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Na temelju ¢lanka 27. i 30. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode ravnatelj
Agencije za lijekove i medicinske proizvode dana 25. ozujka 2022. godine donio je

PRAVILNIK
o ovlastima i nafinu rada Povjerenstva za medicinske proizvode
Agencije za lijekove i medicinske proizvode

1. OPCA ODREDBA
Clanak 1.

Povjerenstvo za medicinske proizvode Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u
daljnjem tekstu: Povjerenstvo) je stru¢no tijelo Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u
daljnjem tekstu: Agencija) koje obavlja poslove znanstvenog, tehni¢kog iili klini¢kog
savjetovanja u okviru nadleznosti Agencije za podru¢je medicinskih proizvoda, a posebno u svezi
s vigilancijom i/ili postupcima odobravanja medicinskih proizvoda za koje nisu provedeni
propisani postupci ocjenjivanja sukladnosti te svako drugo pitanje vezano uz sigurnost primjene
medicinskih proizvoda koji su stavljeni na raspolaganje ili u uporabu na trzistu Republike
Hrvatske sukladno odredbama Zakona o medicinskim proizvodima, Zakona o provedbi Uredbe
(EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima, Uredbama EU i podzakonskim propisima za podrucje medicinskih
proizvoda.

IL. POSLOVI I ZADACE POVJERENSTVA
Clanak 2.
Povjerenstvo je stru¢no, neovisno i samostalno u okviru svojeg podrucja djelovanja.

Predsjednik i ¢lanovi Povjerenstva obvezni su postupati nepristrano i objektivno te ne
smiju biti u sukobu interesa, §to zna¢i da ne smiju imati financijski niti bilo koji drugi interes
vezano uz proizvodae, ovlastene zastupnike, uvoznike i distributere medicinskih proizvoda, koji

bi mogao utjecati na njihovu nepristranost, sukladno internim propisima Agencije za upravljanje
interesima.

Clanak 3.

Povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

- u provedbi vigilancije medicinskih proizvoda po potrebi savjetuje u postupku procjene
lf'lZlka Stetnog dogadaja /ili sigurnosno korektivne radnje uzimajuéi u obzir zastitu
javnog zd_ravlja i kriterije poput uzro¢nosti, moguénosti otkrivanja i vjerojatnosti
ponavljanja problema, uéestalosti uporabe proizvoda, vjerojatnosti nastanka izravne ili
neizravne Stete, ozbiljnosti te Stete, klinicke koristi od proizvoda, predvidenih i



potencijalnih korisnika te populacije na koju proizvod utjede, osobito u sluc¢ajevima
kada se Agencija ne slaZe sa zaklju€cima i obrazloZenjima proizvodaca. Takoder, po
potrebi savjetuje u postupku procjene prikladnosti sigurnosne korektivne radnje koju
je proizvoda¢ predvidio ili poduzeo te potrebu za bilo kakvom drugom korektivnom
radnjom i njezinu vrstu, posebno uzimajuéi u obzir nacelo inherentne sigurnosti
medicinskih proizvoda;

- kod zahtjeva za odobrenjem stavljanja na trziSte odnosno uporabu medicinskih
proizvoda za koje nisu provedeni propisani postupci ocjenjivanja sukladnosti po
potrebi daje misljenje da li je uporaba odredenog proizvoda od interesa za javno
zdravlje ili sigurnost odnosno zdravlje pacijenata;

- kod razvrstavanja pojedinih medicinskih proizvoda po potrebi daje mi$ljenje o
primjeni pravila za razvrstavanje medicinskih proizvoda u odnosu na kriterije koji
uklju¢uju medicinsku svrhu, uobicajeno trajanje primjene te invazivnost, posebno u
odnosu na kriti¢ne anatomske lokacije, i prihvac¢ene druge kriterije;

- obavlja i druge poslove koje mu u okviru stru¢ne nadleznosti povjeri ravnatelj
Agencije.

Clanak 4.
Struéne i administrativne poslove za potrebe Povjerenstva obavljaju zaposlenici Agencije.
Povjerenstvo moZe suradivati s Ministarstvom zdravstva, zdravstvenim ustanovama 1 neovisnim
struénjacima.

Clanak 5.

Povjerenstvo za svoj rad odgovara ravnatelju Agencije.

IIL. SASTAV I RAD POVJERENSTVA
Clanak 6.

Povjerenstvo ima predsjednika, zamjenika predsjednika i najmanje 5 ¢lanova koje
imenuje ravnatelj Agencije na mandat u trajanju godinu dana.

Za predsjednika, zamjenika predsjednika i ¢lanove Povjerenstva mogu biti imenovane
osobe koje nisu u sukobu interesa u svezi s radom Povjerenstva $to potvrduju izjavom sukladno
Pravilima sprjeCavanja sukoba interesa Agencije.

Ravnatelj tijekom mandata ima pravo razrijesiti ¢lana ukoliko ne prisustvuje redovito
sjednicama Povjerenstva, ukoliko ne ispunjava svoje obveze ili u slu¢aju druge povrede duZnosti i
obveza propisanih Poslovnikom o radu Povijerenstva. Mandat Clana Povjerenstva moze se
obnoviti neograniceni broj puta.

Clanak 7.

Povjerenstvo donosi Poslovnik o svom radu.



Clanak 8.

Povjerenstvo radi na sjednicama.
Sjednice Povjerenstva odrZavaju se prema potrebi.

Sjednica Povjerenstva moze se odrzati putem konferencijskog poziva ili putem drugih
sredstava elektroni¢ke komunikacije.

Clanak 9.

Predsjednik, zamjenik predsjednika i ¢lanovi Povjerenstva imaju pravo na naknadu za rad
u Povjerenstvu i pravo na naknadu troskova.

Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka ¢lanovi Povjerenstva koji su u radnom odnosu u
Agenciji nemaju pravo na naknadu za rad u Povjerenstvu odnosno nemaju pravo na naknadu

troSkova.

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

IV. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak10.

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