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Na temelju clanka 18. i 21. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode Upravno vijece je na 
svojoj 68. sjednici odrzanoj dana 19. pros inca 20 13. godine donijelo 

POSLOVNIK 0 RADU 
UPRA VNOG VIJECA 

AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE 

I. OPCE ODREDBE 

Clanak 1. 

( I) Ovim Poslovn ikom o radu Upravnog vijeca Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u 
nastavku teksta: Poslovn ik) ureduje se nacin rada i odlucivanja, prava i duznosti predsjednika i 
clanova Upravnog vij eca te druga pitanja znacajna za rad Upravnog vijeca. 

(2) Rijeci i pojmovi koji imaju rodno znacenje koristeni u ovom Poslovniku odnose se jednako na 
muski i zenski rod bez obzira jesu li koristeni u muskom iii zenskom rodu. 

Clanak 2. 

Odredbe ovog Pos lovnika obvezne su za sve clanove Upravnog vijeca, kao i za sve druge osobe 
koje su nazocne sjednicama Upravnog vijeca i sudjeluju u njegovom radu. 

II. NACIN RADA UPRA VNOG VIJECA 

Clanak 3. 

(I ) Upravno vijece radi na sjednicama. 

(2) Sjednicu Upravnog vijeca saziva, predlaze dnevni red i njome rukovod i predsjednik Upravnog 
vijeca, a u slucaju njegove odsutnosti iii sprijecenosti u obnasanju predsjednicke duznosti, 
zamjenjuje gajedan od clanova Upravnog vijeca kojeg odredi predsjednik Upravnog vijeca. 

(3) Predsjednik Upravnog vijeca duzan j e sazvati sj ednicu Upravnog vij eca na zahtjev svakog 
clana Upravnog vijeca i ravnatelj a Agencije. 

(4) Clan Upravnog vijece odnosno ravnatelj Agencije obvezno moraju u zahtjevu za sazivanje 
sjednice navesti razloge zbog kojih traZe sazivanje sjednice te zbog cega smatraju da je 
predsjednik Upravnog v ijeca duzan sazvati sjednicu. 

(5) Predsjednik Upravnog vijeca duzan je sazvati sjednicu u roku od osam dana od primitka 
zahtjeva iz stavka 4. ovog clanka iii u istom roku pisano obavijestiti podnositelja zahtjeva da 
nece sazvati sjednicu i navesti razloge zbog kojih ocjenjuje da zahtjev nije opravdan. 

(6) Ako predsjednik Upravnog vijeca odbije sazvati sjednicu, podnos itelj zahtjeva moze o tome 
obavijestiti ministra nadleznog za zdravlj e. Ako ministar nad lezan za zdravlje ocjeni zahtjev 
za sazivanje sjednice opravdanim zatrazit ce od predsjednika Upravnog vijeca da sazove 
sjednicu pod prijetnjom opoziva. 
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Clanak4. 

(I) Sjednice Upravnog vijeca mogu se sazivati pisan im pozivom i putem elektronicke poste, a 
iznimno i u narocito vaznim slucajevima telefonskim putem. 

(2) Poziv za sjednicu sadrzi datum odrzavanja sjednice, vrijeme pocetka i mjesto odrZ:avanja te 
prijedlog dnevnog reda. 

(3) Pisani poziv za sjednicu Upravnog vijeca s prijedlogom dnevnog reda, zapisnikom s prethodne 
sjednice i svim materijalima potrebnim za raspravu i odlucivanje, dostavlja se clanovima 
Upravnog vijeca i osobama koje odred i predsjednik Upravnog vijeca, u pravilu, osam dana 
prije odrzavanja sjednice. Poziv na sjednicu dostavlja se ravnatelju Agencije i predsjedniku 
Strucnog vijeca Agencije. 

(4) Ravnatelj Agencije odnosno njegov pomocnik, kao i predsjednik Strucnog vijeca Agencije 
odnosno njegov zamjenik mogu prisustvovati sjednicama Upravnog vijeca bez prava 
odlucivanja. Sjednici Upravnog vijeca bez prava odlucivanja mogu prisustvovati i drugi 
zaposlenici Agencije koji Upravnom vijecu mogu pruziti potrebne informacije. 

