Na temelju ¢lanaka 27. i 30. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode ravnatelj Agencije za
lijekove i medicinske proizvode je dana 25. studenoga 2020. godine donio

PRAVILNIK

o ovlastima, zada¢ama, sastavu i radu Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Agencije za lijekove i medicinske proizvode

Opée odredbe
Clanak 1.

(1) Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem
tekstu: Povjerenstvo) je struéno tijelo Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
Agencija) koje obavlja poslove u svezi sa sigurno$¢u primjene lijekova sukladno odredbama Zakona o
lijekovima i pravilnika za podrugje lijekova i farmakovigilanciju.

(2)  Pojmovi koji imaju rodno znagenje, koji su koristeni u ovom Pravilniku, odnose se jednako na muski
1 Zenski rod.

Clanak 2.
(1) Povjerenstvo je stru¢no, neovisno i samostalno u okviru svojeg podrucja djelovanja.

(2)  Predsjednik i ¢lanovi Povjerenstva koji ocjenjuju sigurnost primjene lijekova obvezni su postupati
nepristrano i ne smiju biti u sukobu interesa, §to zna¢i da ne smiju imati financijski niti bilo koji drugi
interes u farmaceutskoj industriji koji bi mogao utjecati na njihovu nepristranost, sukladno internim
propisima Agencije za upravljanje interesima.

Opvlasti i zadace Povjerenstva
Clanak 3.

(I)  Povjerenstvo ravnatelju Agencije:

a)  daje misljenje o sigurnosti i omjeru koristi i rizika primjene pojedinog lijeka/terapijske skupine
lijekova, samostalno ili na upit Povjerenstva za lijekove;

b)  moze dati prijedlog za ukidanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet iz sigurnosnih razloga;

¢)  daje miSljenje o sigurnosti primjene lijeka u razli¢itim postupcima, ukljucujuéi ocjenu plana
upravljanja rizicima, periodi¢kog izvje$éa o neskodljivosti lijeka; ispitivanja sigurnosti primjene
lijeka nakon stavljanja u promet, ocjene signala, arbitraznih postupaka i drugim slu¢ajevima
propisanim standardnim operativnim postupcima Agencije;

d)  daje strucni savjet o pitanjima sigurnosti primjene lijekova u praksi, $to ukljutuje savjet o
mogucnostima provedbe i provodenju pojedinih mjera minimizacije rizika;

€)  moZe predlagati mjere za unapredenje sigurnosti primjene lijekova, promoviranje sigurne i
racionalne primjene lijekova i spontanog prijavljivanja nuspojava;

f) aktivno prati provodenje aktivnosti i projekata iz podrugja farmakovigilancije;

g)  sudjeluje u znanstvenim i struénim aktivnostima iz podrugja sigurnosti primjene lijekova;

h)  najmanje jednom godi3nje podnosi izvjesée o svom radu.



(2)  Povjerenstvo obavlja i druge poslove koje mu u okviru podrucja djelovanja povjeri ravnatel]
Agencije.

Clanak 4.

Povjerenstvo za svoj rad odgovara ravnatelju Agencije.

Sastav i imenovanje ¢lanova Povjerenstva
Clanak 5.
(1) Povjerenstvo djeluje u stalnom i progirenom sazivu.
(2)  Stalni saziv Povjerenstva ¢ine zaposlenici Agencije i imenovani stalni vanjski suradnici.
(3)  Prosireni saziv Povjerenstva &ine ¢lanovi stalnog saziva te dodatno imenovani vanjski suradnici.

(4)  Predsjednika Povjerenstva, zamjenika predsjednika Povjerenstva te ¢lanove stalnog i proSirenog
saziva Povjerenstva imenuje ravnatelj Agencije na mandat u trajanju od dvije godine.

Clanak 6.

