Na temelju ¢lanka 27. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode i €lanka 6. stavak
7. Etickog kodeksa Agencije za lijekove i medicinske proizvode ravnatelj Agencije za lijekove i
medicinske proizvode dana 29. travnja 2021. godine donio je

Pravila sprjeavanja sukoba interesa
Agencije za lijekove i medicinske proizvode

1. OPCE ODREDBE

Ovim Pravilima utvrduju se osnovna nacela prepoznavanja, utvrdivanja i reguliranja
suprotstavljenih interesa te mjere i postupci za spre¢avanje nastanka sukoba interesa unutar Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija).

Utvrduju se ovlasti, na¢in rada i imenovanje ¢lanova Povjerenstva za odludivanje o sukobu
interesa Agencije te postupak u slucaju neprijavljene povezanosti odnosno utvrdenog sukoba interesa
(breach of trust procedure).

Rijeci i pojmovni sklopovi koji imaju rodno znadenje bez obzira jesu li koristeni u muskom ili

zenskom rodu odnose se jednako na muski ili zenski rod.

2. SVRHAICILJ

DonoSenjem Pravila za sprjecavanje sukoba interesa (u daljnjem tekstu: Pravila) promide se i
osigurava neovisan, nepristran i profesionalni rad svih zaposlenika Agencije kao i njezinih vanjskih
suradnika te se osigurava transparentnost i objektivnost u donoSenju odluka u poslovima koji su u
nadleznosti Agencije.

Takoder se promice i osigurava nepristran i profesionalni rad zaposlenika Agencije koji
sudjeluju u odabiru gospodarskih subjekata s kojima je Agencije u poslovnom odnosu, bilo putem
postupaka javne nabave bilo putem drugog poslovnog odnosa.

Sve osobe koje ucestvuju u radu Agencije moraju se drzati osnovnih eti¢kih na¢ela i pravila
ponaSanja opisanih Etickim kodeksom Agencije pritom djeluju¢i s osobnim integritetom, objektivno,
posteno i odgovorno.,

3. DEFINICIJE I KRATICE

Sukob interesa je financijska i svaka druga osobna povezanost osobe (zaposlenika ili vanjskog
suradnika) s kompanijom ili drugim gospodarskim subjektom, a koja utjeCe na nepristranost u
obavljanju poslova i donosenju odluka.

Nedozvoljena povezanost — ona povezanost koja se svojim postojanjem smatra sukobom
interesa te je nespojiva s radom u Agenciji ili za Agenciju

Dozvoljena povezanost — ona povezanost koja svojim postojanjem moze dovesti do sukoba
interesa te se u vezi s njom odreduju ograni¢enja u radu zaposleniku ili vanjskom suradniku na
odredeno razdoblje (cooling of period).

Kompanija je poslovni subjekt koji obavlja svoju djelatnost na trzistu u podru¢jima u kojima
Agencija obavlja svoje zakonom propisane djelatnosti (npr. proizvodaéi lijekova, medicinskih



proizvoda i veterinarsko-medicinskih proizvoda, nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
zastupnici proizvodada, veleprodaje lijekova, medicinskih proizvoda i veterinarsko-medicinskih
proizvoda, specijalizirane prodavaonice za promet na malo lijekovima ili medicinskim proizvodima,
konzultantske kompanije u podrudju nadleznosti Agencije, itd.).

Gospodarski subjekti su trgovacka drustva, obrtnici, ustanove te druge pravne osobe i trgovei
pojedinci koji na trZistu obavljaju svoju poslovnu djelatnost, osim onih navedenih pod pojmom
,.kompanija®.

Clan obitelji — bra¢ni ili izvanbra¢ni drug, djeca i roditelji, posvojitelji ili posvojenici
zaposlenika odnosno vanjskih suradnika Agencije, neovisno Zive li u zajedni¢kom kucanstvu ili ne.