(5) Prijedloge akata i druge materijale za sjednice Upravnog v ijeca priprema Agencija . 

III. TIJEK SJEDNICE 

Clanak 5. 

( l) Sjednica Upravnog vijeca moze se odrzati ako je nazocna vee ina ukupnog broja c lan ova 
Upravnog vijeca. 

(2) Prije pocetka rada predsjednik Upravnog vijeca utvrduje nazocnost potrebnog broja c lanova 
Upravnog vijeca. 

(3) Ako predsjednik Upravnog vijeca utvrdi da nije nazocan potreban broj clanova Upravnog 
vijeca, odgodit ce sjednicu za odredeni sat istog dana ili za drugi dan, sto prisutni primaju na 
znanje i ne urucuje im se poseban poziv, a odsutne se pisano obavjestava. 

(4) Odsutni c lanovi Upravnog vijeca mogu glasovati putem telefona, telefaksa ili elektronicke 
poste, s time da g lasovanje putem telefaksa ili elektronicke poste mora biti obavljeno do 
pocetka sjednice. 

(5) Clan Upravnog vijeca koji je glasovao u skladu sa stavkom 4. ovoga clanka smatra se daje bio 
nazocan sjednici Upravnog vijeca. 

Clanak 6. 

(I) Predsjednik Upravnog vijeca moze sazvati izvanrednu sjednicu Upravnog vijeca. 

(2) Izvanredna sjednica Upravnog vijeca moze se odrzati putem konferencijskog poziva iii 
elektronicke paste ( elektronska sjednica). 

(3) Materijali za izvanrednu sjednicu Upravnog v ijeca dostavljaju se c lanovima Upravnog vijeca 
u roku kojeg odredi predsjednik Upravnog vijeca. 
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(4) Pisan i obi ik zapisnika i od iuka sa eiektronske sjedn ice Upravnog vij eca potvrauju se na 
s ijedecoj sjednici Upravnog vijeca. 

Clanak 7. 

(I) Kada predsjednik Upravnog vijeca utvrdi da postoje uvjeti za odrzavanje sjednice i 
od iucivanj e sukiadno cianku 5. ovoga Posiovnika, prediaze Upravnom v ijecu dnevni red 
zakazane sjednice. 

(2) Prijediog dnevnog reda utvrduje se na pocetku sjednice. 

(3) Predsjednik i cianovi Upravnog vijeca mogu predioziti izmjenu iii dopunu prediozenog 
dnevnog reda, osim u siucaju iz cianka 5. stavka 4. ovog Posiovnika. 

Clanak 8. 

(I) Nakon utvrdivanja dnevnog reda predsjednik Upravnog vijeca poziva nazocne na usvajanje 
zapisnika s prethodne sjednice. 

(2) Cianovi Upravnog vijeca imaju pravo iznijeti primjedbe na zapisnik. 

(3) U slucaju da se primjedba prihvati izvrsit ce se odgovaraj uca izmjena u zapisniku. 

CJanak 9. 

(1) Nakon prihvacanja zapisnika s prethodne sjednice Upravnog vijeca preiazi se na raspravijanje 
o pojedinim tockama dnevnog reda, i to u pravi iu onim redom kako su unesene i utvraene u 
dnevnom redu. 

(2) Prije rasprave o pojed inim tockama dnevnog reda, obavijesti, objasnjenja i obraziozenja 
podnosi ravnateij Agencije iii osoba koju on odredi, a po dobivanju odobrenja od predsjednika 
Upravnog vijeca. 

(3) Iznimno, predsjednik Upravnog vijeca moze spoj iti raspravu o pojedinim tockama dnevnog 
reda ukoiiko to pridonosi cjeiovitosti obraziozenja i racionaiizaciji dnevnog reda. 

( 4) U tijeku sjedn ice moze se izmijeniti redosiijed dnevnog red a. 

