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Na temelju odredbe Elanka 213 stavak 2. Zakona o lijehovima (. Narodne novine 76/13., 90/14 3 10018
i €lanka 44. Statula Agencije za lijehove i medicinske proizvode. Epravno vijece Agencije za lijekove
medicinske proizvode na svojoj 136. sjednict odrzancj dona 28. sijecnjn 2020, podine donijelo je

[ZMJENEF. I DOPUNE STATUTA
AGENCHIF. ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Clanak 1.

U Statuty Agencije za lijekove | medicinske proizvode Klasa: 012-03/08-01/2. Ur.broj: 381-04-03/88-10-
03 od 22. ozwka 2010. godine, Izmjeni Statuta Agencije za Hjekove i medicinske proizvede Kiasa: 012-
03/13-01/01, Ur.broj: 381-14/178-15-01 od 21. travnja 2013, godine i Dopuni Statuta Agencijc za
lijekove i medicinske proizvode Klasa: 012-03/13-01/0). Ur.broj: 381-14-05/132-19-04 od 5. veljace
2019, godine u ¢lanku 2. stavak 2. mijenja s¢ i glasi:

Agencija obavlja djelatnosti u skladu sa Zakonom o lijekovima (.Narodnie novine . broj 76/13., 90/14. i
100:18.3. Zakonom o veterinarsho-medicinshim proizvodima ((Narodne novine. bro) 8408 0 36713
94/13., 15713, 1 32/19.). ovim Statutom [ pozitivirim propisima.

Clanak 2.

U &lanku 7. stavku 1. rijet: . Zakonom" zamjenjuje se rjecima: ,Zakonom o lijckovima i Zakonom o
veterinarsko—medicinskim proizyodina™.

Clanak 3.
U élanky 10, rjed: Zakona™ zamjenjuje se rijedima. .Zahona o ljckovima, Zakona o veterinarsko—
medicinskim proizvodima™.
U élanku 10. iza podstavka 41. dodaju se novi podstavei 42. - 47. koji glase:

daje odobrenje za proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda,

provodi nadzor dobre proizvodadke prakse veterinarsko-medicinskib proizvoda,

daje odobrenie za promet veterinarsko-medicinskim proizvodima na veliko,

provodi nadzor nad prometom veterinarsko-medicinskint proizvodima na veliko.

vodi upisnik o nositeljima odobrenja za promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na veliko,
izdaje potvrde o udovoljavanju nadelima dobre proizvodadke prakse za veterimarsko-medicinske

proizvode,™

U dosadasnjem podstavku 42. koji postaje podstavak 48. rijedi: Zakonu i propisima donesenim na
temelju Zakona™ zamjenjuju se rijeéima: ,.Zakonu o ljjekovima i propisima donesenim na temelju tog

Zakona™.

Clanak 4.
U ¢lanku 21. iza podstavka t4. dodaje se novi podstavak 13. koji glasi:

. - utvrduje proc¢iséeni tekst Statuta.™

Clanak 5.

U &lanku 22. stavku 2. rijed: . Zakona™ zamjenjuju se rijedima: . Zakona o lijekovima®.




Clanak 6.

U ¢Clanku 24 stavku 1. podstavke 2. Statuta rijeci .VSS zdravstvenog. pravnog ili ekonoimskog

usmjerenja” zamjenjuju se rijecima ..zavrien preddiplomshi i diplomskr sveucilisnt studij ili imegrirani
preddiplomski i diplomski sveuciliini studyy zdravstvenog. prayvnog il chonomskog usmjerenja,
Clanak 7.

U Gltanku 27. podstavku 2. ryed: Zakona™ zamjenjuie <o njedima: . Zakona o lijekovima. Zakona o
medicinskim proizvodima t Zakona o veteriparsko-medicinshim preizyvodima.

U élanku 27, podstavku 24 rtjed: . Zakonu™ camjenjuie se rjecima: . Zakonu o lijekovima~.
Cianak 8.
U &lanku 35, stavku 1, rijeé: Zakonu™ zamjenjuje se rijecima:; .Zakonu o lijekovima®.

U &lankn 35. stavku 2. rije¢: _Zakona” zangenjuje sc rije¢ima: .Zakona o lijekovima. Zakona o
smedicmshin proizvodima. Zahona o s etermarsho-medicinshinm proszy odhma

Cianak 9.
Ove lzmjene 1 dopune Statuta stupaju na snagu osmoga dana od dana objave na oglasnoy plodi Agencije.

Klasa: D12-03/13-01/01
Ur broj. 381-14-05/132-20-11

Predsjednik Upravnog vijeca

Prim. Stanko Belina, dr.med spec.
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