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Na temelju odredbe ¢lanka 121. stavka 2. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine*,
broj 71/07. i 45/09.), Upravno vijece Agencije za lijekove i medicinske proizvode na
33. sjednici odrzanoj dana 22. ozujka 2010. godine donijelo je

STATUT
AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE

Opée odredbe
Clanak 1.

Ovim se Statutom ureduje:

- pravni polozaj, zastupanje i predstavljanje Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija),

- naziv i sjediSte Agencije,

- pecat, Stambilj i zaStitni znak Agencije,

- djelatnost Agencije,

- nacin poslovanja i ustrojstvo Agencije,

- tijela Agencije, njihov sastav, ovlasti i nacin odluéivanja,

- imovina Agencije,

- op¢i akti Agencije,

- tajnost podataka,

- obrazovanje, stru¢no usavrSavanje i javno istupanje,

- javnost rada Agencije i

- druga pitanja znacajna za obavljanje djelatnosti i poslovanje Agencije.

Pravni polozaj, zastupanje i predstavljanje Agencije
Clanak 2.

Agencija je osnovana Zakonom o lijekovima i medicinskim proizvodima
(,,.Narodne novine®, broj 121/03.1 177/04.).

Agencija obavlja djelatnosti u skladu sa Zakonom o lijekovima (,,Narodne
novine®, broj 71/07. 1 45/09.) (u daljnjem tekstu: Zakon), ovim Statutom i pozitivnim
propisima.

Osniva¢ Agencije je Republika Hrvatska, osnivacka prava i duznosti u ime
osnivaca obavlja Vlada Republike Hrvatske.



Agencija se upisuje u sudski registar.
Clanak 3.

Agencija je pravna osoba s javnim ovlastima.
Agencija odgovara za vlastite obveze cjelokupnom svojom imovinom.

Clanak 4.

Agenciju predstavlja i zastupa ravnatelj/ica Agencije (u daljnjem tekstu:
ravnatelj).

Naziv i sjedisSte Agencije
Clanak 5.

Naziv Agencije je: Agencija za lijekove i medicinske proizvode.

Naziv Agencije na engleskom jeziku je: Agency for Medicinal Products and
Medical Devices.

Skraceni naziv Agencije je: HALMED.

Clanak 6.

Sjediste Agencije je u Zagrebu, na adresi Ksaverska cesta broj 4.

Pecat, Stambilj i zasStitni znak Agencije
Clanak 7.

Na javnim ispravama koje izdaje na temelju javnih ovlasti utvrdenih Zakonom
Agencija upotrebljava pecat s grbom Republike Hrvatske i nazivom i sjediStem
Agencije.

Pecat s grbom Republike Hrvatske okruglog je oblika, promjera 38 mm.

U gornjem polukrugu urezane su rijeci: ,,REPUBLIKA HRVATSKA®, a ispod
toga: ,,AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE®.

U sredini pecata urezan je grb Republike Hrvatske.

U donjem polukrugu pecata, ispod grba Republike Hrvatske urezana je rijec:
~ZAGREB*".

Svaki pecat ima svoj broj koji se nalazi iznad grba Republike Hrvatske.



Clanak 8.

Na svim drugim aktima, koje Agencija ne donosi na temelju javnih ovlasti,
Agencija upotrebljava pecat bez grba Republike Hrvatske.

Pecat bez grba Republike Hrvatske okruglog je oblika, promjera 30 mm.

U krugu pecata urezane su rije¢i: ,,AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1
MEDICINSKE PROIZVODE®, u sredini pecata urezana je rije¢: .,,ZAGREB®.

U uredskom poslovanju Agencija upotrebljava Stambilje pravokutnog oblika.

Svaki pecat 1 Stambilj ima svoj redni broj.

Odlukom ravnatelja Agencije utvrduje se nacin uporabe, broj pecata i
Stambilja te osobe odgovorne za njihovo ¢uvanje.

Clanak 9.
Agencija u svom poslovanju moze upotrebljavati zastitni znak.

Sadrzaj, oblik i1 uporabu zastitnog znaka Agencije utvrduje Upravno vijece, na
prijedlog ravnatelja Agencije.

