinu u
sljedec¢em poglavlju:

- poglavlje 5. Ljudski potencijali

2.1. ObrazloZenje prijedloga dopune u poglavlju 5. Ljudski potencijali
U Poslovnom planu za 2026. godinu u poglavlju 5. Ljudski potencijali predlaZe se dopuna u dijelu:

5.1. Kadrovski poslovi
5.1.1. Nova zaposljavanja

ODJEL ZA PRAVNE, EKONOMSKE, INFORMACISKE | OPCE POSLOVE

Odsjek za ekonomske i opce poslove - 1 izvritelj VSS

ObrazloZenje:

Odsjek za ekonomske i opce poslove ¢e po izmjeni Zakona o javnoj nabavi, a koji postupak je u saborskoj
proceduri biti zaduZen za provodenje postupaka jednostavne nabave. Navedeni postupci obuhvacdat cée
nabave roba i usluga do 50.000 eura te nabave radove do 100.000 eura. U cilju vece transparentnosti te
antikoruptivnog ucinka u postupcima jednostavne nabave, uvodi se obveza provodenja svih postupaka
iznad 15.000,00 eura kroz modul Jednostavne nabave u Elektroni¢kom oglasniku javne nabave (EOJN).
Agencija prosjecno godisnje provodi oko 45 postupaka koji zadovoljavaju navedene kriterije te je
odluceno da e se svim postupcima jednostavne nabave upravljati iz jedne ustrojstvene jedinice, iz
Odsjeka za ekonomske i opce poslove. Obavljanje novih poslova sukladno predvidenim zakonskim
promjenama kroz Elektronicki oglasnik javne nabave za cjelokupnu Agenciju zahtjeva osobu visoke
struCne spreme s iskustvom u postupcima javne/jednostavne nabave.

Slijedom navedenog, predlaZe se novo zaposljavanje 1 izvriitelja/ice s visokom struénom spremom (VSS)
u Odsjeku za ekonomske i opce poslove u Odjelu za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove u
svrhu osiguravanja resursa potrebnih za izvr$avanje novih zakonskih obveza.

5.2. Struéna usavrsavanja
5.2.1. Upucivanje zaposlenika na poslijediplomske studije, specijalisticke studije i specijalizacije
5.2.1.3. Specijalisticki studij

Podrugje: Klini¢ka farmacija

Trajanje: 2 semestra
Provoditelj: Farmaceutsko-biokemijski fakultet Zagreb
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Ukupna cijena: 3.500 EUR
Ustrojstvena jedinica: Odjel za odobravanije lijekova

Odsjek za validaciju lijekova — 1 zaposlenik
Obrazlozenje:
Studij potreban je kako bi zaposlenici, uz regulatorna znanja, stekli i dodatna stru¢na znanja koja
osiguravaju kontinuirano pracenje suvremene klini¢ke prakse te dono3enje ispravnih i aZurnih strué¢nih
zakljuCaka. Time bi pro3irili postojece kompetencije i unaprijedili razumijevanje podrucja suvremene
farmakoterapije, $to bi im omogucilo kvalitetnije obavljanje struénih i regulatornih poslova. S obzirom
na stalni razvoj novih terapijskih moguénosti i znanstvenih spoznaja te rastucu sloZenost primjene
lijekova u klinickoj praksi, dodatna izobrazba iz klinicke farmacije pridonijela bi boljem razumijevanju
klinickih podataka sadrzanih u dokumentaciji i informacijama o lijeku. Ujedno bi omogucila sustavno
pracenje aktualnih terapijskih smjernica i trendova u lijeCenju, ¢ime bi se osigurala visoka razina
stru€nosti u regulatornom odlugivanju te daljnji profesionalni rast i razvoj zaposlenika Agencije.

Podrucje: Toksikologija
Trajanje: 2 semestra
Provoditelj: Farmaceutsko-biokemijski fakultet Zagreb
Ukupna cijena: 3.500 EUR
Ustrojstvena jedinica: Odjel za odobravanje lijekova

Odsjek za ocjenu kakvoce lijekova — 1 zaposlenik
ObrazloZenje:
Strucno usavrsavanje iz toksikologije ¢e omoguditi strucnije i kvalitetnije izvr§avanje radnih obaveza u
Agenciji koje su izravno povezane s farmaceutskom znanosti i ulogom Agencije u osiguravanju lijekova
odgovarajuce kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti. U Odsjeku za ocjenu kakvoce lijekova pokazala se
potreba za nadogradnjom iz specifi¢nog podru¢ja — toksikologije zbog sve stroZih zahtjeva za onetis¢enja
koja se nalaze u lijekovima i odgovarajucu procjenu nastajanja genotoksi¢nih oneciséenja. Prilikom
odobravanja zahtjeva za oneti$é¢enja u pojedinom lijeku potrebno je ocijeniti obimniju dokumentaciju
koja sve Ced¢e obuhvaca toksikoloska izvjedéa i kompleksne izrafune te je u procjenu dokumentacije
potrebno ukljutiti veci broj ocjenitelja kakvoce i neklinike. Namjera je proSiriti znanje iz podruéja
toksikologije u Odsjeku za ocjenu kakvoce lijekova kako bi se poboljsala komunikacija medu ocjeniteljima
iz spomenutih podrucja ocjene, povecala razumljivost dostavljenih toksikologkih podataka i ubrzalo
donosenje konacnog zakljugka o prihvatljivosti priloZenih podataka u dokumentaciji.

USVAJANJE PRIJEDLOGA DOPUNE POSLOVNOG PLANA AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE
PROIZVODE ZA 2026. GODINU

Upravno vijece Agencije za lijekove i medicinske proizvode na 13. sjednici odrZanoj dana 15. travnja
2026. godine prihvatilo je Dopunu Poslovnog plana Agencije za lijekove i medicinske proizvode za 2026.

godinu u dijelu: poglavlje 5. Ljudski potencijali.

KLASA: 001-01/25-01/01
URBROIJ: 381-14-10/411-26-04

JEDNICA UPRAVNOG VIJECA
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