Druge povezane osobe — osoba (osim onih navedenih pod ,¢lan obitelji*) s kojom je
zaposlenik agencije ili vanjski suradnik povezan, a za koju smatra da povezanost s njom moZe utjecati
na njegovu objektivnost i nepristranost u radu.

Povjerenstvo za odlucivanje o sukobu interesa — povjerenstvo Agencije (u daljnjem tekstu:
Povjerenstvo) &iji je osnovni zadatak ocjenjivanje i odlugivanje o povezanosti zaposlenika i vanjskih
suradnika Agencije s kompanijama i drugim gospodarskim subjektima.

OMCL - Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova,

0ZOL - Odjel za odobravanje lijekova,

OLIMP — Qdjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,

PEIO — Qdjel za pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove,

EDVS — informacijski sustav Agencije ,,Evidencija djelatnika i vanjskih suradnika® putem
kojeg se vode podaci o svim osobama na koje se ova Pravila odnose, njihovim prijavljenim
povezanostima te eventualnim ogranicenja u radu.

Izjava o povezanosti — izjava osobe na koju se odnose ova Pravila koja se daje putem EDVS-a
i odnosi se na osobnu povezanost s kompanijom ili drugim gospodarskim subjektom

4. OSOBE NA KOJE SE PRAVILA ODNOSE

Ovih Pravila duzni su se pridrzavati svi zaposlenici Agencije te svi vanjski suradnici Agencije
koji sudjeluju u obavljanju pojedinih poslova iz nadleznosti Agencije.

4.1.Zaposlenici Agencije u smislu ovih Pravila dijele se na sljedece skupine:

Voditelji: ravnatelj, pomoénici ravnatelja, samostalni regulatorni savjetnik, savjetnik za
regulatornu znanost, voditelj za upravljanje kakvocom, glasnogovornik, savjetnik za europske poslove,
savjetnik za financije, Predsjednik povjerenstva za lijekove, voditelji odjela, voditelji odsjeka te
voditelji ureda.

Inspektori Agencije: voditelj Odsjeka za inspekcijske poslove, inspektori — eksperti, viSi
inspektori i inspektori Agencije

Ocjenitelji: zaposlenici OZOL-a i OLIMP-a sa zavr§enim diplomskim studijem ili visokom
struénom spremom (osim onih navedenih pod voditelji i Inspektori).

Analiti¢ari: zaposlenici OMCL-a sa zavr$enim diplomskim studijem ili visokom stru¢nom
spremom, (osim onih koji su navedeni pod voditelji) te visi tehnicari i tehnicari.

Administrativno osoblje: zaposlenici OZOL-a, OLIMP-a i OMCL- a koji obavljaju
administrativno-tehnicke i pomocne poslove, zaposlenici PEIO-a, zaposlenici Ravnateljstva koji nisu
navedeni u drugim skupinama te zaposlenici Tajnistva SEP-a.

Ukoliko je zaposlenik Agencije ujedno i ¢lan povjerenstva Agencije (Povjerenstva za lijekove,
Povjerenstva za sigurnu primjenu lijekova, Povjerenstva za farmakopeju i sl.) ili Stru€nog vijeca
Agencije primjenjuju se kriteriji one skupine za koju su utvrdena stroza ograni¢enja u radu.

Osobe zaposlene putem agencija za privremeno zapo$ljavanje smatraju se zaposlenicima
Agencije te se ocjenjuju ovisno o vrsti poslova koju obavljaju.

4.2.Vanjski suradnici Agencije u smislu ovih Pravila dijele se u sljedece skupine:
Clanovi povjerenstava — predsjednici i Elanovi Povjerenstva za lijekove, Povjerenstva za
sigurnost primjene lijekova te Povjerenstva za farmakopeju koji nisu zaposlenici Agencije.
Vanjski ocjenitelji — vanjski suradnici koji nisu &lanovi povjerenstava, a kojima je povjeren
pojedinaéni posao u postupcima koji se odnose na lijekove i medicinske proizvode.