Djelatnost Agencije
Clanak 10.
Agencija na temelju Zakona i ovoga Statuta obavlja sljedece poslove:

— daje odobrenje za stavljanje u promet lijeka i homeopatskog proizvoda,

— vodi o¢evidnik homeopatskih proizvoda,

— daje struénu ocjenu kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka i
homeopatskog proizvoda,

— obavlja farmaceutsko ispitivanje lijeka i homeopatskog proizvoda,

— obavlja provjeru kakvoce lijeka 1 homeopatskog proizvoda te daje nalaz o
obavljenoj provjeri kakvoce i suglasnost na stavljanje uvezene serije gotovog lijeka u
promet,

— analizira 1 ocjenjuje nuspojave i sigurnost ispitanika u klini¢kim ispitivanjima,

— izraduje Hrvatsku farmakopeju,

— daje proizvodnu dozvolu proizvodacima lijeka i homeopatskog proizvoda,

— daje potvrdu o provodenju dobre proizvodacke prakse,

— daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko lijekovima i homeopatskim
proizvodima,

— daje dozvolu za obavljanje prometa na malo lijjekovima u specijaliziranim
prodavaonicama,

— daje dozvolu za obavljanje uvoza i izvoza lijekova,

— daje suglasnost za uvoz i izvoz lijeka,

— prati nuspojave i neispravnosti lijekova,

— provodi hitan postupak povlacenja gotovog lijeka iz prometa,

— prati potro$nju lijekova i promice racionalnu uporabu lijekova,
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— predlaze ministru mjere nadzora nad potrosnjom lijekova,

— obavlja poslove gospodarenja otpadom (za vlastite potrebe),

— obavlja poslove informiranja i edukacije o lijekovima,

— daje stru¢ne savjete iz podrucja svoje djelatnosti,

— predlaze uskladivanje propisa na podrucju lijekova s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija,

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju lijekova,

— vodi ocevidnik proizvodata medicinskih proizvoda i oc€evidnik medicinskih
proizvoda,

— analizira i ocjenjuje Stetne dogadaje i sigurnost ispitanika u klini¢kim ispitivanjima
medicinskih proizvoda,

— daje dozvolu za obavljanje prometa na veliko medicinskim proizvodima,

— daje dozvolu za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima u
specijaliziranim prodavaonicama,

— daje dozvolu za obavljanje uvoza i izvoza medicinskih proizvoda,

— daje suglasnost za uvoz i izvoz medicinskog proizvoda,

— prati vigilanciju medicinskih proizvoda,

— provodi hitan postupak povlacenja medicinskog proizvoda iz prometa,

— provodi postupak razvrstavanja medicinskog proizvoda,

— daje potvrdu o upisu medicinskog proizvoda u o¢evidnik medicinskih proizvoda,

— obavlja poslove informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima,

— ostvaruje medunarodnu suradnju na podruc¢ju medicinskih proizvoda,

— predlaze uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima
Europske unije i propisima i smjernicama medunarodnih institucija,

— obavlja i druge poslove na podruc¢ju lijekova i homeopatskih proizvoda sukladno
Zakonu i propisima donesenim na temelju Zakona te na podru¢ju medicinskih
proizvoda sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima i propisima donesenim na
temelju tog Zakona.

Nacin poslovanja i ustrojstvo Agencije
Clanak 11.

Agencija posluje u svoje ime i za svoj racun.

Clanak 12.
Agencija obavlja poslove iz svoje djelatnosti u ustrojstvenim jedinicama.

Ustrojstvene jedinice Agencije su:

- Ravnateljstvo

- Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova - OMCL
- Odjel za odobravanje lijekova

- Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda
- Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove.



Unutarnje ustrojstvo ustrojstvenih jedinica iz stavka 2. ovoga ¢lanka,
organizacija rada, djelokrug rada ustrojstvenih jedinica, sistematizacija radnih mjesta
s brojem radnih mjesta i potrebnim brojem radnika, s opisom poslova i uvijeta za
njihovo obavljanje te druga pitanja koja se odnose na organizaciju i sistematizaciju
ureduju se Pravilnikom o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta.

Tijela Agencije
Clanak 13.

Tijela Agencije su:
- Upravno vijece,
- Ravnatelj,
- Strucno vijece.

Upravno vijeée
Clanak 14.

Agencijom upravlja Upravno vijece.

