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Na temelju tlanaka 27. i 30. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode ravnatelj Agencije za
lijekove i medicinske proizvodeje dana 3. svibnja 2023. godine donio

PRAVILNIK
o ovlastima, zada6ama, sastaw i radu Povjerenstva za lijekove

Agencije za lijekove i medicinske proizvode

Opde odredbe
Clanak l.

Povjerenstvo za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
Povjerenstvo) je strudno tijelo Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija)
koje obavlja poslove u svezi s davanjem i obnovom odobrenja za stavljanje lijeka u promet i odobrenjem
izmjene u dokumentaciji o lijeku sukladno odredbama Zakona o lijekovima (,,Narodne novine", broj
76/13.,90/14. i 100/18.), Pravilnika o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet (,,Narodne novine",
broj 83/13., 28120. i 32121.) i Pravilnika o davanju odobrenja za paralelni uvoz lijeka (,,Narodne novine",
broj 38/20. i 32121.).

Izrazi koji se koriste u ovom Pravilniku, a imaju rodno znadenje, odnose se jednako na mu5ki i
Zenski rod.

dhnak 2.

Povjerenstvo je strudno, neovisno i samostalno u okviru svojeg podrudja djelovanja.

Predsjednik i dlanovi Povjerenstva obvezni su postupati nepristrano i ne smiju biti u sukobu
interesa sukladno Pravilima sprjedavanja sukoba interesa Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

0vlasti i zada6e Povjerenstva

Povj erenstvo Agencij e:

a) Ravnatelju daje prijedtog za davanje ili uskaiivanje davanja ili obnove odobrenja za
stavljanje u promet svih lijekova za kojeje Agenciji podnesen zahtjev;

b) llynatelju daje prijedlog za davanje ili uskaiivanje odobrenja izmjene u dokumentaciji o
. lijeku u sludajevima propisanima standardnim operatir.nim postupcima Agencije;

c) Ravnatelju daje prijedlog za davanje ili uska6ivanje davanja ili obnove odobrenja za paralelni
uvoz lijeka;

d) Usvaja ocjenu zahtjeva za davanje odobrenja za centralizirane postupke odobravanja lijekova
u kojima je RH ocjenitelj:

e) Ravnatelju daje prijedlog za usvajanje ocjene zahtjeva za strueni savjet;f) Da]e odgovore na upite i zahtjeve nositelja odobrenja koji nisu definirani vazeiim propisima i
smjemicama;

c)
h)

i)

MoZe dati prijedlog za ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promer;
Moze predlagati mjere za unapretrenje postupaka divanja i oinove odobrenja za stavljanje
lijeka u promet i odobrenja izrnjene u dokumentaciji o lijj<u;
Najmanje jednom godi5nje ravnatelju podnosi izvji56e o svom radu.

tlanak 3.
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Povjerenstvo obavlja i druge poslove koje mu u okviru strudne nadleZnosti povjeri ravnatelj
Agencije.

tlanak 4.

Povjerenstvo za svoj rad odgovara ravnatelju Agencije

Sastav i imenovanje dlanova Povjerenstva

ilanak 5.

Povj erenstvo se sastoji od:

I . voditelja poslova Povjerenstva za lijekove
2. voditelja Odjela za odobravanje lijekova
3. voditelja Odsjeka za validaciju zahtjeva
4. voditelja Odsjeka za regulatorne poslove
5. voditelja Odsjeka za ocjenu kakvo6e lijekova
6. voditelja Odsjeka za ocjenu sigurnosti i djelotvomosti lijekova
7. voditelja Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu terapiju
8. glavnog koordinatora za nacionalni postupak
9. glavnog koordinatora za MRP i DCP postupak (delegat u CMDh)

Ravnatelj u saziv Povjerenstva, osim prethodno navedenih dlanova, moZe imenovati i druge
zaposlenike Agencije kao i vanjske suradnike.

