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KLASA: 640-02/15-02/0038
URBROJ: 355-06-02-16-8
Zagreb, 14. rujna 2016.

AKREDITACIJSKA PREPORUKA
Agencije za znanost i visoko obrazovanje
u postupku reakreditacije PLIVE HRVATSKA d.o0.0. za razvoj, proizvodnju i
prodaju lijekova i farmaceutskih proizvoda

1. Uvod

U postupku reakreditacije znanstvenih organizacija kojima je osnivac
Republika Hrvatska, privatnih znanstvenih organizacija te drugih pravnih osoba koje
se financiraju iz drzavnog proracuna upisanih u Upisnik znanstvenih organizacija
(dalle u tekstu =zajedni¢ki: znanstvene organizacije, odnosno pojedinaéno:
znanstvena organizacija, u odgovarajucem padezu), koja je temeljem plana Agencije
za znanost i visoko obrazovanje (u daljnjem tekstu: Agencija), provedena u godini
2014. i 2015., vrednovana je PLIVA HRVATSKA d.o.o. za razvoj, proizvodnju i
prodaju lijekova i farmaceutskih proizvoda (dalje u tekstu: PLIVA HRVATSKA d.o.0.).

Rad struénog povjerenstva imenovanog od strane Akreditacijskog savjeta
Agencije se temeljio na samoanalizi koju je izradila vrednovana znanstvena
organizacija, Pravilniku o uvjetima za izdavanje dopusnice za obavljanje znanstvene
djelatnosti, uvjetima za reakreditaciju znanstvenih organizacija i sadrzaju dopusnice
(,Narodne novine®, broj 83/10) (dalje u tekstu: Pravilnik), na temelju dokumenta
.Nacela i kriteriji vrednovanja znanstvenih organizacija u Republici Hrvatskoj“ koje je
na temelju odluke Akreditacijskog savjeta donijela Agencija te na temelju dokumenta
.Kriteriji u postupku vrednovanja znanstvenih organizacija izvan sustava visokog
obrazovanja i javnih znanstvenih instituta (prociSéeni tekst)*. Nakon provedenog
vrednovanja, stru¢no povjerenstvo je donijelo zavrSno izvjeS¢e na koje se
vrednovana znanstvena organizacija nije ocitovala.

Uzimajuéi u obzir zavrdno izvjesée struénog povjerenstva, ocjenu kvalitete
koju je donijelo struéno povjerenstvo te podatke o uvjetima koje znanstvena
organizacija treba ispunjavati u postupku reakreditacije sukladno Pravilniku,
Akreditacijski savjet je na 75. sjednici, odrzanoj dana 14. lipnja 2016. godine,
raspravljao o vrednovanoj znanstvenoj organizaciji te donio misljenje kojim se
Agenciji preporuca izdavanje akreditacijske preporuke kojom ministru nadleznom za
znanost | visoko obrazovanje preporuCa uskratu dopusnice za obavljanje dijela
znanstvene djelatnosti PLIVI HRVATSKA d.o.o. koji se odnosi na znanstveno
podrucje biotehni¢kih znanosti.

Na istoj sjednici Akreditacijski savjet je, donio i strucno misljenje kojim se
Agenciji za znanost i visoko obrazovanje preporuca izdavanje akreditacijske
preporuke kojom ministru nadleznom za znanost i visoko obrazovanje preporuca:
,1.1zdavanje potvrde o ispunjavanju uvjeta za obavljanje dijela znanstvene djelatnosti
PLIVI HRVATSKA d.o.o. koji se odnosi na znanstveno podrugje biomedicine i
zdravstva, znanstveno podruc¢je prirodnih znanosti i znanstveno podrucje tehnickih
znanosti.”
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Dana 20. lipnja 2016. godine Agencija je, vezano za prethodno navedeno,
donijela Akreditacijsku preporuku (KLASA: 640-02/15-02/0038; URBROJ: 355-06-02-
16-6) koju je dostavila ministru nadleznom za znanost i visoko obrazovanje.