(1)  Ravnatelj tijekom mandata ima pravo razrijesiti ¢lana ukoliko ne prisustvuje redovito sjednicama
Povjerenstva, ukoliko izostane viSe od tri puta uzastopce sa sjednice Povjerenstva na koju je pozvan,
ukoliko ne ispunjava svoje obveze ili u slu¢aju druge povrede duznosti i obveza propisanih Poslovnikom o
radu Povjerenstva. Mandat ¢lana Povjerenstva moze se obnoviti neogranideni broj puta.

(2)  Zbog osiguranja prisutnosti natpolovi¢ne veéine, a u svrhu postivanja rokova, ravnatelj moze
imenovanim ¢lanovima — zaposlenicima Agencije imenovati punopravne zamjenike s pravom glasovanja.
Zamjenik ¢lana stalnog saziva Povjerenstva sudjeluje na sjednicama Povjerenstva samo u sluéaju kada ¢lan
— zaposlenik Agencije nije iz opravdanih razloga u moguénosti prisustvovati sjednici.

(3)  Opravdani razlozi za izostanak uklju¢uju bolovanje, rodiljni i roditeljski dopust, godisnji odmor,
sluzbeni put, neodgodivi poslovni sastanak i sl. Mandat zamjenika ¢lana Povjerenstva traje koliko i mandat
¢lana kojeg zamjenjuje.

Rad Povjerenstva
Clanak 7.

(1)  Stru¢ne i administrativne poslove za potrebe Povjerenstva obavljaju zaposlenici Agencije.

(2) Predsjednik Povjerenstva vodi sjednice Povjerenstva i na pojedinu sjednicu prosirenog saziva moze
pozvati vanjske suradnike &ije je struéno misljenje potrebno za razmatranje predmeta predvidenih dnevnim
redom sjednice.

(3) Predsjednik Povjerenstva na sjednicu moze dodatno pozvati i druge zaposlenike Agencije ili
vanjske suradnike Agencije koji nisu Elanovi Povjerenstva, kada je to prema misSljenju Predsjednika
Povjerenstva potrebno.

4) Najmanje jednom godisnje Povjerenstvo odrzava sjednicu prosirenog sastava na koju se pozivaju
svi imenovani ¢lanovi.



Clanak 8.
Povjerenstvo donosi Poslovnik o svom radu na sjednici stalnog saziva Povjerenstva.
Clanak 9.

(1) Odluku o visini naknade za rad i naknade troskova ¢lanovima Povjerenstva donosi Upravno vijece
Agencije.

(2)  Pravo na naknadu za rad u Povjerenstvu i pravo na naknadu tro§kova imaju oni &lanovi Povjerenstva
koji nisu u radnom odnosu u Agenciji.

(3)  Ukoliko vanjski suradnici koji nisu ¢lanovi Povjerenstva sudjeluju u radu Povjerenstva, imaju pravo
na naknadu za rad sukladno posebnoj Odluci o visini naknade za rad vanjskih suradnika i pravo na naknadu
troskova.

Prijelazne i zavrsne odredbe

Clanak 10.

Povjerenstvo ¢e donijeti Poslovnik o radu Povjerenstva u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu
ovog Pravilnika.

Clanak 11.

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o ovlastima, zada¢ama, sastavu i radu
Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova Agencije za lijekove i medicinske proizvode Klasa: 011-01/12-
01/04, Ur. broj: 381-14-05/116/12-01 od 05. prosinca 2012. godine te Pravilnik o izmjenama i dopunama
Pravilnika o ovlastima, zada¢ama, sastavu i radu Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova Agencije za
lijekove i medicinske proizvode Klasa: 011-01/16-01/03, Ur. broj: 381-14-05/226-17-07 od 1. rujna 2017.
godine.

Clanak 12.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plo¢i Agencije.

Klasa: 011-01/20-02/08
Ur. broj: 381-14-05/132-20-01
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AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE
Zagreb, Ksaverska cesta 4

Zagreb, 4. prosinca 2020. godine

Ovaj Pravilnik objavljen je na oglasnoj plo¢i Agencije 26. studenoga 2020. godine te je stupio na snagu
dana 4. prosinca 2020. godine.
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