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Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

Na temelju ¢lanaka 27. i 30. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode ravnatelj Agencije
za lijekove i medicinske proizvode je 01. lipnja 2016. godine donio

PRAVILNIK
o ovlastima, zada¢ama, sastavu i radu Povjerenstva za farmakopeju
Agencije za lijekove i medicinske proizvode

OPCE ODREDBE
Clanak 1.

(1) Povjerenstvo za farmakopeju 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 u svezi sa suradnjom s Europskom farmakopejom (u daljnjem
tekstu: Ph. Eur.), s implementacijom zahtjeva Ph. Eur. u sva podru¢ja farmacije u Republici
Hrvatskoj te pripreme Hrvatske farmakopeje (u daljnjem tekstu: HRF), sukladno odredbama
vazeéeg Zakona o lijekovima.

(2) Rijeci i pojmovi u ovom Pravilniku koji imaju rodno znaéenje odnose se jednako na muski i
zenski rod, bez obzira u kojem su rodu navedeni.

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

(2) Clanovi Povjerenstva mogu biti i djelatnici u farmaceutskoj ili srodnoj industriji. Svaki ¢lan
obvezan je izjaviti moguéi sukob interesa u odnosu na pojedinaine predmete koji se
razmatraju. Clanovi Povjerenstva na pocetku mandata, kao i povremeni suradnici na
odredenom zadatku, ispunjavaju lzjavu o povezanosti s farmaceutskom industrijom/
industrijom koja proizvodi medicinske proizvode.

(3) U slu¢aju povezanosti iz stavka 2. ovog ¢lanka, ¢lan Povjerenstva koji je izrazio povezanost ne
prisustvuje eventualnom glasovanju po toj toéei dnevnog reda sjednice.

OVLASTI I ZADACE POVJERENSTVA
Clanak 3.
(1) Povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

a) sudjeluje u tumacenju, izobrazbi i pomaganju pri implementaciji zahtjeva Ph. Eur. u svim
podruéjima farmacije u Republici Hrvatskoj;

b) raspravlja i, po potrebi, daje struéno misljenje o poglavljima/monografijama Europske
farmakopeje koji su u fazi izrade/revizije ili trebaju korekciju;

c) prikuplja prijedloga izrade novih poglavlja/ monografija, odnosno revizije/korekcije
postojecih koji se preko Nacionalnog farmakopejskog tijela (u daljnjem tekstu: NPA) ili
delegata prosljeduju Komisiji Ph. Eur.;

d) savjetuje NPA u davanju odgovora Povjerenstvu/struénim grupama/radnim tijelima PH.
Eur. na eksplicitne upite istih;

€) savjetuje struéna tijela i radne grupe u laboratorijskoj provedbi zadataka postavljenih od
strane Povjerenstva/stru¢nih grupa/radnih tijela Ph. Eur.;
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f) predlaze i sudjeluje u izradi/pregledu poglavlja/monografija HRF.
g) promovira primjenu HRF;
h) najmanje jednom godisnje podnosi izvjesée o svom radu.

(2) Povjerenstvo obavlja i druge poslove koje mu u okviru struéne nadleznosti povjeri ravnatelj
Agencije.

Clanak 4.

Povjerenstvo za svoj rad odgovara ravnatelju Agencije.

SASTAV I IMENOVANJE CLANOVA POVJERENSTVA
Clanak 5.
(1) Povjerenstvo ima predsjednika, zamjenika i najmanje 8 ¢lanova.
(2) Predsjednika Povjerenstva imenuje ravnatelj Agencije.
(3) Clanove Povjerenstva &ine najmanje 2 zaposlenika Ureda za farmakopeju Agencije.

(4) Ostale ¢lanove Povjerenstva ravnatelj Agencije imenuje iz redova struénjaka iz sljedeéih
podruéja:

javno ljekarnistvo,

bolni¢ko ljekarnistvo,

proizvodnja lijekova,

biljni lijekovi,

podrugje kontrole u proizvodnji lijekova,
veleprodaja lijekova,

akademska zajednica, podruéje analitike lijekova
veterinarsko-medicinski proizvodi.
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(5) Ravnatelj Agencije osim ¢&lanova navedenih u stavku 3. ovog ¢&lanka moze na prijedlog
predsjednika Povjerenstva u Povjerenstvo imenovati i druge zaposlenike Agencije.