5. OBVEZE i RAZDOBLJE NA KOJE SE PRAVILA ODNOSE

Svi zaposlenici i vanjski suradnici Agencije sukladno kriterijima opisanim u ovim Pravilima
prijavljuju povezanost s kompanijama ili drugim gospodarskim subjektom putem EDVS-a dajuéi
Izjavu o povezanosti.

Putem EDVS-a dostavlja se takoder i Zivotopis sa relevantnim podacima.

Pored povezanosti koje se prijavljuju sukladno kriterijima opisanim ovim Pravilima, sve
osobe koje u svom radu primjenjuju ova Pravila, duzne su prijaviti i svaku drugu povezanost ili
situaciju za koju smatraju da moze utjecati na njihovu nepristranost i objektivnost u obavljanju
poslova ili zadataka te donoSenju odluka.

Povjerenstvo odluc¢uje da li navedena povezanost utjee na objektivnost i nepristranost osobe
te sukladno tome odreduje eventualna ogranicenja u radu temeljem ovih Pravila.

Razdoblje za koje je osoba na koju su primjenjuju ova Pravila duZna izjaviti svoju povezanosti
je tri godine prije davanja izjave o povezanosti.

Iznimno, ukoliko je osoba na koju se primjenjuju ova Pravila obavljala posao u kompaniji na
upravljackim pozicijama obvezna je izjaviti svoju povezanost za sve takve pozicije tijekom
cjelokupnog radnog iskustva.

Podaci navedeni u Izjavi o povezanosti obnavljaju se najmanje jednom godis$nje putem EDVS-
a te svaki put ukoliko je doslo do promjene u podacima koje je osoba duzna prijaviti.

Izjava o povezanosti za Clanove povjerenstava, vanjske ocjenitelje i inspektore objavljuju se
na Internet stranici Agencije, zajedno sa Zivotopisom.

Zaposlenik Agencije, kojem prestaje radni odnos u Agenciji te koji se ima namjeru zaposliti u
kompaniji obavezan je o tome obavijestiti Predsjednika Povjerenstva, ukoliko u svom radu sudjeluje
ili je u prethodnom razdoblju od 3 mjeseca sudjelovao u predmetima te kompanije.

Predsjednik Povjerenstva ¢e u dogovoru s nadredenim voditeljem zaposlenika utvrditi
ogranic¢enja u radu tijekom otkaznog roka, odnosno razdoblja rada prije zavrSetka radnog odnosa u
Agenciji zaposlenika te ga o tome obavijestiti.

Agencija ¢e u svakom pojedinom slucaju prestanka radnog odnosa s Agencijom ovisno o
okolnostima, procijeniti potrebu za revizijom predmeta na kojima je zaposlenik radio prije zavrietka
radnog odnosa u Agencije, kao i vrijeme obuhvata revizije.

6. VRSTE POVEZANOSTI

Povezanost u smislu ovih Pravila moze biti sadasnja (current interest) i prosla (past interest)
te izravna (direct interes) i neizravna (indirect interes).

Izravne povezanosti predstavljaju posao u kompaniji, savjetodavne usluge kompaniji te
financijska povezanost:

- Posao u kompaniji je svaki radni odnos na puno, nepuno ili skrac¢eno radno vrijeme,
upravljacki poslovi bez zasnivanja radnog odnosa (direktori, ¢lanovi uprava) te prokura,

- Savjetodavna usluga kompaniji je svaka aktivnost kojom osoba pruza savjet, neovisno o
tome da li je za navedenu uslugu dobila honorar ili ne. Savjetodavna usluga kompaniji
ukljucuje i stratesko savjetovanje, savjetovanje za viSe grupa proizvoda ili za pojedinaéni
proizvod te usluge obrazovanja pruzene kompaniji. Uclestvovanje na Konferencijama
organiziranim i honoriranim od strane kompanija u svojstvu predavaca, panelista ili uesnika
ukoliko je konferencija otvorena za 3Siru javnost, ne smatra se savjetodavnom uslugom
kompaniji ve¢ financijskom povezanoscu.

