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Na temelju rla"/(.a 27. i 30. statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode ra,natelj
Agencije za lijekove i medicinske proizvode dana 25. oitjka 2022. godine donioje

PRAVILNIK
o ovlastima i natinu rada Povjerenstva za medicinske proizvode

Agencije za lijekove i medicinske proizvode

I. OPCA ODREDBA

itanak 1.

Povjerenswo za medicinske proizvode Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u
daljnjem tekstu: Povjerenstvo) je strudno tijelo Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u
daljnjem tekstu: Agencija) koje obavlja poslove znansrvenog, tehnidkog i/i-li ktinidkog
savjetovanja u okviru nadleZnosti Agencije za podrudje 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 sigumosi primjene
medicinskih proizvoda koji su stavljeni na raspolaganje ili u uporabu na t;istu niputhte
Hrvatske sukladno odredbama zakona o medicinskim proizvodima, zakona o provedbi iJredbe
(EU.) 201_717 45 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 20171746 o in vitro dijagnostidkim
medicinskim proizvodima, Uredbama EU i podzakonskim propisima za podrudje niedicinskih
proizvoda.

II. POSLOVI I ZADACE POVJERENSTVA

tlanak 2.

Povjerenstvo je strudno, neovisno i samostalno u okviru svojeg podrudja djelovanja.

Predsjednik i dlanovi povjerenstva obvezni su postupati nepriskano i objektiwo te nesmiju biti u sukobu inreresa, sto znadi da. ne smiju imaii financijski niti b o koji d;gi i;;;
vezano tz proizvodade' ovlastene zastupnike, uvoznike i distributere medicinskih iroizrla", t":,
lj,ILtff"l,j."r,t 

na njihorru nepristranosr, sukladno intemim p..firi-u Agencije za ,p."rljan:e

ttanak 3.

Povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

- u provedbi vigtlancije medicinskih proizvoda po potrebi savjetuje u postupku procjene
lllb ,"1not..aogadaja i/ili sigumosno lor.fiiuir. ,uanj" uzimajuii u obzir za.ritulavnog zdravlja i kiterije popul. uzrotnosri, moguinoiti 

",f*iJ"".;, 

- 

i 
-ri"-ir-il".ii

ponavljanja probrema ueestcroiti upo."u" p.oi-ffi ui".qut ro.rr nastanka izravne ilineizrar.ne itete, ozbiljnosti r. yeie, Uioiefe t i"i, 
"a 

proizvoda, predvitlenih i



potencijalnih korisnika te populacije na koju proizvod utjede, osobito u sludajevima

Lada se Agencija ne slaT-e ia zakljudcima iobrazloZenjima proizvodada' Takoder, po

potrebi savjetuji u postupku procjene prikladnosti sigumosne korektir, re radnje koju
je proizvodad preavldlo ili poduzeo te potrebu za bilo kakvom drugom korektivnom

iadrriom i njeiinu wstr.r, posebno uzimaju6i u obzir nadelo inlrerentne sigumosti

medicinskih proizvoda;
- kod zahtjeva za odobrenjem stavljanja na ffZi5te odnosno uporabu medicinskih

proizvoda za koje nisu provedeni propisani postupci ocjenjivanja sukladnosti po

potrebi daje miSijenje da li je uporaba odredenog proizvoda od interesa za javno

zdravlje ili sigumost odnosno zdravlje pacijenata;

- kod iazvrstivanja pojedinih medicinskih proizvoda po potrebi daje miSljenje o

primjeni pravila za iaiwstavanje medicinskih proizvoda u odnosu na kiterije koji

ukljuduju-medicinsku swhu, uobidajeno trajanje primjene te invazivnost, posebno u

odnosu na kritidne anatomske lokacije, i prihva6ene druge kriterije;

- obavlja i druge poslove koje mu u okviru strudne nadleZnosti povjeri rawatelj

Agencije.

Clanak 4.

Strudne i administrati\4le poslove za potrebe Povjerenstva obavljaju zaposlenici Agencije.

Povjerenstvo moZe suradivati s Ministarstvom zdravstva, zdravstvenim ustanovama i neovisnim

sffudnjacima.

dlanak 5.

Povjerenstvo za svoj rad odgovara ravnatelju Agencije'

III. SASTAVI RAD POVJERENSTVA

dlanak 6'

Povjerenstvoimapredsjednika,zamjenikapredsjednikainajmanje5dlanovakoje
imenuje ravnatelj Agencije na mandat u trajanju godinu dana'

Za predsjednika, zamjenika predsjednika i dlanove Povjerenstva mogu biti imenovane

osobe koje isu u sukobu interesa u svezi s radom Povjerenstva sto potwduju izjavom sukladno

Pravilimi sprjelavanja sukoba interesa Agencije'

Ravnatelj tijekom mandata ima pravo razrije5iti dlara ukoliko ne prisustvuje 
- 
redovito

.j"d"i"; i;;j;enstva, ukoliko ne ispunjava svojetbveze-ili u sludaju druge porrede duzn-osti i

d'ir*" p-pi.":rih Poslovnikom o tudu- Poujoinstva' Mandat dlana Povjerenstva moZe se

obnoviti neogranideni broj Puta.

dlanak 7.

Povjerenstvo donosi Poslovnik o svom radu'
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Clanak 8.

Povjerenswo radi na sjednicama.

Sjednice Povjerenstva odrZavaju se prema potrebi.

Sjednica Povjerenstva moZe se odrZati putem konferencijskog poziva ili putem drugih
sredstava elekronidke komunikacije.

tlanak 9.

Predsjednik, zamjenik predsjednika i dlanovi Povjerenstva imaju pravo na naknadu za rad
u Povjerenstw i pravo na naknadu troskova.

Iznimno od stavka l. ovoga elanka dlanovi Povjerenstva koji su u radnom odnosu u
Agenciji nemaju pravo na naknadu za rad u Povjerenstw odnosno nemaju pravo na naknadu
troSkova.

Odluku o visini naknade za rad i naknade troSkova dlanovima Povjerenstva donosi
Upravno vijeie Agencije.

IV. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

tlanakl0.

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

Kiasa: 0l I -01/22-02101
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