(6) Drugi imenovani zaposlenik Ureda za farmakopeju je zamjenik predsjednika Povjerenstva te u
slu¢aju sprijecenosti predsjednika Povjerenstva preuzima njegova prava i obveze.

(7) Predsjednik Povjerenstva moze dodatno pozvati na sjednicu i druge zaposlenike Agencije ili
vanjske suradnike koji nisu &lanovi Povjerenstva, kada je to prema njegovom misljenju ili
misljenu ¢lanova Povjerenstva potrebno.

Clanak 6.

(1) Clanove Povjerenstva imenuje i razrjeSuje odlukom ravnatelj Agencije na razdoblje od tri
godine.

(2) Ravnatelj Agencije ima pravo razrijesiti ¢lana ukoliko ne prisustvuje redovito sjednicama
Povjerenstva, ukoliko izostane viSe od tri puta uzastopce sa sjednice Povjerenstva, ukoliko ne
ispunjava svoje obveze ili u slu¢aju druge povrede duznosti i obveza propisanih Poslovnikom
Povjerenstva. Clan Povjerenstva moze biti izabran u neograniceni broj mandata.

(3) U slu¢aju kada ¢lan Povjerenstva iz opravdanih razloga nije u moguénosti prisustvovati
sjednicama Povjerenstva vise od tri puta uzastopce, o navedenom je obvezan pisanim putem
izvijestiti predsjednika Povjerenstva. Ravnatelj Agencije u navedenom slué¢aju moze imenovati
zamjenu.



(4) Za vanjske suradnike koji nisu ¢lanovi Povjerenstva mogu biti pozvane osobe koje nisu u
sukobu interesa u svezi s radom Povjerenstva, sukladno &lanku 2. ovog Pravilnika.
RAD POVJERENSTVA

Clanak 7.

Stru¢ne i administrativne poslove za potrebe Povjerenstva obavljaju zaposlenici Agencije.
Clanak 8.

Povjerenstvo donosi Poslovnik o svom radu.
Clanak 9.

Povjerenstvo sjednice odrzava u pravilu 4 puta godisnje, ali se moZe sastati i ¢eiée, ukoliko
predsjednik Povjerenstva HRF procijeni da je potrebno.

Clanak 10.

(1) Odluku o visini naknade za rad i naknade troskova predsjednika i ¢lanova Povjerenstva donosi
Upravno vijeée Agencije.

(2) Pravo na naknadu za rad u Povjerenstvu i pravo na naknadu troskova imaju oni &lanovi
Povjerenstva koji nisu zaposlenici Agencije.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 11.

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

Clanak 12.
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o ovlastima, zada¢ama, sastavu i radu
Povjerenstva za farmakopeju Agencije za lijekove i medicinske proizvode Klasa: 011-01/14-02/01, Ur.broj:
381-14/178/14-01 od 12. svibnja 2014. godine te Pravilnik o Izmjenama i dopunama Pravilnik o ovlastima,

zadatama, sastavu i radu Povjerenstva za farmakopeju Agencije za lijekove i medicinske proizvode 011-
01/14-02/01, Ur.broj: 381-14/178/14-02 od 29. svibnja 2014. godine.

Clanak 13.

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

Klasa: 011-01/16-02/02
Ur.broj: 381-14-05/132-16-01

Izv. prof.dr. sc. Sini$a Tomié
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AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE
Zagreb, Ksaverska cesta 4

Zagreb, 01. lipnja 2016. godine

Ovaj Pravilnik objavljen je na oglasnoj plo¢i Agencije 01. lipnja 2016. godine te je stupio na snagu dana
09. lipnja 2016. godine.
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«lzy. prof. dr. sc. Sinisa Tomié



