Broj: 3020/23/406/2-7684
Podgorica, 27.10.2023. godine

Na osnovu ¢lana 20 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, br. 3020/22/113/3-1456
od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i 3020/23/140/8-2575 od
10.04.2023. godine i ¢l. 5-8 Poslovnika o radu Upravnog odbora, broj 3020/21/270/3-6409 od
01.10.2021. godine, sazivam

XXII STEDNICU UPRAVNOG ODBORA INSTITUTA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA
SREDSTVA

za 01.11.2023. godine, sa poc¢etkom u 13.30 ¢asova
Za sjednicu predlaZzem sljededi:
DNEVNI RED
1. Usvajanje dnevnog reda za XXII sjednicu Upravnog o‘dbora;
2. Usvajanje zapisnika sa XXI sjednice Upravnog odbora;

3. Razmatranje i usvajanje Pravilnika o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji
Instituta za ljekove i medicinska sredstva;

4. Tekuda pitanja;

Sjednica ¢e se odrZati u prostorijama Instituta za ljekove i medicinska sredstva.
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Na osnovu Clana €lana 14 stav 1 tatka 2) Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG” broj 80/20), &lana 29
Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva (broj: 3020/22/113/3-1456 od 25.03.2022. godine, broj:
3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i broj: 3020/23/140/8-2575 od 10.04.2023. godine), Upravni odbor
Instituta za ljekove i medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 01.11.2023. godine, donio je

PRAVILNIK
O UNUTRASNJOJ ORGANIZACIJI I SISTEMATIZACIJT RADNIH MJESTA
U INSTITUTU ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

1. ZAKONSKI OSNOV

1.1 POVEZANA INTERNA DOKUMENTA

(1) Statut
(2) Kolektivni ugovor

1.2 POVEZANA EKSTERNA DOKUMENTA

(1) Zakon o radu (,,Sluzbeni list CG™ br. 74/19, 8/21, 59/21, 68/21 1 145/21)
(2) Zakona o nacionalnom okviru kvalifikacija (,,Sluzbeni list CG” broj 80/10)
(3) Zakon o ljekovima (..Sluzbeni list CG” broj 80/20)

2. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim pravilnikom utvrduje se unutrasnja organizacija i sistematizacija Instituta za ljekove i medicinska sredstva
(u daljem tekstu: Institut).
Unutra$nja organizacija i sistematizacija Instituta razvija se kontinuirano, a u skladu sa preuzetim obavezama
za jaCanje administrativnih kapaciteta Instituta u postupku pristupanja Evropskoj uniji, zakljuenim sporazumima i
obavezama proisteklim iz ¢lanstva u medunarodnim organizacijama, kao i u skladu sa strategijom razvoja Instituta.
Pravilnikom o unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Instituta za ljekove i medicinska sredstva
(u daljem tekstu: Pravilnik) ureduje se unutra$nja organizacija na na¢in §to se:
1) utvrduju makro i mikro organizacione jedinice sa opisom nadleznosti i strukturom;
2) daju osnovi sistematizacije radnih mjesta;
3) postavljaju principi koordinacije rada i rukovodenja u Institutu,
Unutra$njom organizacijom i sistematizacijom radnih mjesta obezbjeduje se:
1) tehnolosko jedinstvo procesa rada u Institutu kao cjeline;
2) razdvajanje odgovornosti u poslovnim procesima u kojima uéestvuje vie organizacionih jedinica;
3) racionalno i ekonomiéno poslovanje u skladu sa tehnolokim razvojem i potrebama zainteresovanih strana;
4) ostvarivanje cjelishodnosti, ekonomi¢nosti, funkcionalnosti, jednoobraznosti i uzajamne povezanosti poslova.

Clan 2
Sistematizacijom radnih mjesta dalje se razraduje unutradnja organizacija na na¢in $to se utvrduju nazivi radnih
myjesta, uslovi za njihovo obavljanje, odgovornosti, ovlaséenja, viestine i radno iskustvo, broj izvrsilaca, vrsta i stepen
struéne spreme, nivoi obrazovanja i zanimanja u Institutu.
Poslovi radnog mjesta grupisani su prema srodnosti, sloZenosti i uslovima koje zaposleni treba da ispune za
njihovo obavljanje.
Sva radna mjesta imaju svoj naziv koji se, po pravilu, odreduje prema djelatnosti i vrsti poslova.




Clan 3
Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u
Zenskom rodu.

