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Zagreb, 19. kolovoza 2021.

__________________________________________________________________________

	Predlagatelj:
	Ministarstvo zdravstva


__________________________________________________________________________

	Predmet:
	Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode o izvršenju Poslovnog plana za 2020. godinu 


__________________________________________________________________________

Prijedlog
Na temelju članka 31. stavka 3. Zakona o Vladi Republike Hrvatske („Narodne novine“, br. 150/11., 119/14., 93/16. i 116/18.), a u vezi s člankom 224. Zakona o lijekovima („Narodne novine“, br. 76/13., 90/14. i 100/18.), Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj ___________ 2021. donijela

Z A K L J U Č A K

Prihvaća se Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode o izvršenju Poslovnog plana za 2020. godinu, u tekstu koji je dostavila Agencija za lijekove i medicinske proizvode aktom, KLASA: 023-01/21-02/08, URBROJ: 381-14-05/132-21-08, od 10. lipnja 2021. 

KLASA:
URBROJ: 
Zagreb, 

PREDSJEDNIK

mr. sc. Andrej Plenković
O B R A Z L O Ž E N J E

Izvješće Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) o izvršenju Poslovnog plana za 2020. godinu Upravno vijeće Agencije prihvatilo je na 159. sjednici održanoj 8. lipnja 2021. Poslovni plan za 2020. u potpunosti je izvršen te je Agencija u cijelosti izvršila svoj plan rada. 
Agencija je u 2020. zabilježila daljnje povećanje aktivnog sudjelovanja u ocjeni lijekova u centraliziranim postupcima pri Europskoj agenciji za lijekove. U ulozi izvjestitelja, suizvjestitelja odnosno recenzenta ocjene započela je veći broj novih centraliziranih postupaka i znanstvenih savjeta, uključujući najsloženije ocjene lijekova s novim djelatnim tvarima te cjepiva i lijekova protiv bolesti COVID-19.
Aktivnim uključivanjem Agencije u zajedničke postupke odobravanja lijekova u Europskoj uniji, Republika Hrvatska je bila 18. država prema broju završenih zajedničkih postupaka odobravanja u ulozi vodeće, referentne države članice u postupku. 
Tijekom pandemije Agencija se istakla u komunikacijskoj strategiji prema široj javnosti u vezi s odobravanjem i praćenjem sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 u Republici Hrvatskoj. 
Agencija je 2020. postala twinning partner na projektu „Support to the Agency for Medicines and Medical Devices of Montenegro (CALIMS)“, financiranom od Europske unije. Glavni korisnik projekta je Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED), a cilj projekta je podrška Crnoj Gori u procesu pristupanja Europskoj uniji. Projekt će trajati 18 mjeseci. Osim stručnjaka Agencije u projekt su uključeni Ministarstvo zdravstva Republike Hrvatske i Medicinski fakultet Sveučilišta u Rijeci.
Slijedom navedenoga, predlaže se Vladi Republike Hrvatske prihvaćanje ovoga zaključka.
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