
-1-1/ALMED 
Agencija za lijekove i 
medicinske proizvode 

Na temelju odredbe dlanka 8. Pravilnika o ovlastima, zadadama, sastavu i radu Povjerenstva za lijekove 
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Pravilnik Povjerenstva), Povjerenstvo 
za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode je na svojoj 263. sjednici odilanoj dana 27. 
studenog 2018. godine donijelo 

POSLOVNIK 

o radu Povjerenstva za lijekove 

Agencije za lijekove i medicinske proizvode 

OPCE ODREDBE 

Clanak 1. 

Ovim Poslovnikom Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u 
daljnjem tekstu: Povjerenstvo) ureduje se nadin rada i odludivanja, prava, du2nosti i obveze dlanova 
Povjerenstva to druga pitanja od znadaja za rad Povjerenstva. 

Clanak 2. 

Odredbe Poslovnika obvezne su za sve elanove Povjerenstva kao i za druge osobe koje 
sudjeluju u njeL4ovom radu. 

Clanak 3. 

0 pravilnoj primjeni Poslovnika brine se predsjednik Povjerenstva. 

0 eventualnim povredama odredbi Poslovnika dlanovi Povjerenstva du2ni su obavijestiti 
Predsjednika Povjerenstva. 

NACIN RADA I ODLUtIVANJA 

Clanak 4. 

Povjerenstvo radi na sjednicama. 

Predsjednik Povjerenstva saziva sjednice Povjerenstva i predlaZe njihov dnevni red. 

Svaki elan Povjerenstva kojem je pojedini predmet koji se raspravlja na sjednici Povjerenstva 
bio upueen na strudno mi§ljenje iii cjelovitu ocjenu dokurnentacije ima pravo na sjednici predlo2iti 
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izmjene i dopune dnevnog reda sjednice, raspravljati o prijedlozima dnevnog reda sjednice po toekama i 
glasovati. 

Saziv Povjerenstva (stalni iii pro§ireni), te dokumentacija koja je potrebna za razmatranje 
pojedinih to6aka dnevnog reda, propisuju se standardnim operativnim postupcima Agencije za lijekove i 
medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija). 

Predsjednik Povjerenstva u skladu sa standardnim operativnim postupcima Agencije odluaje o 
sazivu Povjerenstva za pojedinu sjednicu, o izboru vanjskog suradnika/vanjskih suradnika za pojedini 
predmet. 

Radom Povjerenstva rukovodi predsjednik Povjerenstva, a u slaaju njegove sprijee'enosti, 
radom Povjerenstva rukovodi zamjenik predsjednika - voditelj/ica Odjela za odobravanje lijekova. 

Clanak 5. 

Povjerenstvo javnim glasovanjem donosi zakljue'ke natpolovi6nom veaMom ukupnog broja 
glasova e'lanova stalnog saziva Povjerenstva prisutnih na sjednici. 

Pravo glasa imaju Predsjednik Povjerenstva i elanovi stalnog saziva Povjerenstva. 

Clanak 6. 

Ako predsjednik Povjerenstva na sjednicu Povjerenstva pozove zaposlenika Agencije i/ili 
vanjskog suradnika Agencije za specifi6na pitanja tijekom ocjene dokumentacije o lijeku sukladno 
standardnim operativnim postupcima Agencije, isti prisustvuje sjednici samo tijekom rasprave o 
predmetu za koji je pozvan, te ima pravo na izno§enje mi§ljenja i prijedloga, bez prava sudjelovanja u 
glasovanju. 

Clanak 7. 

Predsjednik Povjerenstva mole na sjednicu pozvati predstavnike podnositelja zahtjeva kako bi 
se dodatno razjasnili odgovori na pitanja postavljena tijekom ocjene predmeta. Predstavnici podnositelja 
prisustvuju sjednici tijekom rasprave o predmetu za koje su pozvani i imaju pravo sudjelovanja u 
raspravi, a nemaju pravo prisustvovati pri donogenju zakljueka i glasovanju. 

PRAVA, DUiNOSTI I OBVEZE tLANOVA POVJERENSTVA 

Clanak 8. 

Svi elanovi Povjerenstva, vanjski suradnici Agencije iii pozvani zaposlenici Agencije du2ni su 
prisustvovati sjednici za koju su primili poziv. 
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U sluCaju sprijeCenosti prisustvovanja sjednici Povjerenstva pozvani elan, vanjski suradnik 
Agencije iii zaposlenik Agencije obvezan je pravovremeno obavijestiti predsjednika Povjerenstva te 
zadu2enog zaposlenika Agencije. 

tlanak 9. 

Vanjski suradnik duIan je o predmetu koji mu je Predsjednik Povjerenstva dodijelio u rad 
pripremiti pisano izvjeke prema zadanom obrascu i naputcima Agencije, na sjednici Povjerenstva 
cjelovito izvijestiti o predmetu te dati odgovore na pitanja Clanova i vanjskih suradnika Povjerenstva. 

Visina naknade za rad i naknade tro§kova vanjskih suradnika propisana je odlukom koju donosi 
Upravno vijeee Agencije za lijekove i medicinske proizvode. 

tlanak 10. 