3. DEFINICIJE I SKRACENICE

Clan 4
3.1. DEFINICUJE

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedeée znadenje:

Radno mjesto — podrazumijeva skup srodnih poslova na kojima radi jedan ili vi§e izvrsilaca u redovnom
radnom vremenul.

Uslovi radnog mjesta — opsti i posebni uslovi radnog mjesta, odnosno uslovi koje je potrebno ispuniti, a odnose
se na nivo i podnivo kvalifikacije, nivo obrazovanja i struénu kvalifikaciju, radno iskustvo, pripravni¢ki staz, probni
rad, prethodnu provjeru radnih sposobnosti, posebnu zdravstvenu sposobnost i druge posebne uslovi potrebne za
obavljanje poslova odredenog radnog mjesta.

Kbvalifikacija nivoa obrazovanja sti¢e se zavr§etkom javno vaZedeg obrazovnog programa i dostizanjem
potrebnog obima kvalifikacije, nakon propisane provjere i dobijanjem dokaza o ste¢enom nivou obrazovanja, odnosno
Jjedne ili vise struénih kvalifikacija.

Diploma, a izuzetno svjedo¢anstvo, dokaz je o stedenoj kvalifikaciji nivoa obrazovanja.

Strucna kvalifikacija se stiCe zavidetkom dijela javno vazeéeg obrazovnog programa (modul, kurs) ili
posebnog programa obrazovanja, odnosno priznavanjem inostranog sertifikata.

Sertifikat, odnosno potvrda ili uvjerenje je dokaz o ste¢enoj strudnoj kvalifikaciji, dijelu kvalifikacije ili drugoj
kvalifikaciji.

Stepeni stru¢nog obrazovanja ste¢eni po ranijim propisima ekvivalentni su nivoima obrazovanja propisanim
¢lanom 27 Zakona o nacionalnom okviru kvalifikacija (,,Sluzbeni list CG” broj 80/10).

Radno iskustvo podrazumijeva vrijeme provedeno u radnom odnosu u odredenom nivou struéne kvalifikacije,
odnosno nivou obrazovanja i zanimanja. Radno iskustvo provedeno na struénom osposobljavanju po Programu Vlade
Crne Gore u trajanju od 9 mjeseci smatra se steSenim radnim iskustvom u trajanju od 12 mjeseci u skladu sa Zakonom
0 stru¢nom osposobljavanju.

Probni rad je poseban uslov za zasnivanje radnog odnosa, na odredenim radnim mjestima.

Clan 5
3.2. SKRACENICE

U ovom Pravilniku koris¢eni su identifikacioni (ID) kodovi koji su usvojeni kao vazeéi u Institutu.

Organizaciona jedinica Slovna oznaka
Institut za ljekove i medicinska sredstva Institut
Upravni odbor Uo
Opsti akt OA
Informaciono komunikacione tehnologije ICT
Dobra proizvodacka praksa GMP
Dobra distributivna praksa GDP
Dobra praksa u farmakovigilanci GVP
Dobra klini¢ka praksa GCP
Koeficijent slozenosti i struénosti poslova K1

Svjetska zdravstvena organizacija SZ0O




4. OPSTI USLOVI RADNOG MJESTA

Clan 6
Opsti uslovi radnog mjesta su;
1) daje lice navr$ilo najmanje 15 godina Zivota;
2) da ima op$tu zdravstvenu sposobnost.

5. OSTALI USLOVI RADNOG MJESTA

Clan 7
Ostali uslovi radnog mjesta mogu biti:
1) nivo i podnivo kvalifikacije
2) nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija
3) radno iskustvo
4) pripravnicki staz
5) probni rad
6) prethodna provjera radnih sposobnosti
7) drugi posebni uslovi potrebni za obavljanje poslova odredenog radnog mjesta (stru¢ni ispit, licence,
poznavanje stranog jezika, poznavanje rada na radunaru i sl.).
U prilozima ovog pravilnika utvrdeni su nazivi radnih mjesta, opisi poslova, kao i uslovi koje zaposleni treba
da ispunjava za zasnivanje radnog odnosa ili rasporedivanje na radno mjesto.

Clan 8
Pripravnicki staz moze se utvrditi u trajanju od:
1) za radna mjesta sa visokim nivoom obrazovanja (VII i VI) — 9 mjeseci;
2) za radna mjesta sa srednjim nivoom obrazovanja (IIl ili IV1) — 6 mjeseci.

