
Na temelju odredbe dlanka 7. Pravilnika o ovlastima i nadinu rada Povjerenstva za medicinske
proizvode Agencije za lijekove i medicinske proizvode, na l. sjednici odrZanoj dana \G . Ol4 )-bL2,
godine, Povjerenstvo za medicinske proizvode Agencije za lijekove i medicinske proizvode donijelo je

Poslovnik
o radu Povjerenstva za medicinske proizvode
Agencije za lijekove i medicinske proizvode

OPCE ODREDBE

dlanak 1.

Ovim Poslovnikom o radu Povjerenstva za medicinske proizvode Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Povjerenswo) uretluje se nadin rada i odludivanja, prava i
duZnosti dlanova Povjerenstva te druga pitanja od znataja za rad Povjerenstva.

ilanak 2.

Odredbe Poslovnika obvezne su za sve dlanove Povjerenstva kao
sudjeluju u njegovom radu.

dlanak 3.

O pravilnoj primjeni Poslovnika brine se predsjednik Povjerenstva.

NAEIN RADA I oDLUETANJA

za druge osobe koje

dlanak 4.

Povjerenstvo radi na sjednicama.

Sjednice Povjerenswa odrZavaju se prema potrebi.

Sjednica Povjerenstva moZe se odriati putem konferencijskog poziva ili putem drugih sredstava
elektronidke komunikacije 

eranak 5.

Povjerenstvo donosi pravovaljane odluke natpolovidnom veiinom ukupnog broja glasova
dlanova Povjerenstva, javnim glasovanjem.

Clanak 6.

Radom Povjerenstva rukovodi predsjednik Povjerenstva, a u sludaju njegove sprijedenosti,
radom Povjerenstva rukovodi zamjenik predsjednika.

Na poziv predsjednika Povjerenstva u njegovom radu mogu sudjelovati i osobe koje nisu
dlanovi Povjerenstva, s pravom na iznoienje mi5ljenja iprijedloga.

Predsjednik Povjerenswa saziva irukovodi sjednicom Povjerenstva te brine o odrZavanju reda
na sjednici.

. Predsjednik uwrduje da li je sjednici prisutan potreban broj dlanova Povjerenstva za odludivanje
te predlaZe dnevni red.

Predsjednik or'iara i z.atvaru sjednicu, formulira prijedloge za koje se glasuje i proglasava
rezultate glasovanja za svaku totku usvojenog dnevnog redi. 

-

na sjednici nije prisutna natpolovidna veiina dranova povjerenstva, predsjednik odgatra
sjedn icu.



dlanak 7.

Svi dlanovi Povjerenstva duZni su prisustvovati sjednicama.

U sludaju sprijedenosti prisustvovanja sjednici dlan Povjerenstva obvezan je pravovremeno
obavijestiti predsjednika Povjerenstva te zaduZenog zaposlenika Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija).

Svaki dlan Povjerenstva ima pravo na sjednici predloZiti izmjene i dopune dnevnog reda
sjednice, raspravljati o prijedlozima dnevnog reda sjednice po todkama iglasovati.

dlanak 8.

elan Povjerenstva duian je na sjednici Povjerenstva cjelovito izloiiti o predmetu, koji mu u rad
dodjeljuje predsjednik Povjerenstva te dati odgovore na pitanja dlanova Povjerenstva.

elan Povjerenstva duZan je pripremiti i pisano izvje56e o predmetu koji mu je dodijeljen u rad.

SAZIVANJE S.IEDNICE

ilanak 9.

Sjednicu saziva predsjednik Povjerenstva na vlastitu inicijativu, na prijedlog jedne tre6ine
dlanova Povjerenstva ili na prijedlog ravnatelja Agencije pisanim pozivom.

Poziv za sjednicu dlanovima Povjerenstva mora biti upuien najmanje 8 dana prije dana
odredenog za odrZavanje sjednice.

Uz poziv za sjednicu dostavlja se prijedlog dnevnog reda i zapisnik s prethodne sjednice
Pov-jerenstva.

Iznimno, sjednica se moZe sazvati po hitnom postupku sa ili bez dostave pisanog poziva i
zapisnika s prethodne sjednice PovjerensNa.

dlanak 10.

Dnevni red za sjednicu u dogovoru s predsjednikom Povjerenstva priprema zaduZeni zaposlenik
Agencije temeljem zaprimljenih zahtjeva.

'I'IJEK S.'ED}:I('T]

ilanak I l.
Sjednicu Povjerenswa otvara predsjednik Povjerenstva te utvrduje da li je na sjednici prisutan

potreban broj dlanova.

Predsjednik Povjerenstva prije pristupanja utvr<livanju predloZenog dnevnog reda daje
dlanovima Povjerenswa zapisnik s prethodne sjednice na razmatranje i usvajanje.

Prije utvrdivanja dnevnog reda, predsjednik daje kratke upute i obavijesti u svezi rada s.jednice.

dlanak 12.

podnosi dlanovima Povjerenstva prijedlog dnevnog reda naPredsjednik Povjerenstva
razmatranje i usvajanje.

Prilikom razmatranja predloZenog dnevnog reda dlanovi Povjerenstva mogu predloZiti njegove
izmjene i dopune.

ilanak 13.

. Nakon usvajanja dnevnog reda, a prije podetka rada sjednice dranovi povjerenstva obvezni su
izvijestiti predsjednika o moguiem sul<obu interisa u pogledu pojedine todke dnev"nog reda, u.ukludno
internim propisima Agencije za upravljanje interesima..

