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Prijedlog
Na temelju članka 31. stavka 2. Zakona o Vladi Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 150/11, 119/14, 93/16 i 116/18), a u vezi s člankom 213. stavkom 2. Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13, 90/14 i 100/18), Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj __________2019. godine donijela

O D L U K U
o davanju suglasnosti na Dopunu Statuta Agencije za 
lijekove i medicinske proizvode
I.
Daje se suglasnost na Dopunu Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode, koju je Upravno vijeće Agencije za lijekove i medicinske proizvode donijelo na sjednici održanoj 5. veljače 2019. godine.

II.
Ova Odluka stupa na snagu danom donošenja, a objavit će se u Narodnim novinama.

Klasa: 

Urbroj: 

Zagreb,










PREDSJEDNIK
    mr. sc. Andrej Plenković

Obrazloženje

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija) obavlja djelatnosti u skladu sa Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. 76/2013, 90/2014 i 100/2018), Zakonom o medicinskim proizvodima (Narodne novine, broj 76/2013), Statutom Agencije i pozitivnim propisima.

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima (Narodne novine, broj 100/2018) propisuje dopunu djelatnosti Agencije. 
Upravno vijeće Agencije za lijekove i medicinske proizvode  na svojoj 118. sjednici održanoj dana 5. veljače 2019. godine, na temelju odredbe članka 213. stavka 2. Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 76/2013, 90/2014 i 100/2018) i članka 44. Statuta Agencije donijelo je Dopunu Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode u dijelu koji se odnosi na djelatnosti Agencije. 

Donošenjem predložene odluke uskladit će se Statut Agencije sa Zakonom o lijekovima koji propisuje dopunu djelatnosti Agencije vezano uz određivanje  najviše dozvoljene cijene lijeka, odnosno iznimno više od najviše dozvoljene cijene lijeka koji ima odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.  

Statut Agencije donosi Upravno vijeće Agencije uz suglasnost Vlade Republike Hrvatske.

Ministarstvo zdravstva predlaže Vladi Republike Hrvatske donošenje Odluku o davanju suglasnosti na Dopunu Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode. 