Clan 9
Probni rad se primjenjuje iskljucivo prilikom zaposljavanja (ne i unutra$njeg rasporedivanja) i moZe se utvrditi
u trajanju od:
1) zaradna mjesta sa visokim nivoom obrazovanja (VII i VI) - 3 mjeseca;
2) zaradna mjesta sa ostalim nivoom obrazovanja — 1 mjesec.

Clan 10
Radno iskustvo u zavisnosti od kvalifikacije nivoa obrazovanja ili strugne kvalifikacije i odgovornosti moze se
utvrditi i to;

1) za ¢lanove menadZmenta — najmanje 5 godina;

2) za radna mjesta rukovodilaca — najmanje 5 godina rada u oblasti iz nadleznosti organizacione jedinice;

3) za stru¢ne saradnike/farmaceutske inspektore nivoa I — najmanje 5 godina rada u oblasti iz nadleZnosti
organizacione jedinice;

4) za stru¢ne saradnike/farmaceutske inspektore nivoa II — najmanje 3 godine rada u oblasti iz nadleZnosti
organizacione jedinice;

5) za stru¢ne saradnike/farmaceutske inspektore nivoa III — najmanje 1 godina rada u oblasti iz nadleZnosti
organizacione jedinice;

6) za saradnike — najmanje 1 godina radnog iskustva u struci;

7) za referente — najmanje 1 godina radnog iskustva.

6. ORGANIZACIONA STRUKTURA
Clan 11

Organizacionu strukturu Instituta &ine organi upravljanja i organizacione jedinice.
Sematski prikazi organizacione strukture Instituta prikazan je u Prilogu I ovog pravilnika.




7. ORGANI INSTITUTA

Clan 12
Organi upravljanja i njihov djelokrug rada utvrdeni su zakonom i Statutom Instituta.

8. UNUTRASNJA REVIZIJA

Clan 13
Poslovi unutrasnje revizije — kontrole finansijskih i operativnih iskaza, odnosno informacija i dr., obavljaju se
obezbjedivanjem izvrsilaca kroz sistematizovana radna mjesta, u Odjeljenju za unutra$nju reviziju.
Za svoj rad unutrasnji revizor je odgovoran direktoru Instituta.

9. ORGANIZACIONE JEDINICE
9.1. VRSTE I NAZIVI ORGANIZACIONIH JEDINICA

Clan 14

Institut je organizovan u sljede¢e organizacione oblike: Kabinet direktora, centri, odjeljenja, Inspektorat i
Laboratorija.

Za izvr8avanje poslova i zadataka Instituta utvrdenih ovim pravilnikom odreduje se direktor Instituta i 99
izvrsilaca.

Clan 15
Organizacione jedinice Instituta su:
1) Kabinet direktora;
2) Odjeljenje za unutradnju reviziju
3) Centar za odobravanje ljekova;
4) Centar za procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lickova;
5) Centar za promet i bezbjednu primjenu ljekova;
6) Centar za inspekcijski nadzor i kontrolu trziéta;
7) Centar za medicinska sredstva;
8) Centar za razvoj, nauku i inovacije;
9) Centar za podrku.

9.2. STRUKTURA I OPIS ORGANIZACIONIH JEDINICA
9.2.1. KABINET DIREKTORA

Clan 16
U Kabinetu direktora obavljaju se poslovi organizacije i rukovodenja radom Instituta, pracenje ostvarivanja
programa i planova rada Instituta, dono$enje odluka, odnosno upravnih akata iz nadleZnosti Instituta, koji nijesu u
nadleznosti Upravnog odbora, izvr$avanje odluka Upravnog odbora, odluéivanje o pravima zaposlenih, poslovi
upravljanja kvalitetom, poslovi regulatorne harmonizacije sa Evropskom unijom i medunarodne saradnje, poslovi

odnosa sa javno$cu i informisanja, kao i drugi poslovi u skladu sa zakonom, Statutom, ovim pravilnikom i drugim
opstim aktima Instituta.

Kabinet Direktora organizovan je na sljedeéi na&in:
1) Direktor




2) Zamjenik direktora

3) Sef Kabineta

4) MenadZer kvaliteta

5) Poslovni sekretar

6) Referent za poslove Kabineta.