)



Ako se u pojedinom predmetu ukaZe da postoji sukob interesa pojedinog dlana Povjerenstva u
svezi navedenog predmeta, zapisnidki se utvriluje nemoguinost sudjelovanja dlana Povjerenstva u
raspravi i glasovanju.

itanak 14.

Usvajanjem dnevnog reda, a nakon usmenog izlaganja, odnosno podnoSenja pisanog izvjeS6a od
strane dlana Povjerenswa za pojedini predmet koji mu je dodijeljen u rad zapodinje rasprava o
pojedinim todkama dnevnog reda ito redoslijedom kojim su utvrtlene u usvojenom dnevnom redu.

Predsjednik Povjerenstva obvezan je opomenuti govornika koji se u raspravi o pojedinoj todki
usvojenog dnevnog reda udalji od predmeta rasprave.

Ako je pojedina todka dnevnoga reda o kojoj se vodi rasprava dovoljno razja5njena da se moZe
donijeti odluka, predsjednik Povjerenswa moZe zakljuditi raspravu za predmetnu todku dnevnoga reda.

Isto tako, predsjednik Povjerenstva moZe zakljuditi raspravu za predmetnu todku dnevnoga reda
iako svi prisutni na sjednici, koji su se prijavili za raspravu nisu sudjelovali u raspravi.

Ako se tijekom rasprave utvrdi da je prijedlog za pojedinu todku dnevnog reda nepotpun
Povjerenstvo moZe odluditi da se rasprava o tom prijedlogu prekine, zatra2i njegova dopuna te da se

rasprava provede na iduioj sjednici.

Predsjednik Povjerenswa po provedenoj raspravi, a prije odludivanja o pojedinoj todki dnevnog
reda formulira prijedlog odluke ili miSljenja koji se unose u zapisnik.

dlanak 15.

Predsjednik Povjerenstva rasporetluje pojedine predmete dlanovima Povjerenstva na rad i
strudnu obradu.

PovjerensWo radi na nadin da o pojedinoj todki dnevnog reda izvje56uje dlan Povjerenstva kojeg
je odredio predsjednik Povjerenswa.

dhnak 16.

Nakon provedene rasprave po todki dnevnog reda" dlanovi Povjerenstva donose odluku javnim
glasovanjem sa ,,za" ili,,protiv" utvrdenog prijedloga.

ilan Povjerenswa moZe prilikom glasovanja biti i,,suzdr?an".

dlanak 17.

O tijeku sjednice izrailuje se zapisnik koji mora sadrZavati osnovne podatke o radu sjednice, a
posebice:

- redni broj sjednice,
- datum i mjesto odrzavanja,
- vrijeme podetka sjednice,
- ime iprezime predsjedavaju6eg,
- imena i prezimena prisutnih i odsutnih dlanova,
- ime i prezime drugih osoba prisutnih sjednici,
- podatak o usvajanju zapisnika sa prethodne sjednice,
- predloZen i usvojen dnevni red,
- !me1a i prezimena izvjestitelja isudionika u raspravi pojedine todke dnevnog reda,- kratki sadrZaj prijedloga,
- donesena miSljenja ili odluke i sl.,
- rezultat glasovanja o pojedinoj todki dnevnog reda, s naznakom dlanova koji su glasovali ,,2a..,ili,,protiv" odnosno,,suzdrian..,
- vrijeme zavr5etka sjednice,
- u sludaju prekida sjednice naveden razlog prekida sjednice i naznaku vremena kadaje sjednica

ponovno nastavliena.



dlanak 18.

Zapisnik sa sjednice Povjerenstva potpisuje predsjednik Povjerenstva i osoba koja je vodila
zapisn ik.

Po jedan primjerak potpisanog zapisnika dostavlja se dlanovima Povjerenstva i ravnatelju
Agencije.

Zapisnik sjednice Povjerenstva pohranjuje se u pismohrani Agencije.

dlanak 19.

Podaci koje dlan Povjerenswa sazna u obavljanju poslova kao itijekom rasprava koje se vode
na sjednicama te donesene odluke i miSljenja predstavljaju poslovnu tajnu, na koje se primjenjuju
propisi o za5titi tajnosti podataka.

Obveza duvanja poslovne tajne iz stavka l. ovoga dlanka obvezuje dlana Povjerenstva i nakon
prestanka rada u Povjerenswu.

dlanak 20.

Clan Povjerenstva moZe biti razrile5en duZnosti:

- na vlastiti zahtjev,
- ako ne prisustvuje sjednicama Povjerenswa,
- ako ne ispunjava obveze dlana Povjerenstva,
- ako svojim radom prouzrodi Stetu Agenciji.

Odluku o razrje5enju predsjednika, zamjenika predsjednika
ravnatelj Agencije.

dlanova Povjerenstva donosi

PRIJf,LAZNE I ZAVRSNf, ODREDBE

Clanak 21.

Ovaj Poslovnik donosi Povjerenstvo.

Izmjene idopune Poslovnika donose se na isti nadin kao i Poslovnik.

Clanak 22.

Ovaj Poslovnik stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plodi Agencije.

Klasa: 0 I | -0 I 122-02/0 I
Ur.broj :3 8 I - I 4-05 1226-22-02

Predsjednik Povjerenstva za medicinske proizvode

Izv.prof. dr. 5ini6, dr.med., spec.Mario
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