- Financijska povezanost je svaki ekonomski interes u kompaniji kao 3to su vlasnistvo dionica
ili poslovnih udjela, honorari, naknade, kompenzacije i svi ostali oblici isplata te naknade koje
proizlaze iz patenta odnosno patentnih prava. Takoder, ukljuduje udjele u investicijskim ili
mirovinskim fondovima, ukoliko su usmjereni isklju¢ivo na farmaceutski sektor. Isplate
vezane uz istrazivacki rad ili naknada troskova smjestaja i putnih tro$kova za sudjelovanje na
konferencijama ne smatraju se financijskom povezano$c¢u i ne moraju se prijaviti.



Neizravne povezanosti predstavljaju zajmovi ili sufinanciranje rada od strane kompanije,
glavni klini¢ki ispitivaé, kliniéki ispitivad te povezanost ¢lana obitelji ili druge povezne osobe:

- Zajmovi ili sufinanciranje rada od strane kompanije — je financiranje institucija u kojima
je osoba na koju se ova Pravila odnose zaposlena od strane kompanije, pri emu osoba nije
ostvarila osobni financijski interes.

- Glavni Kkliniki ispitivaé, klini¢ki ispitivaé — doktor medicine ili osoba s odgovaraju¢im
struénim kvalifikacijama za klini¢ka ispitivanja koje je zbog posjedovanja strucnih znanja i
potrebnog iskustva u lijeCenju pacijenata odgovorna za vodenje klinickog ispitivanja na
mjestu ispitivanja. Ukoliko klini¢ko ispitivanje provodi skupina pojedinaca na jednom
ispitivatkom mjestu, ispitiva¢ je odgovoran i naziva se glavnim ispitivalem.

- Povezanost ¢lana obitelji ili druge povezne osobe — sadasnji posao ¢lana obitelji ili druge
povezane osobe u kompaniji

7. KRITERIJI ZA UTVRPIVANJE OGRANICENJA U RADU

U pravilu, svaka financijska i druga povezanost s kompanijom je nespojiva sa obavljanjem
poslova za Agenciju tijekom rada u Agenciji, imenovanja u povjerenstvo Agencije ili obavljanja
pojedina¢nog posla za Agenciju putem ugovora. Ukoliko postoje povezanosti nuzno ih je odmah
prepoznati te njima upravljati sukladno ovim Pravilima.

7.1. Zaposlenici Agencije
7.1.1. Nedozvoljene povezanosti

Za sve zaposlenike Agencije zabranjenu povezanost predstavlja:
- sadaSnji posao u kompaniji,
- sadaSnja financijska povezanost,
- sadaSnje savjetodavne usluge kompaniji,
- sada$nji (glavni) klini¢ki ispitivac

7.1.2. Dozvoljene povezanosti

Iznimno, odredene povezanosti su dozvoljene te njihove postojanje ne dovodi do sukoba interesa
ukoliko postoje ograni¢enja u radu ili su zavriene.

Voditeljima su dozvoljene sljedee povezanosti s ograni¢enjima u radu:

e prosli posao u kompaniji na upravlja¢kim pozicijama
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢ena: trajno,

e prosli posao u kompaniji, osim na upravljatkim pozicijama
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicena: tri godine od dana prestanka povezanosti,

¢ prosle savjetodavne usluge kompaniji
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranigenja: tri godine od dana prestanka povezanosti,

e prosla financijska povezanost s kompanijom
ograni¢enje u radu: bez ogranicenja

e prosli glavni klini¢ki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju
ogranic¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek
trajanje ograni¢enja: - tri godine od dana prestanka povezanosti,

e prosli klini¢ki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek
trajanje ogranicenja - tri godine od dana prestanka povezanosti,

o sada$nji posao u kompaniji ¢lana obitelji ili druge povezane osobe
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji s odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢enja: za vrijeme trajanja povezanosti