9.2.2. ODJELJENJE ZA UNUTRASNJU REVIZ1JU

Clan 17
Odjeljenje za unutrasnju reviziju obavlja sljedece poslove:

—  prati, organizuje i sprovodi kontrolu primjene zakonodavne regulative u poslovanju Instituta;

—  prati, organizuje i sprovodi kontrolu primjene medunarodnih standarda revizije;

—  prati, organizuje i sprovodi kontrolu poslovnih procesa u Institutu, u skladu sa zakonom 1 medunarodnim okvirom
profesionalne prakse interne revizije;

—  sagledava, ispituje i procjenjuje adekvatnost i efikasnost finansijskog upravljanja i kontrola &ija je svrha
kontrolisanje i adekvatno upravljanje rizicima;

—  ispituje pouzdanost i potpunost finansijskih i operativnih informacija;

— ocjenjuje sveobuhvatnost i primjenjivost organizacionih, upravlja¢kih, raunovodstvenih, finansijskih, kadrovskih
i drugih operativnih internih kontrola;

—  obezbjeduje usaglaSavanje sa politikama, planovima, postupcima, odlukama i zakonima zna¢ajnim za poslovanje;

—  ispituje i ocjenjuje nivo saglasnosti svih internih kontrola sa poslovnom strategijom Instituta koje je uspostavio
menadzment, kao 1 adekvatnost i efektivnost njihove primjene;

~  ispituje 1 ocjenjuje adekvatnost i efikasnost sistema internih kontrola koje spadaju u raunovodstvenu internu
kontrolu;

- vr8i ocjenu efikasnosti, efektivnosti i ekonomiénosti poslovanja;

~  obezbjeduje zaStitu imovine i drugih resursa i daje preporuke u domenu prevencije mogucih gubitaka zbog
zloupotrebe, loSeg upravljanja, greSaka, prevara i nepravilnosti;

— daje i prati implementacije preporuka za unapredenje sistema internih kontrola i samih procesa i obezbjeduje

svodenje rizika u poslovanju na prihvatljiv nivo Upravnom odboru, Direktoru i rukovodiocima organizacionih

jedinica;

saraduje sa svim nadleZnim organima za poslove revizije (interne i eksterne).

|

9.23. CENTAR ZA ODOBRAVANJE LJEKOVA

Clan 18
U Centru za odobravanje ljekova obavljaju se sljedeci strué¢no-naudni, regulatorni i administrativni poslovi za
ostvarivanje zakonom propisanih nadleznosti Instituta u oblasti humanih i veterinarskih ljekova:
— poslovi koji se odnose na dozvole za lijek (izdavanje dozvole, obnova dozvole, izmjene i dopune dozvole
(varijacije), obustavljanje postupka izdavanja dozvole za lijek, prenos dozvole i prestanak vaZenja dozvole za lijek);
~ poslovi koji se odnose na registre tradicionalnih biljnih i homeopatskih ljekova (upis u registar, obnova upisa u
registar, izmjene i dopune upisa u registar (varijacije), prenos upisa u registar i brisanje iz registra);
~ ucestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova, priprema, organizacija i uéestvovanje u radu
komisija za ljekove i drugih komisija Instituta;
— izdavanje struénih misljenja u pogledu statusa lijeka, kao i u odnosu na grani¢ne proizvode, uvoz/izvoz
veterinarskih ljekova, klini¢ka ispitivanja veterinarskih ljekova;
— farmakovigilanca u oblasti veterinarskih ljekova, pradenje potro$nje veterinarskih ljekova;
— idrugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Poslovi Centra za odobravanje ljekova organizuju se u:
1) Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek;
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2) Odjeljenju za varijacije;
3) Odjeljenju za veterinarske ljekove.

9.2.3.1. Odjeljenje za izdavanje dozvole za lijek

U Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek obavljaju se sljedeéi stru¢no-naudni, regulatorni i administrativni

poslovi u postupku izdavanja dozvole za humani lijek, obnove, prenosa, prestanka vazenja dozvole i obustavljanja
postupka izdavanja/obnove dozvole za humani lijek, kao i poslovi koji se odnose na registar homeopatskih ljekova i
tradicionalnih biljnih ljekova:

evidencija/provjera podataka o primljenim zahtjevima;

obrada zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;

obavljanje formalne procjene dokumentacije i utvrdivanje formalne kompletnosti zahtjeva;

obavjeStavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije i formalnoj kompletnosti zahtjeva;

pracenje rokova za formalnu procjenu dokumentacije;

prosljedivanje urednih zahtjeva u organizacione jedinice Instituta prema vrsti zahtjeva;

koordinacija prihvatanja izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela (npr. iz centralizovanog,
decentralizovanog i postupka medusobnog priznavanja);