Upravno vije¢e Agencije ima pet ¢lanova.

Predsjednika i ¢lanove Upravnog vije¢a imenuje Vlada Republike Hrvatske na
prijedlog ministra nadleznog za zdravstvo.

Clanak 15.

Clanovi Upravnog vije¢a imenuju se na &etiri godine.

Vlada Republike Hrvatske moze razrijesiti ¢lana Upravnog vijeca Agencije
prije isteka vremena na koje je imenovan u sljedeé¢im sluc¢ajevima:

1. ako sam to zahtijeva,

2. ako svojim radom teze povrijedi ili vise puta povrijedi zakon i druge propise
koji se odnose na rad i obavljanje djelatnosti Agencije,

3. ako svojim radom prouzro¢i §tetu Agenciji,

4. ako bez opravdanog razloga kontinuirano ne sudjeluje u radu Upravnog
vijeéa,

5. nemoguénosti urednog obavljanja svoje duznosti dulje od Sest mjeseci,

6. ako se ne pridrzava smjernica i uputa osnivaca,

7. ako zanemaruje obveze koje iz ¢lanstva proizlaze.

Prijedlog za razrjeSenje ¢lana Upravnog vijeca, u slucajevima iz tocke 2.-7.
ovoga ¢lanka moze podnijeti Upravno vijece i ministar nadlezan za zdravstvo.



Clanak 16.

Upravno vije¢e Agencije obavlja poslove iz svog djelokruga rada na
sjednicama.

Predsjednik Upravnog vijeéa saziva i rukovodi sjednicom Upravnog vijeca.

Sazivanje sjednice Upravnog vije¢a moze zatraziti svaki ¢lan Upravnog vijeca
1 ravnatelj Agencije.

Sjednice Upravnog vijeéa odrzavaju se u pravilu tromjese¢no, obvezno
polugodisnje i godisnje, po potrebi ili na temelju zahtjeva iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

U radu Upravnog vijec¢a sudjeluje ravnatelj bez prava odlucivanja.

Sjednicu vodi predsjednik Upravnog vijeca.

O svakoj sjednici Upravnog vijeéa vodi se zapisnik koji potpisuje predsjednik
Upravnog vijeca.

Clanak 17.

Upravno vijeée Agencije pravovaljano raspravlja i odlucuje ako je sjednici
nazo¢na natpolovi¢na vecina od ukupnog broja ¢lanova.

Upravno vijeée donosi odluke natpolovicnom veéinom od ukupnog broja
¢lanova.

Clanak 18.

Upravno vije¢e donosi poslovnik o svome radu.

Clanak 19.

Clanovi Upravnog vijeéa imaju pravo na naknadu za svoj rad u Upravnom
vijecu.

Clanovi Upravnog vije¢a imaju pravo na dnevnicu, naknadu putnih i drugih
troskova radi dolaska na sjednicu Upravnog vijeca.

Uvjete za stjecanje prava i visinu naknade za rad ¢lanova Upravnog vijeca
utvrduje Upravno vijeCe Agencije sukladno ovom Statutu i Odlukama Vlade
Republike Hrvatske.

Visina naknade za rad iz stavka 3. ovoga ¢lanka ne moze biti ve¢a od 65%
prosjecne plaée radnika Agencije za taj mjesec, za predsjednika Upravnog vijeca
Agencije, odnosno 45% za ¢lana Upravnog vijec¢a Agencije, uveéane za iznos poreza i
doprinosa.

Clanak 20.

Predsjednik Upravnog vijeéa Agencije, osim poslova iz ¢lanka 16. ovog
Statuta obavlja sljedece poslove:

- predstavlja Upravno vijece Agencije,

- potpisuje opce akte i odluke koje donosi Upravno vije¢e Agencije,



- obavlja i druge poslove u skladu s odredbama Poslovnika o radu Upravnog
vijeca Agencije.
Clanak 21.

