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Na temelju dlanaka 27. i 30. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode ravnatelj Agencije
za lijekove i medicinske proizvode je 18. srpnja 2023. godine donio

PRAVILNIK
o ovlastima, zada6ama, sastavu i radu Povjerenstva za farmakopeju

Agencije za lijekove i medicinske proizvode

OPCE ODREDBE

Clanak l.

(1) Povjerenstvo za farmakopeju 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 sa suradnjom s Europskom farmakopejom (u daljnjem
tekstu: Ph. Eur.), s implernentacijom zahtjeva Ph. Eur. u sva podrudja farmacije u Republici
Hrvatskoj te pripreme Hrvatske farmakopeje (u daljnjem tekstu: HRF), sukladno odredbama
vaZeceg Zakona o lijekovima.

(2) Rijeci i pojmovi u ovom Pravilniku koji imaju rodno maienje odnose se jednako na muSki i
Zenski rod, bez obzira u kojem su rodu navedeni.

ehnak 2.

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

(2) ilanovi Povjerenstva mogu biti i -djelatnici u farmaceutskoj ili srodnoj industriji. Svaki dlan
gbvezan je izjaviti mogu6i sukob interesa u odnosu na pojedinadne predmete koji ie razmatraju.
Clanovi Povjerenstva na podetku mandata, kao i powemeni suradnici na odretlenom zadatku,
ispunjavaju Izjaw o povezanosti s farmaceutskom industrijom i industrijom koja proizvodi
medicinske proizvode.

(3) U sludaju povezanosti iz stavka 2. ovog dlanka, dlan Povjerenstua kojije izrazio povezanost ne
prisustwje eventualnom glasovanju po toj todci dne\mog reda sjednice.

OWASTI I ZADACE POVJERENSTVA

Ctanak 3.

(l) Povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

a) sudjeluje u tumadenju, aobrazbi i pomaganju pri implementaciji zahtjeva ph. Eur. u svim
podrudjima farmacije u Republici Hrvatskoj;

b) raspravlja i, po potrebi, daje strudno misljenje o poglavljima/monografrjama Europske
farmakopeje koji su u fazi izradelrevizije ili trebaju korekciju;

c) prikuplja prijedloge izrade novih poglavlja,/monografrja, odnosno revizije/korekcije
postojeiih koji se preko Nacionalnog farmakopejskog rijera (u daljnjem tekstu: NpA) ,idelegata prosljerluju Komisiji ph. Eur.;

d) savjetuje *,A u davanju odgovora Komisiji/strudnim grupama,/radnim rijelima ph. Eur. naeksplicitne upite istih;
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e) savjetuje strudna tijela i radne gmpe u laboratorijskoj provedbi zadataka postavljenih od
strane Komisije/strudnih gmpa./radnih tijela Ph. Eur.;

prikuplja prijedloge izrade novih tekstova./monografija, odnosno revizije/korekcije
postojecih koji se preko NPA ili delegata prosljduju strudnim gnrpama za izrade specifidnih
formularija (npr. Europski pedijatrijski formularij);
predlaZe i sudjeluje u izradilpregledu poglavlja / monografija HRF;
odluduje o farmakopejskom nazivlju koje se koristi u HRF;
promovira primj enu HRF.
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(2) Povjermstvo obavlja i druge poslove koje mu u okviru strudne nadleZnosti povjeri ravnatelj
Agencij e.

(3) elanovi Povjerenstva imaju pravo na besplatan pristup onJine Hrvatskoj farmakopeji.

ilanak 4.

Povjerenstvo za svoj rad odgovara ramateUu Agencije.

SASTAV I IMENOVANJE tT,,qNOVA POVJERENSTVA

itanak 5.

(1) Povjerenstvo ima predsjednika, zamjenika i najmanje 8 dlanova.

(2) Predsjednika Povjerenstva imenuje ravnatelj Agencije.

(3) ilanove Povjerenstva dine najmanje 2 zaposlenika Ureda za farmakopeju Agencije.

(4) Ostale dlanove Povjerenstva ravnatelj Agencije imenuje iz redova strudnjaka iz sljedecih
podrudja:

l. javno ljekarniStvo,
2. bolnidko ljekarni5tvo,
3. biljni lijekovi,
4. proizvodnja i/ili kontrola lijekova u industriji,
5. veleprodaja lijekova,
6. akademskazajednica,
7, veterinarski lijekovi,
8. srednjoikolsko farmaceutsko obrazovanje.

(5) Ravnatelj Agencije osim dlanova navedenih u stavku 3. ovog dlanka moze na prijedlog

predsjednika Povjerenstva u Povjerenstvo imenovati i druge zaposlenike Agencije'

(6) Drugi imenovani zaposlenik ureda za farmakopeju je zamjenik predsjednika Povjerenstva te u

sludaju sprijedenosti predsjednika Povjerenstva preuzima njegova prava i obveze'

(7) predsjednik Povjerenstva moze dodatno pozvati na sjednicu idruge zaposlenike Agencije ili
' ' ,arr;s[e .r,.udrrik" koji nisu dlanovi Povjerenstva, kada je to prema njegovom mi5ljenju ili

miSljenu dlanova Povj erenstva potrebno.

ilanak 6.

(1) ilanove Povj erenstva imenuj e i razrjeiuje odlukom ravnatelj Agencije na razdoblje od tri godine'
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(2) Rar.natelj Agencije ima pravo razrijeiiti dlana ako ne prisustvuje redovito sjednicama
Povjerenstva, ako izostane vi5e od tri puta uzastopce sa sjednice Povjerenstva, ako ne ispunjava
svoje obveze ili u sluiaju druge powede duZnosti i obveza propisanih Poslo\.nikom Povjerenstva.
Clan Povjerenstva mo2e biti izabran u neogranideni broj mandata.

(3) U sludaju kada dlan Povjerenstva iz opravdanih razloga niie u mogu6nosti prisustvovati
sjednicama Povjerenstva vi5e od tri puta uzastopce, o navedenom je obvezan pisanim putem
izvijestiti predsjednika Povjerenstva. Ravnatelj Agencije u navedenom sludaju moZe imenovati
zamj enu.

(4) Za vanjske suradnike koji nisu dlanovi Povjerenstva mogu biti pozvane osobe koje nisu u sukobu
interesa u svezi s radom Povjerenstva, sukladno dlanku 2. ovog Pravilnika.

RAD POVJERENSTVA

Clanak 7.

Strudne i administrativne poslove za potrebe Povjerenstva obavljaju zaposlenici Agencije

ilanak 8.

Povjerenswo donosi Poslovnik o svom radu.

dtanak 9.

Sjednice Povjerenstva odrZavaju se prema potrebi, u pravilu tri puta godilnje.

ehnak 10.

(1) Odluku o visini naknade za rad i naknade tro5kova predsjednika i dlanova Povjerenstva donosi
Uprar.no vijeie Agencij e.

KLASA: 029-01/23-011rc
UR-BROJ: 381 -l 4-l 0 1226-23 -Ot

(2) Pravo na naknadu za rad t Povjerenstvu i pravo na naknadu tro5kova imaju oni dlanovi
Povjerenstva koji nisu zaposlenici Agencije.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

ilanak 11.

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje va2iti Pravil-nik o ovlastima, zadatama, sastavu i
radu Pwjerenstva za farmakopeju Agencije za lijekove i medicinske proizvode KLASA: Oll -Oli20-O2lO3,
URBROJ: 381-14-051226-20-01 od 13. oZujka 2020. godine.

ilanak 12.

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