pracenje rokova nakon zavrietka sustinske procjene dokumentacije;

unos mati¢nih podataka o humanom lijeku u informacioni sistem Instituta;

priprema, organizacija i uéestvovanje u radu komisija za liekove;

priprema obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija Instituta;

provjera uskladenosti administrativnih i farmaceutskih podataka o lijeka u Sazetku karakteristika lijeka, Uputstvu
za lijek i tekstu spoljnjeg i unutradnjeg pakovanja lijeka sa podacima u dokumentaciji o lijeku;

priprema i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima prenosa i prestanka/privremenog prestanka vaZenja
dozvole za humani lijek i obustavljanja postupka izdavanja/obnove dozvole za humani lijek;

priprema i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima izdavanja dozvole za humani lijek, obnove, kaoiu
postupcima koji se odnose na registar homeopatskih ljekova i tradicionalnih biljnih ljekova;

priprema i objavljivanje podataka o izdatim dozvolama za humani lijek, odobrenom SaZetku karakteristika lijeka,
Uputstvu za lijek i uslova uz koje je dato odobrenje sa rokovima za ispunjavanje tih uslova na internet portalu
Instituta;

i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.3.2. Odjeljenje za varijacije

U Odjeljenju za varijacije obavljaju se sljedeéi stru¢no-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi u postupku

izmjene i dopune (varijacije) dozvole za humani lijek, kao i poslovi koji se odnose na registar homeopatskih ljekova i
tradicionalnih biljnih ljekova:

evidencija/provjera podataka o primljenim zahtjevima i prijem zahtjeva u informacioni sistem Instituta;

obrada zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

obavljanje formalne i sustinske procjene dokumentacije za varijacije;

obavjestavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

provjera uskladenosti administrativnih, farmaceutskih, te podataka o bezbjednosti i efikasnosti u SaZetku
karakteristika lijeka, Uputstvu za lijek i tekstu spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja lijeka sa podacima u dokumentaciji
o lijeku;

azuriranje mati¢nih podataka o lijeku u informacionom sistemu Instituta, u skladu sa odobrenom izmjenom;
priprema, organizacija i udestvovanje u radu komisija za ljekove, za predmete iz nadleZnosti Odjeljenja;
ucestvovanje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija Instituta;

priprema i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima izmjene i dopune dozvole za humani lijek;

1 drugi poslovi iz nadleZnosti Centra.




9.2.3.3. Odjeljenje za veterinarske ljekove

U Odjeljenju za veterinarske ljekove obavljaju se sljedeci struéno-nau¢ni, regulatorni i administrativni poslovi

za ostvarivanje zakonom propisanih nadleznosti Instituta u oblasti veterinarskih ljekova, i to:

poslovi koji se odnose na dozvole za veterinarski lijek (izdavanje dozvole, obnova dozvole, izmjene i dopune
dozvole (varijacije), procjena kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka, obustavljanje postupka
izdavanja/obnove dozvole za veterinarski lijek, prenos dozvole i prestanak vazenja dozvole za veterinarski lijek);
unos mati¢nih podataka o veterinarskom lijeku u informacioni sistem Instituta;

priprema, organizacija i u¢estvovanje u radu komisija za ljekove i drugih komisija Instituta;

priprema i objavljivanje podataka o izdatim dozvolama za veterinarski lijek, odobrenom SaZetku karakteristika
lijeka, Uputstvu za lijek i uslova uz koje je dato odobrenje sa rokovima za ispunjavanje tih uslova na internet portalu
Instituta;

obrada zahtjeva za izdavanje saglasnosti za uvoz/izvoz veterinarskih ljekova;

procjena dokumentacije koja se odnosi na klini¢ka ispitivanja veterinarskih ljekova;

poslovi farmakovigilance u oblasti veterinarskih ljekova;

pracenje potro$nje veterinarskih ljekova;

i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.4. CENTAR ZA PROCJENU KVALITETA, BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJEKOVA

Clan 19
U Centru za procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti humanih ljekova obavljaju se sljedeéi strué¢no-nauéni,

regulatorni i administrativni poslovi:

poslovi koji se odnose na izdavanje dozvole za klini¢ka ispitivanja ljekova, izmjene i dopune dozvole, kontrola
sprovodenja klinic¢kih ispitivanja;

evidencija neintervencijskih ispitivanja ljekova;

poslovi koji se odnose na struénu procjenu dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka u postupku
izdavanja i obnove dozvole za lijek;

priprema, organizacija i u€estvovanje u radu komisija za ljekove, komisije za klini¢ka ispitivanja i drugih komisija
Instituta;

ulestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

1 drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Poslovi Centra za procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova organizuju se u:
1) Odjeljenju za klini¢ka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova;
2) Odjeljenju za procjenu kvaliteta ljekova.