Sto se ti¢e dijela mislienja Akreditacijskog savjeta kojim se Agenciji za znanost
i visoko obrazovanje preporuéa izdavanje akreditacijske preporuke kojom ministru za
znanost i visoko obrazovanje preporu¢a uskratu dopusnice za obavljanje dijela
znanstvene djelatnosti PLIVI HRVATSKA d.o.o. koji se odnosi na znanstveno
podruéje biotehniékih znanosti, Akreditacijski savjet Agencije je donio navedeno
mislienje jer je u postupku reakreditacije vrednovane znanstvene organizacije
utvrdeno da ne ispunjava minimalan uvjet za obavljanje gore naznacenog dijela
znanstvene djelatnosti propisan Pravilnikom.

Pritom je, prilikom dono$enja svog misljenja, Akreditacijski savjet uzeo u obzir
zavréno izvje$ée struénog povjerenstva, ocjenu kvalitete koju je donijelo stru¢no
povjerenstvo te podatke o uvjetima koje znanstvena organizacija treba ispunjavati u
postupku reakreditacije sukladno Pravilniku.

Sukladno navedenom, utvrdeno je da PLIVA HRVATSKA d.o.o. ne ispunjava
sliededi propisani uvjet:

Kao jedan od minimalnih uvjeta za nastavak obavljanja znanstvene djelatnosti
odreden je &lankom 7., stavkom 4. Pravilnika kojim je propisano da privatna
znanstvena organizacija mora imati u radnom odnosu s punim radnim vremenom
najmanje 5 znanstvenika, od &ega najmanje 3 u znanstvenom podru¢ju u kojem
obavlja znanstvenu djelatnost.

PLIVA HRVATSKA d.o.0., sukladno podacima iz Upisnika znanstvenih
organizacija, obavlja znanstvenu djelatnost u znanstvenom podrucju biomedicina i
zdravstvo, znanstvenom podrugju prirodnih znanosti, znanstvenom podrucju
tehniékih znanosti te znanstvenom podrucju biotehni¢ke znanosti.

Sto se tiée znanstvenog podruéja biotehnickih znanosti, analizom
podataka koje je dostavila znanstvena organizacija utvrdeno je da PLIVA
HRVATSKA d.0.0. nema u radnom odnosu s punim radnim vremenom niti jednog
znanstvenika u znanstvenom podrugju biotehnickih znanosti. 1z navedenog proizlazi
da PLIVA HRVATSKA d.o.o. ne ispunjava minimalan uvjet propisan Clankom 7.
stavkom 4. Pravilnika, odnosno nema u radnom odnosu s punim radnim vremenom
najmanje 3 znanstvenika u znanstvenom podrudju biotehniCkih znanosti (iako
ispunjava uvjet potrebnog ukupnog broja znanstvenika (najmanje 5 znanstvenika)).
Dodatno, Struéno povjerenstvo je u izvje$éu navelo kako se, zbog promjena u
strate$kom usmjereniju i istraZivackim kapacitetima PLIVE HRVATSKA d.o.o., PLIVA
HRVATSKA d.o.o. usmjerava na sliede¢a podrucja: prirodne znanosti — kemija,
tehnicke znanosti — kemijsko inZenjerstvo te biomedicina i zdravstvo — farmacija.
Uzimajuéi u obzir &injenicu da vrednovana znanstvena organizacija nema niti jednog
znanstvenika u znanstvenom podrugju biotehnickih znanosti, struéno povjerenstvo je
u izvjeSéu i preporutilo brisanje navedenog podrugja iz Upisnika znanstvenih
organizacija.

S obzirom da vrednovana znanstvena organizacija ne ispunjava minimalan
uvjet za nastavak obavljanja znanstvene djelatnosti u znanstvenom podrucju
biotehnigkih znanosti, Akreditacijski savjet je misljenja kako bi PLIVI HRVATSKA
d.o.o. trebalo uskratiti dopusnicu za obavljanje naznaé¢enog dijela znanstvene
djelatnosti.



Na navedeno misljenje Akreditacijskog savjeta PLIVA HRVATSKA d.o.o. je
imala pravo prigovora sukladno tocki 3.8. dokumenta Postupak reakreditacije
znanstvenih organizacija, (KLASA: 640-02/12-02/0002, URBROJ: 355-06-02-14-10
od dana 15. srpnja 2014. godine), kojom je propisano da se, ukoliko Akreditacijski
savjet donese misljenje da bi se znanstvenoj organizaciji trebala izdati uskrata, o
tome obavje$tava znanstvena organizacija koje ima pravo podnijeti prigovor na
misljenje Akreditacijskog savjeta u roku od 15 dana od dana dostave obavijesti o
misljenju.