Inspektorima su dozvoljene sljedeée povezanosti s ograni¢enjima u radu:

prodli posao u kompaniji na upravlja¢kim pozicijama

ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicena: trajno,

prosli posao u kompaniji, osim na upravljackim pozicijama
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢ena: tri godine od dana prestanka povezanosti,

prosle savjetodavne usluge kompaniji

ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranic¢enja: tri godine od dana prestanka povezanosti,

pro$la financijska povezanost s kompanijom

ograni¢enje u radu: bez ogranicenja

prosli glavni klini¢ki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicenja: - tri godine od dana prestanka povezanosti,

prosli klini¢ki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicenja - tri godine od dana prestanka povezanosti,
sadasnji posao u kompaniji ¢lana obitelji ili druge povezane osobe
ograniCenje u radu: svi predmeti koji s odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢enja: za vrijeme trajanja povezanosti

Ocjeniteljima su dozvoljene sljedec¢e povezanosti s ograni¢enjima u radu:

prosli posao u kompaniji na upravlja¢kim pozicijama

ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢ena: trajno,

prosli posao u kompaniji, osim na upravljackim pozicijama

ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju ili lijek
trajanje ogranic¢ena: tri godine od dana prestanka povezanosti,

prosle savjetodavne usluge kompaniji

ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju ili lijek
trajanje ogranicenja: tri godine od dana prestanka povezanosti,

prosla financijska povezanost s kompanijom

ogranic¢enje u radu: bez ograni¢enja

prosli glavni klini¢ki ispitiva¢ u klinickom ispitivanju za kompaniju
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek

trajanje ogranicenja: - tri godine od dana prestanka povezanosti,

prosli klini¢ki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju

ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek

trajanje ogranicenja - tri godine od dana prestanka povezanosti,

sada3nji posao u kompaniji ¢lana obitelji ili druge povezane osobe
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji s odnose na povezanu kompaniju

trajanje ograni¢enja: za vrijeme trajanja povezanosti

Analiti¢arima su dozvoljene sljedece povezanosti s ograni¢enjima u radu:

prodli posao u kompaniji na upravljaékim pozicijama

ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicena: trajno,

prosli posao u kompaniji, osim na upravljaé¢kim pozicijama

ogranienje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju ili lijek
trajanje ogranicena: tri godine od dana prestanka povezanosti,

prosle savjetodavne usluge kompaniji

ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju ili lijek
trajanje ogranienja: tri godine od dana prestanka povezanosti,



e prosla financijska povezanost s kompanijom
ograni¢enje u radu: bez ogranicenja

e prosli glavni Klini¢ki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek
trajanje ograni¢enja: - tri godine od dana prestanka povezanosti,

e prodli klini¢ki ispitiva¢ u klinickom ispitivanju za kompaniju
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek
trajanje ogranicenja - tri godine od dana prestanka povezanosti,

¢ sadasSnji posao u kompaniji ¢lana obitelji ili druge povezane osobe
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji s odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢enja: za vrijeme trajanja povezanosti

Administrativno osoblje:

e prosli posao u kompaniji ili drugom gospodarskom subjektu na upravljackim
pozicijama
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢ena: trajno,

e prosli posao u kompaniji ili drugom gospodarskom subjektu, osim na
upravljackim pozicijama
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicena: tri godine od dana prestanka povezanosti,

s prosle savjetodavne usluge kompaniji
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicenja: tri godine od dana prestanka povezanosti,

e prosla financijska povezanost s kompanijom ili drugim gospodarskim subjektom
ogranicenje u radu: bez ogranic¢enja

e sadaSnji posao u kompaniji ili drugom gospodarskom subjektu ¢lana obitelji ili
druge povezane osobe
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji s odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicenja: za vrijeme trajanja povezanosti