Upravno vijece obavlja sljedece poslove:

- donosi Statut uz suglasnost Vlade Republike Hrvatske,

- donosi Pravilnik o radu i druge opée akte Agencije,

- donosi Poslovni i Financijski plan Agencije,

- donosi godisnji obracun i poslovne izvjestaje Agencije,

- donosi odluku o unutarnjem ustroju Agencije,

- donosi i nadzire izvrSavanje Poslovnog plana Agencije,

- daje upute, preporuke, smjernice za rad i misljenja o pojedinim pitanjima
ravnatelju,

- donosi poslovnik o svome radu,

- podnosi godisnji izvjestaj ministru nadleznom za zdravstvo i Vladi Republike
Hrvatske,

- imenuje i razrjeSava ravnatelja Agencije,

- utvrduje sadrzaj ugovora o radu za ravnatelja Agencije,

- odluéuje o davanju prethodne suglasnosti ravnatelju Agencije za stjecanje,
opterecenje ili otudenje nekretnine i druge imovine odnosno o sklapanju
drugog pravnog posla u slu¢ajevima utvrdenim ovim Statutom,

- utvrduje cijene usluga Agencije uz suglasnost ministra nadleznog za
zdravstvo,

- utvrduje iznos godiSnjih pristojbi uz suglasnost ministra nadleznog za
zdravstvo,

- obavlja i druge poslove utvrdene zakonom, ovim Statutom i drugim opéim
aktima Agencije.

Ravnatelj
Clanak 22.

Poslove Agencije vodi ravnatelj Agencije koji predstavlja i zastupa Agenciju
te je odgovoran za zakonitost rada i poslovanja Agencije.

Ravnatelj upravlja i rukovodi poslovanjem Agencije na temelju Zakona,
ovoga Statuta i odluka Upravnog vije¢a s paznjom savjesnog gospodarstvenika, uz
duznost ¢uvanja poslovne tajne.

Clanak 23.

Ravnatelj Agencije imenuje se na temelju javnog natjecaja.

Ravnatelja Agencije imenuje i razrjeSava Upravno vijece Agencije.

Ravnatelj Agencije imenuje se na Cetiri godine.

Nakon isteka mandata ravnatelj moZe biti ponovno imenovan, bez ograni¢enja
broja mandata.



Clanak 24.

Za ravnatelja Agencije moze se imenovati osoba koja ispunjava sljedece
uvjete:

- drzavljanstvo Republike Hrvatske,

- VSS zdravstvenog, pravnog ili ekonomskog usmjerenja,

- radno iskustvo u struci u trajanju od najmanje pet godina,

- odgovarajuce stru¢no znanje i sposobnost vodenja i odlucivanja,

- da se protiv nje ne vodi kazneni postupak zbog kaznenog djela koje se goni
po sluzbenoj duznosti, a ako mu je izreena mjera sigurnosti zabrane
obavljanja poslova, (zanimanja) potpuno ili djelomi¢no iz djelatnosti
Agencije, dok traje ta zabrana,

- aktivno znanje engleskog jezika u pismu i govoru.

Uz prijavu kandidat je duzan priloziti program rada i razvoja Agencije za
mandatno razdoblje.

Ravnatelj je u radnom odnosu u Agenciji.

Clanak 25.

Odluku o raspisivanju javnog natjeCaja za imenovanje ravnatelja Agencije
donosi Upravno vije¢e Agencije najkasnije dva mjeseca prije isteka tekuceg mandata
ravnatelja.

Javni natjecaj za imenovanje ravnatelja Agencije raspisuje 1 provodi postupak
odabira Upravno vijec¢e Agencije.

Javni natjecaj objavljuje se u dnevnom listu i ,,Narodnim novinama*.

Rok za prijavu ne moze biti kra¢i od 8 dana.

Ako se na raspisani natjecaj nitko ne prijavi ili nitko od prijavljenih kandidata
ne bude izabran, Upravno vijece ¢e raspisati novi natjecaj.

Nakon isteka mandata do imenovanja ravnatelja na temelju ponovljenog
natjecaja imenovat ¢e se vrsitelj duznosti ravnatelja.

Clanak 26.
Ravnatelj se imenuje i razrjeSava na nacin propisan zakonom.

Natje¢aj za imenovanje ravnatelja Agencije obvezno mora sadrzavati:
- uvjete koje mora ispunjavati kandidat,

- vrijeme na koje se imenuje,

- rok do kojeg se primaju prijave kandidata,

- rok u kojem ¢e kandidati biti obavijesteni o izboru.



Clanak 27.