Clanak 10. 

(1) Nitko ne moze govonti na sjednici prije nego sto zatrazi dobije rijec od predsjednika 
Upravnog vijeca. 

(2) Predsjednik Upravnog vijeca daje rijec za sudjeiovanje u raspravi cianovima Upravnog vijeca 
i drugim nazocnim osobama prema redosiijedu prijava za raspravu. 

(3) Govornika moze opomenuti na red iii prekinuti u govoru samo predsjednik Upravnog vijeca. 

(4) Predsjednik U pravnog vijeca se brine da govornik ne bude ometan iii sprijecen u svom 
iziaganju. 
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Clanak 11. 

(I) Gavarnik maze gavariti sam a a temi a kajaj se raspravlja prema utvrdenam dnevnam redu. 

(2) Aka se gavarnik uda lji ad predmeta dnevnag reda, predsjednik Upravnag vijeca ce ga 
apamenuti da se drzi dnevnag reda. 

(3) Aka se gavarnik i paslije drugag paziva ne drzi teme dnevnag reda, predsjednik Upravnag 
vijeca ce mu oduzeti rijec. 

Clanak 12. 

(I) Upravno vijece danos i adluke vecinom ukupnag broja svih clanova. 

(2) Kada je zavrsena rasprava o pitanj ima iz pojedine tocke dnevnog reda, predsjednik Upravnog 
vijeca utvrduje prijedl og od luke, odnosno zakljucka i stavlja ga na glasovanje. 

(3) Ako za tjesavanje pojedine teme dnevnog reda ima vise prijedloga, glasuje se onim redom 
koj im su prijedlozi podneseni. Kao prvi prijedlog smatra se prijedlog podnesen uz poziv za 
sjednicu, odnosna prijedlog koj i je predlagatelj izmijenio iii dopunio na sjednici. 

Clanak 13. 

(1) Glasovanje na sjednici je javna i provodi se dizanjem ruku ii i poimenicnim izjasnjavanjem, 
osim ako clanovi Upravnog vijeca ne odluce dace o pojedinom predmetu glasovati tajno. 

(2) Glasuje se sa ,za", "protiv" iii "suzdrzan". 

(3) U slucaju iz clanka 5. stavka 4. ovag Poslovnika glasovanje pojed inih clanova obavlja se 
putem telefona, telefaksa iii elektron ickam pastam, au skladu sa stavkam 4. avaga c lanka. 

( 4) Najprije se g lasuje ,za" prijedlag ad luke, zatim ,prativ" prijedlaga ad luke te ,suzdrZ.an i" za 
prijedlog adluke. 

(5) Tajno glasavanje pravadi se glasackim listicima. 

Clanak 14. 

(1 ) Predsjednik Upravnag vijeca abjavljuje kaliko se clanava izjasni la za prijedlag odluke, kal ika 
prativ, a ka lika j e suzdrzanih. 

(2) Na temelju rezultata glasavanja predsjednik Upravnog v ijeca izvjescuje je li prijedlag adluke 
prihvacen iii adbijen . 

(3) Rezu ltati glasavanj a unase se u zapisnik. 

(4) Sjednica Upravnag vijeca je zakljucena kad predsjednik Upravnag vijeca utvrdi da su 
raspravljene sve tacke dnevnag reda sjednice. 

IV. ZAPISNICI 

Clanak 15. 

(1) 0 radu sjednice Upravnag vijeca vadi se zapisnik. 
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(2) Zapisn ik sadrzi: redni broj sjednice, datum od..Zavanja s oznakom pocetka i zavrsetka rada, 
mjesto gdje se odrzava sjednica, imena nazocnih clanova Upravnog vijeca i ostalih koj i 
sudjeluju u radu sjednice, dnevni red, prijedloge iznijete na sjednici, sazetak izlaganja koje se 
obvezatno unosi u zapisnik na zahtjev govorn ika te donesene od luke, zakljucke preporuke i 
misljenja. U zapisnik se unosi i rezultat glasovanja o pojed inom predmetu. 