Sva dokumentacija o lijeku, obavijesti i podaci koje Clan Povjerenstva i vanjski suradnik sazna u 
obavljanju poslova kao i tijekom rasprava koje se vode na sjednicama te iznijeta mi§ljenja i zaklju6kom 
doneseni prijedlozi predstavljaju poslovnu tajnu na koju se primjenjuju propisi o zagtiti tajnosti 
podataka. 

Obveza 6uvanja poslovne tajne iz stavka 1. ovoga Clanka obvezuje clans Povjerenstva i 
vanjskog suradnika i nakon prestanka sudjelovanja u radu Povjerenstva. 

Vanjski suradnici Agencije duzni. su prije poCetka sudjelovanja rada u Povjerenstvu dati pisanu 
izjavu kojom se obvezuju 6uvati poslovnu tajnu. 

SAZIVANJE SJEDNICE 

Clanak 11. 

Sjednicu saziva predsjednik Povjerenstva prema unaprijed utvrdenom planu odr2avanja sjednica 
Povjerenstva koji se izraduje sukladno standardnim operativnim postupcima Agencije. 

Najkasnije 7 dana prije odeiavanja sjednice, Clanovima Povjerenstva, vanjskim suradnicima i 
zaposlenicima Agencije koje je predsjednik Povjerenstva pozvao da sudjeluju na sjednici, dostavlja se 
pisani poziv s prijedlogom dnevnog reda. Pisani poziv se u pravilu dostavlja elektronielim putem 
sukladno standardnim operativnim postupcima Agencije. 

Iznimno, sjednica se mote sazvati po hitnom postupku na prijedlog Ravnatelja iii odlukom 
Predsjednika Povjerenstva. 

tlanak 12. 
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Dnevni red za sjednicu u dogovoru s predsjednikom Povjerenstva priprema zaduZeni zaposlenik 
Agencije temeljem zaprimljenih zahtjeva. 

TIJEK SJEDNICE 

Clanak 13. 

Sjednicu Povjerenstva otvara predsjednik Povjerenstva te utvrduje je li na sjednici prisutna 
natpoloviena veeina elanova Povjerenstva. 

Ako na sjednici nije prisutna natpolovidna veeina dlanova Povjerenstva iii njihovih punopravnih 
zamjenika s pravom glasovanja, sjedn lea se ne mo2e odr2ati. 

Predsjednik Povjerenstva rukovodi sjednicom Povjerenstva te brine o odrIavanju reda na 
sjednici. 

Sjednica zapoeinje utvrdivanjem predlo'Zenog dnevnog reda kojeg Predsjednik Povjerenstva 
podnosi elanovima na razmatranje i usvajanje. 

Clanak 14. 

Nakon usvajanja dnevnog reda, elanovi Povjerenstva i vanjski suradnici Agencije obvezni su 
izvijestiti Predsjednika Povjerenstva o mogueem sukobu interesa u pogledu pojedine take dnevnog 
reda, a sukladno potpisanoj izjavi iz elanka 6. Pravilnika Povjerenstva. 

U slueaju sukoba interesa iz stavka 1. ovog elanka, elan Povjerenstva i vanjski suradnik koji je 
izrazio sukob interesa ne prisustvuje raspravi i glasovanju po predmetnoj taki. Iskazani sukob interesa 
upisuje se u Zapisnik sjednice Povjerenstva. 

Clanak 15. 

Redoslijedom utvrdenim u usvojenom dnevnom redu, nakon usmenog/ih izlaganja temeljem 
podnesenog pisanog izvjegea od strane izvjestitelja za pojedini predmet koji mu/im je dodijeljen u rad, 
zapoeinje rasprava o predmetnoj todki dnevnog reda. 

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

Kada je pojedina taka dnevnoga reda o kojoj se vodi rasprava dovoljno razja§njena 
Predsjednik Povjerenstva zakljueuje raspravu za predmetnu taku dnevnoga reda iako svi prisutni na 
sjednici nisu sudjelovali u raspravi. 

Ako se tijekom rasprave utvrdi da je prijedlog za pojedinu taku dnevnog reda nepotpun, 
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Predsjednik mote odluciti da se rasprava o torn prijedlogu prekine, zatra2i njegova dopuna to da se 
rasprava provede na idueoj sjednici. 

Clanak 16. 

elanovi Povjerenstva i vanjski suradnici Agencije aktivno sudjeluju u raspravi i donogenju 
zakljueaka. 

Predsjednik Povjerenstva nakon provedene rasprave za pojedinu toCku dnevnog reda formulira 
prijedlog zaklju6ka koji se unosi u Zapisnik. 

Nakon formuliranja prijedloga zakljtfoka prisutni sudionici s pravom glasovanja oeItuju se o 
prijedlogu zaklju6ka javnim glasovanjem sa „za" iii „protiv". 

Natpolovienom veeinom ukupnog broja glasova prisutnih s pravom glasovanja prillvaea se 
zaklju'oak za pojedinu toelu dnevnog reda. 

U slaaju jednakog broja glasova „za-  i _protiv-  predmet se uvr§tava u dnevni red slijedeee 
sjednice Povjerenstva na ponovnu raspravu. 