Ravnatelj pored poslova iz ¢lanka 4. i 22. ovoga Statuta obavlja i sljedece

poslove:

predlaze Upravnom vijeéu Agencije donoSenje akata iz njegove nadleznosti,
osigurava izvrSenje odredbi Zakona, ovog Statuta, Poslovnog plana Agencije
te op¢ih akata Agencije,

poduzima sve pravne radnje u ime i za raéun Agencije,

predlaze osnove poslovne politike Agencije i Poslovni plan Agencije
Upravnom vijecu Agencije,

odgovara za realizaciju odobrenog Poslovnog plana Agencije,

odgovara za realizaciju odobrenog Financijskog plana Agencije,

donosi odluke u vezi s poslovanjem Agencije osim onih o kojima odlucuje
Upravno vijece Agencije,

odlucuje o svim pitanjima koja nisu u nadleznosti Upravnog vije¢a Agencije,
vodi struéni rad Agencije i odgovoran je za stru¢ni rad Agencije,

odreduje osobe ovlastene za potpisivanje izlaznih akata Agencije,

brine o namjenskom troSenju sredstava Agencije,

utvrduje procisc¢ene tekstove opcih akata Agencije,

utvrduje godis$nji obracun i sastavlja poslovna izvjescéa,

sastavlja godiSnje izvjeSée o poslovanju Agencije i dostavlja ga Upravnom
vijecu Agencije,

tromjeseéno 1 polugodi$nje izvjeS¢uje Upravno vijeée o poslovanju
Agencije,

u slucaju negativnoga poslovanja odmah izvje$éuje Upravno vijeée uz
prijedlog mjera,

provodi odluke Upravnog vijeca Agencije,

odlucuje o pravima i obvezama iz radnog odnosa i u vezi s radnim odnosom
radnika Agencije u skladu s opéim propisima o radu i op¢im aktima
Agencije,

sklapa i raskida ugovore o radu s radnicima Agencije,

brine o stru¢nom osposobljavanju i usavrSavanju radnika Agencije,

donosi Pravilnik o tajnosti podataka,

donosi Plan klasifikacijskih oznaka,

donosi druge opée akte ¢ije donosSenje nije u nadleznosti Upravnog vijeca,
obavlja i druge poslove prema Zakonu, drugom propisu, ovom Statutu,
drugim op¢im aktima Agencije te zahtjevu i uputama Upravnog vijeca.

Ravnatelj je duzan u tijeku rada i odlucivanja upozoriti Upravno vijece da je:

1. prijedlog odluke ili akta u suprotnosti s pozitivnim propisima, odnosno s

op¢im aktima Agencije,

2. prijedlog odluke ili akta u suprotnosti s usvojenim programom rada i

drugim planskim dokumentima Agencije,

3. prijedlog odluke ili akta nesvrsishodan.



Clanak 28.

Ravnatelj Agencije u pravnim poslovima o stjecanju, optereéenju ili otudenju
imovine, odnosno kod sklapanja drugog pravnog posla samostalno odlucuje i
raspolaze imovinom Agencije ¢ija pojedinacna vrijednost ne prelazi iznos od petsto
tisuca kuna.

Pravne poslove o stjecanju, optereéenju ili otudenju imovine, odnosno
sklapanje drugog pravnog posla ¢ija pojedina¢na vrijednost prelazi iznos od petsto
tisu¢a kuna ravnatelj Agencije moze poduzimati samo uz prethodnu suglasnost
Upravnog vijeca Agencije.

Pravne poslove o stjecanju, optereéenju ili otudenju nekretnine odnosno
sklapanje drugog pravnog posla ¢ija pojedinacna vrijednost ne prelazi iznos od tri
milijuna kuna ravnatelj Agencije moze poduzimati samo uz prethodnu suglasnost
Upravnog vijeéa Agencije.

Za pravne poslove o stjecanju, opterecenju ili otudenju nekretnine i druge
imovine odnosno za sklapanje drugog pravnog posla ¢ija pojedinacna vrijednost
prelazi iznos od tri milijuna kuna potrebna je prethodna suglasnost Upravnog vijeca
Agencije i Vlade Republike Hrvatske.

Clanak 29.