(3) Clan Upravnog vijeca koji je na sjednici izdvojio mi sljenje o odreaenom pitanju, moze traziti 
da se njegov stav unese u zapisnik. 

( 4) Predsjednik Upravnog vijeca moze odrediti da se u zapisnik unesu i drugi podaci sa sjednice. 

(5) Sjednice Upravnog v ijeca mogu se tonski sn imati. 

(6) Usvojeni zapisnik potpisuje predsjednik Upravnog vijeca i zapisnicar. 

(7) Izvornik zapisnika cuva se u arhivi Agencije. 

V. RADNA TIJELA UPRA VNOG VIJECA 

Clanak 16. 

Upravno VtJece moze osnivati radna tijela radi strucne obrade pojedinih pitanja te davanja 
prijed loga i misljenja o pojedinim pitanjima iz djelokruga Upravnog vijeca. 

Clanak 17. 

(1) Upravno vijece moze osnivati radna tijela iz clanka 16. ovog Poslovnika, odlukom kojom 
utvrauje sastav i zadatak tog t ij ela. 

(2) Clanovi radnih tijela mogu biti clanovi Upravnog vijeca, zaposlenici Agencije vanjski 
suradnici. 

VI. PRA VA I DUZNOSTI PREDSJEDNIKA I CLANOV A UPRA VNOG VIJECA 

Clanak 18. 

Predsjednik Upravnog vijeca: 

1. saziva sjednice Upravnog vijeca, 
2. predlaze dnevni red, 
3. predsjedava sjednicama, 
4. brine o redu na sjednici, 
5. potpisuje akte koje donosi Upravno vijece, 
6. vodi brigu o provoaenju akata Upravnog vijeca, 
7. zaduzuje ravnatelja Agencije i predsjednika Strucnog vijeca Agencije s poslovima vezanim za 
rad Upravnog vijeca. 

Clanak 19. 
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Clanovi Upravnog vijeca imaju pravo i duznost: 

I. sudjelovati na sjednicama Upravnog vijeca te raspravljati i od lucivati 

2. podnositi prijedloge i pitanja, 

3. postavljati pitanja predsjedni ku Upravnog vijeca, radnim t ijelima Upravnog vijeca svim 
prisutnim na sjednici. 

Clanak 20. 

(I) Predsjednik i clanovi Upravnog vijeca imaju pravo na naknadu za svoj rad. 

(2) Odluku o visini mjesecne naknade za rad kao i uvjete za stjecanje prava na naknadu za rad 
Predsjednika i c lanova Upravnog vijeca donosi Upravno vijece sukladno Statutu Agencije i 
od lukama Vlade Republike Hrvatske. 

VD. ZA VRSNE ODREDBE 

Clanak 21. 

( 1) Izmj ene i dopune ovog Poslovnika donose se po istom postupku kao i Pos lovnik. 
(2) 0 pitanjima nacina rada Upravnog vij eca koja nisu uredena ovim Pos lovnikom Upravno 

vij ece ce odluciti u svakom pojed inom s lucaju. 

Ctanak22. 

(1) Donosenjem ovog Poslovnika prestaje vaziti Poslovnik o radu Upravnog vijeca Agenc ije za 
lijekove i medicinske proizvode donesen 19. prosinca 2003 . godine. 

(2) Ovaj Poslovnik objavit ce se na oglasnoj ploci Agenc ije, a stupa na snagu osmog dana od 
objave. 

Klasa: 023-01/13-0 I /03 
Ur.broj: 38 1-14/178-13-01 
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AGENCIJA ZA LIJEKOVE i MEDIC I NSKE PROIZVODE 

ZAGREB, Ksaverska cesta 4 

Zagreb, 4 . {. 10~'-\ . godine 

Ovaj Poslovnik objavljen je na oglasnoj ploci Agencije dana ;r1-. ll . 201 ~ god ine te je stupi o na 
snagu dana ~ ~ . 2.o ~'-\ . godine. 
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olic Sarinic, dr.med . 
rmako logije i toksikologije 
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