PLIVA HRVATSKA d.o.o. je obavijest o misljenju zaprimila dana 28. lipnja
2016. godine $to je utvrdeno uvidom u povratnicu.

Kako PLIVA HRVATSKA d.o.o. nije iskoristila moguénost podnoSenja
prigovora na misljenje Akreditacijskog savjeta u navedenom roku, temeljem ¢lanka
22. stavka 3. Zakona te uz prethodno misljenje Akreditacijskog savjeta, doneseno na
75. sjednici, odrzanoj dana 14. lipnja 2016. godine, Agencija za znanost i visoko
obrazovanje preporu¢a ministru nadleznost na znanost i visoko obrazovanije:

1. uskratu dopusnice za obavljanje dijela znanstvene djelatnosti PLIVI
HRVATSKA d.o.o. koji se odnosi na znanstveno podrucéje biotehni¢kih

znanosti.
Ravnateljica / /

1Y
prof.dr. sc. Jasming Havranek

Dostaviti: ( /
1 J

. Ministarstvo znanosti, obrazovanja i sporta,
n/p ministra, prof. dr. sc. Predrag Sustar, Donje Svetice 38, Zagreb,
2. Ministarstvo znanosti, obrazovanja i sporta,
n/p pomocnika ministra, prof. dr. sc. Kre$o Zadro, Donje Svetice 38, Zagreb,
3. PLIVA HRVATSKA d.o.0., n/p predsjednika Uprave, gosp. Mihael Furjan,
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb,
4. Pismohrana, ovdje.

f
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- agencija za znanost i visoko obrazovanje azvo

KLASA: 640-02/15-02/0038
URBROJ: 355-06-02-16-0009

Zagreb, 14. rujna 2016.

MINISTARSTVO ZNANOSTI,
OBRAZOVANJA | SPORTA ;

n/p ministra, prof.dr.sc. Predrag Sustar
Donje Svetice 38

10 000 Zagreb

PREDMET: Akreditacijska preporuka Agencije za znanost i visoko
obrazovanje u postupku reakreditacije
- dostavlja se-

Postovani,

Sukladno ¢Elanku 22. stavku 3. Zakona o osiguravanju kvalitete u znanosti i
visokom obrazovanju (,Narodne novine®, broj 45/09), Agencija za znanost i visoko
obrazovanje je, u postupku reakreditacije, donijela Akreditacijsku preporuku za
PLIVU HRVATSKA d.o.o..

Ovim putem Vam istu dostavljamo na daljnje postupanje.

S postovanjem,

/

prof. dr. sc. Jasmina/Hagyranhek
_ Y

/]
U prilogu: X )
1. Akreditacijska preporuka.

Ravnateljica /

Dostaviti:
1. Naslovu,
2. Pismohrana, ovdje.
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‘ agencija za znanost i visoko obrazovanje dZVvo

KLASA: 640-02/15-02/0038
URBROJ: 355-06-02-16-0009

Zagreb, 14. rujna 2016.

MINISTARSTVO ZNANOSTI,
OBRAZOVANJA | SPORTA

n/lp pomoénika ministra, prof.dr.sc.
Kreso Zadro

Donje Svetice 38

10 000 Zagreb

PREDMET: Akreditacijska preporuka Agencije za znanost i visoko
obrazovanje u postupku reakreditacije
- dostavija se-

Postovani,

Sukladno ¢lanku 22. stavku 3. Zakona o osiguravanju kvalitete u znanosti i
visokom obrazovanju (,Narodne novine®, broj 45/09), Agencija za znanost i visoko

obrazovanje je, u postupku reakreditacije, donijela Akreditacijsku preporuku za
PLIVU HRVATSKA d.o.o..

Ovim putem Vam istu dostavljamo na znanje.

S postovanjem,

" Ravnateljica / /

prof.-dr. sc. Jagéninag rankek

|

U prilogu:
1. Akreditacijska preporuka.

AT e

Dostaviti:
1. Naslovu,
2. Pismohrana, ovdje.
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