Predsjednika, dlanove Povjerenstva i njihove zamjene imenuje i razrje5uje rar.natelj.

dhnak 6.

ilanovi Povjerenstva iz dlanka 5. stavka 1. ovog Pravilnika utwiluju se odlukom ravnatelja, a u
skladu s rasporedom zaposlenika na odredeno radno mjesto. Ostale dlanove Povjerenstva imenuje i
razrjeSuje ravnatelj.

Mandat dlanova Povjerenstva imenovanih od strane ravnatelja :;:aje 2 (dvije) godine.

Ravnatelj tijekom mandata ima pravo razrijeSiti dlana ukoliko:
- ne prisustr,uje redovito sjednicama Povjerenstva;
- izostane vise od tri puta uzastopce sa sjednice Povjerenstva;
- ne ispunjava svoje obveze ili u sludaju druge porrede duZnosti i obveza propisanih poslovnikom
Povj erenstva.

Mandat dlana Povjerenstva moZe se obnoviti neogranideni broj puta

Zbog osiguranja prisutnosti natpolovidne veiine, a u svrhu poitivanja obvezujuiih rokova u
postupcima odobravanja lijekova, ravnatelj mo2e pojedinom dlanu Povjerenstvi imenovati punopravnog
zamjenika s pravom glasovanja. Zamjenik dlana Povjerenstva sudjeluje na sjednicama Povjerenstva samou sludaju kada dlan Povjerenstva nije iz opravdanih razloga u mogu6nosti prisustvovati sjednici
Povjerenstva. opravdani razlozi za izostanak ukljuduju bolovinje, rodiljni/roditeljski dopust, godisnii
odmor, pla6eni dopust, sluZbeni put, neodgodivi poslor,ni sastanak i sl. Mandat ,urnl"riku eru*
Povjerenstva traje koliko i mandat dlana kojeg zamjenjuje.

Rad Povjerenstva

ilanak 7.

Strudne i administratirme poslove za potrebe povjerenstva obavljaju zaposlenici Agencije.

2



ilanak 8.

Povjerensrvo donosi Poslowik o svom radu na sjednici povjerenstva.

ilanak 9.

Predsjednik Povjerenstva na pojedinu sjednicu moZe pozvati one vanjske suradnike Agencije dija
je ekspertiza prema procjeni predsjednika Povjerenstva potrebna za. razfiritrarrje predmeta predvitlenih
dnevnim redom sj ednice.

Predsjednik Povjerenstva na sjednicu moZe dodatno pozvati i odredenog zaposlenika Agancije
kada je to prerna miSljenju predsjednika Povjerenstva potrebno.

Zamjenik predsjednika Povjerenstva u sludaju sprijedenosti predsjednika Povjerenstva preuzima
njegove obveze i duZnosti.

Chnak 10.

Odluku o visini naknade za rad i naknade troSkova predsjedniku i dlanovima Povjerenstva koji
nisu zaposlenici Agencije donosi Upravno vijece Agencije.

Vanjski suradnici koji sudjeluju u radu Povjererstva (izrada strudnog misljenja i prisustvovanje
sjednici), imaju pravo na naknadu za rad sukladno posebnoj Odluci o visini naknade za rad vanjskih
suradnika i pravo na naknadu tro5kova.

Prijelazne i zavrlne odredbe

ilanak 11.

Povjerenstvo 6e uskladiti Poslovnik o radu Povjerenstva u roku od 60 dana od dana stupanja na
snagu ovoga Pravilnika.

ilanak 12.

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje vaZiti Pravilnik o ovlastima zadaiama, sastavu i
radu Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode KLASA: 011-0l/20-02106,
URBROJ: 381-14-05/132-2041 od 6. srpnja 2020. godine .

ilanak 13.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plodi Agencije.

KLASA: 029 -Ol 123-01 I 04
URBROJ: 381 -l 4-l 0 I 226 -2r-0 I

c

3

€a

6idr
u{

5a Tomii

LLL