7.2. Vanjski suradnici

7.2.1. Nedozvoljene povezanosti
Za &lanove povjerenstava (osim ¢&lanove Povjerenstva za farmakopeju) i vanjske ocjenitelje
zabranjenu povezanost predstavlja:

¢ sada3nji posao u kompaniji,

e sada$nja financijska povezanost

Iznimno, vanjski suradnici tijekom imenovanja u povjerenstvo ili obavljanja pojedinatnog
posla za Agenciju mogu ucestvovati na konferencijama organiziranim od strane kompanija kao
predavaéi, panelisti ili u€esnici i za to primati naknadu, uz ogranicenje u radu koje se odnosi na sve
predmete navedene kompanije ili lijek za vrijeme trajanja financijske povezanosti. Takoder mogu
primati naknadu za pruzanje savjetodavne usluge kompaniji uz ograni¢enja u radu sukladno ovim
Pravilima. U tom slu¢aju obvezni su odmah obavijestiti Agenciju, ukoliko je moguce prije odrzavanja
same konferencije ili pocetka davanja savjetodavne usluge kako bi se utvrdila ograni€enja u radu.

7.2.2. Dozvoljene povezanosti
Vanjskim suradnicima tijekom imenovanja u povjerenstva Agencije ili obavljanja
pojedinagnog posla za Agenciju dozvoljene su sljedece povezanosti s ograni¢enjima u radu:
e prosli posao u kompaniji na upravljackim pozicijama
ogranienje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢ena: trajno,
e prosli posao u kompaniji, osim na upravljackim pozicijama



ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju ili lijek
trajanje ogranicena: tri godine od dana prestanka povezanosti,

e sadaSnje/prosle savjetodavne usluge kompaniji
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju ili lijek
trajanje ograni¢enja: za vrijeme i tri godine od dana prestanka povezanosti,

e prosla financijska povezanost s kompanijom
ograni¢enje u radu: bez ogranicenja

* sadaSnji/prosli glavni klinicki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju
ograniCenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek
trajanje ogranicenja: - za vrijeme i tri godine od dana prestanka povezanosti,

* sada3nji/prosli klini¢ki ispitiva¢ u klinickom ispitivanju za kompaniju
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek
trajanje ograni¢enja — za vrijeme i tri godine od dana prestanka povezanosti,

e sadaSnji posao u kompaniji ¢lana obitelji ili druge povezane osobe
ograniCenje u radu: svi predmeti koji s odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograniCenja: za vrijeme trajanja povezanosti

7.3. Povjerenstvo za farmakopeju
Clanovima Povjerenstva za farmakopeju su dozvoljene sljedece povezanosti s ograni¢enjima u radu:
e prodli/sadadnji posao u kompaniji na upravlja¢kim pozicijama
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicena: trajno,
e prodli/sadasnji posao u kompaniji, osim na upravljalkim pozicijama
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ograni¢ena: za vrijeme trajanja i tri godine od dana prestanka povezanosti,
* proSle/sadasnje savjetodavne usluge kompaniji
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranienja: za vrijeme trajanja i tri godine od dana prestanka povezanosti,
e prosla/sadasnja financijska povezanost s kompanijom
ograni¢enje u radu: za vrijeme trajanja povezanosti
e prosli/sadadnji glavni klinicki ispitiva¢ u klini¢kom ispitivanju za kompaniju
ograni¢enje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezani lijek
trajanje ograni¢enja: za vrijeme trajanja i tri godine od dana prestanka povezanosti,
e prosli/sada$nji klinicki ispitiva¢ u klinickom ispitivanju za kompaniju
ogranicenje u radu: svi predmeti koji se odnose na povezanu kompaniju
trajanje ogranicenja - za vrijeme trajanja i tri godine od dana prestanka povezanosti,

8. POVJERENSTVO ZA ODLUCIVANJE O SUKOBU INTERESA

Povjerenstvo za odludivanje o sukobu interesa je tijelo Agencije koje obavlja poslove
neovisno i samostalno u okviru svojeg podru¢ja djelovanja sukladno ovim Pravilima i Pravilniku o
ovlastima i nacinu rada Povjerenstva za odlucivanje o sukobu interesa.

