OBRAZLOZENJE

ZA NACRT PRAVILNIKA O SLUZBENOJ ISKAZNICI I ZNACKI
FARMACEUTSKOG INSPEKTORA MINISTARSTVA ZDRAVSTVA |
INSPEKTORA AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Na temelju ¢lanaka 196. stavka 2. Zakona o lijekovima (»Narodne novine«, br. 76/13, 90/14 i
100/18), ¢lanka 71. stavka 2. Zakona o medicinskim proizvodima (»Narodne novine«, broj
76/13) i clanka 23. stavka 2. Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima
(»Narodne novine«, broj 100/18) ministar zdravstva donosi Pravilnik o sluzbenoj iskaznici 1
znaCki farmaceutskog inspektora Ministarstva zdravstva i inspektora Agencije za lijekove i
medicinske proizvode.

U okviru svojih ovlasti uredenih Zakonom o lijekovima, nadzor nad provedbom odredbi
navedenog Zakona vezano uz lijekove, ispitivane lijekove, djelatne i pomocéne tvari, osobito
nadzor nad ispitivanjem, prometom, posredovanjem, provjerom kakvoce te oglasavanjem o
lijeku obavlja farmaceutska inspekcija Ministarstva zdravstva, dok nadzor nad proizvodnjom
lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pomo¢nih tvari te nadzor nad farmakovigilancijom
obavlja inspekcija Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

U okviru svojih ovlasti uredenih Zakonom o medicinskim proizvodima, nadzor nad provedbom
odredbi navedenog Zakona i propisa donesenih na temelju istog obavlja farmaceutska
inspekcija Ministarstva zdravstva.

U okviru svojih ovlasti uredenih Zakonom o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima
farmaceutska inspekcija Ministarstva zdravstva obavlja nadzor trzista medicinskih proizvoda
I in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, prijavljenih tijela te nadzor nad provedbom
klinickih ispitivanja medicinskih proizvoda 1 provedbom studija ucinkovitosti in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, odnosno nadzor nad provedbom odredbi
navedenog Zakona i propisa donesenih na temelju istog.

Nacrtom Pravilnika o sluzbenoj iskaznici i znacki farmaceutskog inspektora Ministarstva
zdravstva i inspektora Agencije za lijekove i medicinske proizvode utvrduju se oblik i sadrzaj
obrasca sluzbene iskaznice te oblik, izgled i sadrzaj znacke viSeg farmaceutskog inspektora i
farmaceutskog inspektora Ministarstva zdravstva i inspektora Agencije za lijekove i medicinske
proizvode, nacin njihova izdavanja, uporabe, zamjene i vra¢anja te vodenja upisnika o izdanim
sluZzbenim iskaznicama 1 znackama.



