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Prijedlog




[bookmark: _GoBack]		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 _________________ godine donijela



O D L U K U

o davanju suglasnosti na Izmjene i dopune
Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode



I.

		Daje se suglasnost na Izmjene i dopune Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode, koje je Upravno vijeće Agencije za lijekove i medicinske proizvode donijelo na sjednici održanoj 28. siječnja 2020. 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) osnovana je Zakonom o lijekovima i medicinskim proizvodima („Narodne novine“, broj 121/03). Osnivač Agencije je Republika Hrvatska, a osnivačka prava i dužnosti u ime osnivača obavlja Vlada Republike Hrvatske. Agencija je pravna osoba s javnim ovlastima te odgovara za vlastite obveze cjelokupnom svojom imovinom. Sjedište Agencije je u Zagrebu, Ksaverska cesta 4.

Agencija obavlja djelatnosti u skladu sa Zakonom o lijekovima („Narodne novine“, broj 76/13, 90/14 i 100/18), Zakonom o medicinskim proizvodima („Narodne novine“, broj 76/13), Statutom Agencije i drugim propisima.

Stupanjem na snagu Zakona o izmjenama i dopunama o veterinarsko-medicinskim proizvodima („Narodne novine“ broj 32/19) utvrđena je nadležnost Agencije u dijelu koji se odnosi na proizvodnju i promet veterinarsko-medicinskim proizvodima te vođenje upisnika nositelja odobrenja za promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na veliko i izdavanje potvrda o udovoljavanju načelima dobre proizvođačke prakse za veterinarsko-medicinske proizvode.

Ovim Izmjenama i dopunama Statuta usklađena je nadležnost Agencije te uvjeti za imenovanje ravnatelja Agencije s nazivljem propisanim Zakonom o akademskim i stručnim zvanjima i akademskom stupnju („Narodne novine“, broj 107/07 i 118/12). Upravno vijeće Agencije je na svojoj sjednici održanoj dana 28. siječnja 2020. godine, donijelo Izmjene i dopune Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode na koje se daje suglasnost. 
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