Povjerenstvo ima predsjednika, zamjenika predsjednika i najmanje 4 ¢lana koje imenuje
ravnatelj Agencije.

Predsjednik Povjerenstva i ¢lanovi Povjerenstva samostalno ocjenjuju prijavljene povezanosti
putem EDVS-a te odreduju ograni¢enja sukladno ovim Pravilima. Ukoliko postoji dvojba o
postojanju/nepostojanju  povezanosti odnosno sukoba interesa Predsjednik Povjerenstva saziva
sjednicu Povjerenstva na kojoj se raspravlja i odluéuje o povezanosti.

Prijavljene povezanosti za ¢lanove Povjerenstva ocjenjuje Predsjednik Povjerenstva, a za
Predsjednika Povjerenstva jedan od ¢lanova Povjerenstva.

U slu¢aju postojanje dvojbe oko primjene ovih Pravila, zna¢enja pojmova i definicija iz ovih
Pravila, Povjerenstvo za odlucivanje o sukobu interesa Agencije nadlezno je za davanje misljenja i
tumacenja.

Povjerenstvo za svoj rad odgovara ravnatelju Agencije.



Poblize ovlasti i na¢in rada Povjerenstva za ocjenu sukoba interesa utvrditi ¢e se Pravilnikom
o ovlastima i nadinu rada Povjerenstva za odlu¢ivanje o sukobu interesa kojeg donosi ravnatelj
Agencije.

9. POSTUPAK U SLUCAJU NEPRIJAVLJENE POVEZANOSTI

Ukoliko zaposlenik Agencije ili bilo koja druga osoba ima saznanja o postojanju povezanosti
zaposlenika Agencije ili vanjskog suradnika u smislu ovih Pravila, a koja nije izjavljena odnosno
ocijenjena obvezna je o tome obavijestiti Povjerenstvo za odlu¢ivanje o sukobu interesa.

Povjerenstvo ¢e o navedenom saznanju odnosno ¢injenici obavijestiti ravnatelja Agencije i
osobu na koju se predmetna povezanost odnosi te provesti postupak utvrdivanja Cinjenica sukladno
Pravilniku o ovlastima i naCinu rada Povjerenstva.

Po zavrienom postupku utvrdivanja ¢injenica o predmetnoj povezanosti Povjerenstvo ce
ukoliko se utvrdi postojanje povezanosti koja nije prijavljena, ovisno o tome radi li se o zaposleniku
Agencije ili vanjskom suradniku, predloZiti ravnatelju Agencije mjere kako bi se otklonio utjecaj
utvrdene povezanosti na postupke u kojima je osoba sudjelovala.

Detaljniji postupak utvrdivanja ¢injenica te donoSenja mjera kojima se otklanjaju utjecaji
utvrdenih povezanosti na postupke opisati ¢e se Pravilnikom o ovlastima i nacinu rada Povjerenstva.

10. ZAVRSNE ODREDBE

Stupanjem na snagu ovih Pravila prestaju vaziti Pravila sprje¢avanja sukoba interesa Agencije
za lijekove i medicinske proizvode, Klasa: 012-03/17-01/01, Ur.broj: 381-14-05/116-21-01 od 29.
ozujka 2017. godine.

Ova Pravila objaviti ¢e se na oglasnoj plo¢i Agencije i stupaju na snagu osmog dana od dana
objave.

Klasa: 012-03/21-04/02
Ur.broj: 381-14-05/226-21-01
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