Ravnatelj Agencije moze dati, u granicama svojih ovlasti utvrdenih zakonom i
ovim Statutom, punomo¢ drugoj osobi da zastupa Agenciju u postupcima pred
sudovima, upravnim i drugim drzavnim tijelima i pravnim osobama s javnim
ovlastima, te u pravnom prometu, kao i za obavljanje pojedinih poslova iz svojega
djelokruga, sukladno zakonu i opéem aktu Agencije.

Pojedina svoja ovlastenja ravnatelj Agencije moze pisano prenijeti na pojedine
radnike Agencije.

Clanak 30.

Ravnatelj Agencije moze imenovati radna i stru¢na povjerenstva ili radne
grupe u svrhu raspravljanja, davanja misljenja i prijedloga o znacajnim pitanjima iz
djelokruga Agencije.

U povjerenstvo ili radnu grupu ravnatelj moze imenovati vanjske suradnike.

Clanak 31.
Upravno vijee mora razrijesiti ravnatelja i prije isteka vremena na koje je
imenovan:

— ako sam to zatrazi,
— ako ne postupa po propisima i op¢im aktima Agencije,
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— ako neosnovano odbije izvrsiti odluke Upravnog vijeca Agencije donesene u
okvirima njihove nadleznosti,

— ako svojim nesavjesnim i nepravilnim radom prouzro¢i Agenciji vecu Stetu,

— ako ucestalo zanemaruje ili nesavjesno obavlja svoje duznosti zbog Cega
nastaju teSkoce u obavljanju djelatnosti Agencije.

Struéno vijece
Clanak 32.

Stru¢no vijece Agencije jest savjetodavno tijelo ravnatelju.

Strucno vijece Agencije ima predsjednika i Cetiri ¢lana koje imenuje ravnatelj.

U radu Struénog vije¢a mogu, na poziv, sudjelovati i strunjaci koji nisu
imenovani kao ¢lanovi Stru¢nog vije¢a i stru¢njaci koji nisu u radnom odnosu u
Agenciji.

Stru¢no vijece Agencije donosi poslovnik o svome radu.

Clanak 33.
Strucno vijece Agencije:

- raspravlja i odlucuje o pitanjima iz podrucja stru¢noga rada Agencije,

- predlaze struéna rjeSenja u sklopu djelatnosti Agencije,

- predlaze poduzimanje stru¢nih mjera radi poboljSanja organizacije rada i
uvjeta za razvoj djelatnosti Agencije,

- predlaze mjere za unapredenje kvalitete rada Agencije,

- razmatra potrebu struénoga usavrSavanja radnika Agencije,

- raspravlja i donosi miSljenja o stru¢nim pitanjima prema zahtjevu ravnatelja.

Stru¢no vijece sastaje se u pravilu jedanput u trideset dana.

Clanak 34.

Struéno vijeée Agencije pravovaljano raspravlja i odlucuje ako je sjednici
nazoc¢na natpolovi¢na vecina od ukupnog broja ¢lanova.
Stru¢no vijece odlucuje natpoloviénom vecinom od ukupnog broja ¢lanova.

Imovina Agencije
Clanak 35.

Imovinu Agencije ¢ine sredstva za rad pribavljena od osnivaca Agencije 1 iz
drugih izvora sukladno Zakonu.

Agencija ostvaruje prihode u skladu s odredbama Zakona i odredbama ovoga
Statuta.



Ukoliko Agencija u zakljutnom racunu poslovanja iskaze dobit, ostvareni
iznos dobiti usmjerava se za obavljanje i1 razvoj djelatnosti Agencije. Pod razvojem
djelatnosti podrazumijeva se ulaganje sredstava u nabavu opreme, uredenje i
izgradnju prostora, edukaciju i stru¢no usavrsavanje radnika.

Osniva¢ Agencije moze odluciti da dobit Agencije upotrijebi za razvoj i
obavljanje djelatnosti druge ustanove kojoj je osnivac.

Clanak 36.

Financijski plan i temeljne financijske izvjeStaje Agencije donosi Upravno
vije¢e Agencije na prijedlog ravnatelja.

Financijskim planom utvrduju se sredstva za rad Agencije.

Agencija vodi poslovne knjige u skladu s propisima koji ureduju
ratunovodstvo profitnih organizacija.

Clanak 37.

Poslovni plan Agencije donosi Upravno vije¢e Agencije na prijedlog
ravnatelja.