Clanak 17. 

Predsjednik Povjerenstva nakon donogenja zaklju'eaka po svim tookama dnevnog reda sjednice 
zatvara sjednicu Povjerenstva. 

ZAPISNIK SJEDNICE 

Clanak 18. 

0 tijeku sjednice izraduje se Zapisnik sjednice Povjerenstva (u daljnjem tekstu: Zapisnik) koji 
mora sadr2avati osnovne podatke o radu sjednice, a obvezno: 

- redni broj sjednice, 

- datum i mjesto odr2avanja, 

- vrijeme poe'etka sjednice, 

- ime i prezime predsjedavajueeg, 

- imena i prezimena prisutnih solanova i vanjskih suradnika Agencije pozvanih na sjednicu s 
naznakom vremena prisustvovanja ukoliko ne prisustvuju cijelom tijeku sjednice, 

- imena i prezimena odsutnih 61anova i vanjskih suradnika Agencije pozvanih na sjednicu, 

ime i prezime drugih osoba prisutnih sjednici, 

- predlo2en i usvojen dnevni red, 

osnovne podatke o svakom predmetu koji je bio raspravljan i nedvosmislen kratak sadriaj 
predmeta (Osnovni podaci: predlo2eni naziv lijeka/naziv lijeka, INN naziv iii uobiZajeno ime, 
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velieina i vrsta pakiranja, ATK, broj postupka, zakonska osnova, datum zaprimanja i klasa 
predmeta, naziv i adresa proizvodga lijeka odgovornog za pugtanje lijeka u promet, naziv i 
adresa podnositelja zahtjeva/buduaeg nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ime i 
prezime ocjenitelja pregleda urednosti zahtjeva, ime i prezime ocjenitelja farmaceutske, 
neklinieke i klinioke dokumentacije i RMP-a, ime i prezime vanjskog suradnika), 

nenazo6nost raspravi i glasovanju elana Povjerenstva koji je za pojedini predmet izjavio sukob 
interesa, 

- prijedloge zakljua'aka po toeiama dnevnog reda ukljue'ujuei odredeni naeln i mjesto izdavanja i 
naeln propisivanja lijeka to na6ina ogla§avanja prema stanovni§tvu za bezreceptne lijekove, 

- rezultat glasovanja o pojedinoj taki dnevnog reda, s naznakom elanova Povjerenstva koji su 
glasovali „protiv", 

vrijeme zavr§etka sjednice, 

u slue'aju prekida sjednice naveden razlog prekida sjednice i naznaku vremena kada je sjednica 
ponovno nastavljena. 

Clanak 19. 

Tekst Zapisnika se tijekom sastavljanja projicira kako bi bio vidljiv svim sudionicima sjednice 
Povjerenstva. 

elanak 20. 

Zapisnik nakon sjednice potpisuje Predsjednik Povjerenstva i osoba koja je vodila Zapisnik. 

Zapisnik se sljedeei radni dan nakon odr2ane sjednice Povjerenstva dostavlja elektroni6kom 
pogtom e'lanovima Povjerenstva, vanjskim suradnicima Agencije koji su prisustvovali sjednici i 
ravnatelju Agencije. 

Clanak 21. 

Svaki 'elan Povjerenstva ima pravo u roku od dva dana od zaprimanja primjerka Zapisnika 
pisanim putem elektronlekom pogtom iznijeti primjedbe i predlosiiti Predsjedniku Povjerenstva izmjene 
Zapisnika. Ukoliko primjedbe i prijedlozi nisu tehnieke iii tipografske prirode, o osnovanosti primjedbi i 
prijedloga odlueuje se na sljedeeoj sjednici Povjerenstva. Prihvaeena iii odbijena primjedba i prijedlog 
unosi se u Zapisnik sjednice koja je u tijeku. Dijelovi Zapisnika na koje u prethodno navedenom roku 
nisu iznesene primjedbe, smatraju se usvojenima. 

Zapisnik sjednice Povjerenstva pohranjuje se u pismohrani A2,encije i arhivi Povjerenstva za 
lijekove. 

PRIJELAZNE I ZAVRgNE ODREDBE 

Clanak 22. 
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vjerenstv,‘zalije aye 
/ • 

c mr.pharm., spec. 

Ovaj Poslovnik Povjerenstvo je jednoglasno usvojilo na sjednici odrkanoj u Agenciji za lijekove 
i medicinske proizvode 27. studenog 2018. godine. 

Izmjene i dopune Poslovnika donosi Povjerenstvo za lijekove. 

Clanak 23. 

Stupanjem na snagu ovoga Poslovnika prestaje valiti Poslovnik o radu Povjerenstva za lijekove 
Agencije za lijekove i medicinske proizvode klasa: 011-01/13-02/28, ur. broj: 381-14/178-13-04 od 17. 
rujna 2013. godine. 

tlanak 24. 

Ovaj Poslovnik stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plo6i Agencije. 

Klasa: 011-01/18-02/05 

Ur. broj: 381-14-05/226-18-01 

U Zagrebu, 27. studenog 2018. godine 
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