Poslovnim planom Agencije utvrduju se ciljevi i poslovne aktivnosti Agencije
u odredenom vremenskom razdoblju.

Poslovni plan Agencije sadrzi detaljni prikaz usluga Agencije, financijski plan,
plan stru¢nog usavrSavanja i drugih relevantnih elemenata.

Opéi akti Agencije
Clanak 38.
Op¢i akti Agencije jesu: Statut, pravilnici, poslovnici, upute i odluke kojima se
ureduju pojedina pitanja u vezi s djelatno$éu Agencije.
Clanak 39.
Osnovni opéi akt Agencije je Statut.
Statut donosi Upravno vijece Agencije.
Suglasnost na doneseni Statut Agencije daje Vlada Republike Hrvatske.
Clanak 40.
Op¢i akti stupaju na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj ploci

Agencije.
Upute i odluke koje donosi ravnatelj stupaju na snagu danom donosenja.



Op¢i akti, osim uputa i odluka koje donosi ravnatelj, mogu iz opravdanoga
razloga, stupiti na snagu prije roka odredenoga u stavku 1. ovoga ¢lanka, o ¢emu
odlucuje donositel;j akta.

Tajnost podataka
Clanak 41.

Tajnost podataka, stupanj tajnosti, pristup tajnim podacima, njihova zastita i
druga pitanja od znacaja za tajnost podataka Agencije, ureduju se Pravilnikom o
tajnosti podataka.

Predsjednik i ¢lanovi Upravnog vije¢a, radnici Agencije i druge pravne ili
fizicke osobe kojima je Agencija povjerila obavljanje odredenih poslova, duzni su
Cuvati tajni podatak, bez obzira na na¢in na koji su za njega saznali.

Obrazovanje, stru¢no usavrsavanje i javno istupanje
Clanak 42.

Radnici Agencije imaju pravo na obrazovanje i stru¢no usavrSavanje sukladno
odredbama Pravilnika o obrazovanju, stru¢nom usavrsavanju i javnom istupanju.

Radnici Agencije ne mogu, bez odobrenja ravnatelja, javno istupati i
objavljivati stru¢ne, znanstvene i ostale radove iz podrucja djelatnosti Agencije ili iz
podrucja u vezi s djelatnoSéu Agencije.

Javnost rada Agencije
Clanak 43.

Rad Agencije je javan.

Javnost rada Agencije osigurava se dostupnos¢u informacija o radu Agencije
na web stranici Agencije.

Agencija ¢e uskratiti davanje obavijesti, odnosno uvid u dokumentaciju
sredstvima javnog priop¢éavanja ako su u njoj sadrzani tajni podaci utvrdeni zakonom,
ovim Statutom i drugim op¢im aktom Agencije.



Zavrsne odredbe
Clanak 44.

Izmjene 1 dopune Statuta donosi Upravno vije¢e na nacin i po postupku
propisanom za njegovo donosenje.

Inicijativu za donoSenje odnosno za izmjene i/ili dopune Statuta i ostalih opéih
akata Agencije moze dati ravnatelj ili Upravno vijeée Agencije. L

Prijedlog Statuta ili opleg akta odnosno njihovih izmjena i dopuna ravnatelj
upucuje na donoSenje Upravnom vijecu.

Clanak 45.

Stupanjem na snagu ovog Statuta prestaje vaziti Statut Agencije za lijekove i
medicinske proizvode koji je donesen 30. rujna 2003. godine.

Clanak 46.

Ovaj Statut stupa na snagu, nakon pribavljene suglasnosti Vlade Republike
Hrvatske, osmog dana od dana objave na oglasnoj plo¢i Agencije.

Klasa: 012-03/08-01/2
Ur.broj: 381-04-03/88-10-03

PREDSJEDNIK UPRAVNOG VIJECA
AGENCIJE ZA LIJEKOVE
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1. Vlada Republike Hrvatske donijela je Odluku o davanju suglasnosti na Statut
Agencije za lijekove i medicinske proizvode, Klasa: 023-03/10-02/07, Ur.broj:

5030121-10-1 u Zagrebu, dana 24. ozujka 2010. godine.

2. Ovaj Statut objavljen je na oglasnoj plo¢i Agencije dana 30. ozujka 2010. godine te
je stupio na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj ploci.