9.2.4.1. Odjeljenje za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova

U Odjeljenju za klini¢ka ispitivanja 1 procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova obavljaju se sljedeéi struéno-

nauéni, regulatorni i administrativni poslovi:

provjera podataka o primljenim zahtjevima i obrada zahtjeva iz nadleznosti Odjeljenja;

obavljanje formalne i sustinske procjene dokumentacije koja se odnosi na klini¢ka i neintervencijska ispitivanja;
obavjeStavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, formalnoj kompletnosti zahtjeva;

pracenje rokova za formalnu i suStinsku procjenu dokumentacije, definisanje, obrada i unos mati¢nih podataka
o klini¢kom ispitivanju/neintervencijskom ispitivanju u informacioni sistem Instituta;

saradnja sa ekspertima za procjenu dokumentacije o klinickom ispitivanju sa liste eksperata koju utvrduje Institut;
priprema, organizacija i uéestvovanje u radu komisije za klini¢ka ispitivanja;

priprema iizdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima izdavanja dozvole za klini¢ko ispitivanje, sustinskih
izmjena 1 dopuna klini¢kog ispitivanja i evidencije neintervencijskog ispitivanja;
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ucestvovanje u pracenju bezbjednosti lijeka koji se klini¢ki ispituje;

priprema za objavljivanje na internet portalu Instituta podataka o odobrenim klini¢kim ispitivanjima i evidentiranim
neintervencijskim ispitivanjima;

obavljanje stru¢ne procjene pretklini¢ke i klinidke dokumentacije o lijeku i dokumentacije o bioloskoj
raspolozivosti (BR) i bioloskoj ekvivalentnosti lijeka (BE);

procjena opravdanosti zahtjeva za izostavljanje ispitivanja BE (biowaiver);

uporedivanje podataka navedenih u Izvjedtaju o ocjeni o lijeku (Assessment report) sa dokumentacijom predatom
Institutu u cilju donoSenja zakljucka o primjenjivosti Izvjestaja;

razmatranje usaglaSenosti dostavljene dokumentacije sa predloZenim tipom zahtjeva za dobijanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet, procjena bridging podataka;

provjera uskladenosti podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u Sazetku karakteristika lijeka, Uputstvu za lijek
1 tekstu spoljnjeg i unutradnjeg pakovanja lijeka sa podacima u pretkliniCkoj i klini¢koj dokumentaciji o lijeku;
saradnja sa ekspertima za procjenu pretklini¢ke i klini¢ke dokumentacije sa liste eksperata koju utvrduje Institut, u
postupku dobijanja i obnove dozvole za lijek;

ucestvovanje u pripremi dokumentacije i radu komisija za ljekove i drugih komisija Instituta;

ucestvovanje u donoSenju odluke o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

ucestvovanje u sprovodenju kontrole klini¢kih ispitivanja koja je Institut odobrio;

1 drugi poslovi iz nadleZnosti Centra.

9.2.4.2. Odjeljenje za procjenu kvaliteta ljekova

U Odjeljenju za procjenu kvaliteta liekova obavljaju se sljedeci strué¢no-naucni, regulatorni i administrativni

poslovi:

strucna procjena dokumentacije o kvalitetu lijeka u postupku izdavanja i obnove dozvole za lijek;

pracenje rokova nakon utvrdivanja formalne kompletnosti zahtjeva;

obavjeStavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije i pracenje poStovanja propisanih rokova;
procjena tekstova SaZetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek i teksta spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja lijeka u
djelovima koji se odnose na kvalitet lijeka;

saradnja sa ekspertima za procjenu kvaliteta lijeka sa liste cksperata koju utvrduje Institut;

priprema, organizacija i u€estvovanje u radu komisija za ljekove i drugih komisija Instituta;

planiranje i koordinacija izvr$enja poslova kontrole kvaliteta ljekova u prometu;

ucestvovanje u planiranju, koordinaciji, rukovodenju i kontrolisanju izvrSenja struéno-operativnih poslova u
procjeni defekta kvaliteta/falsifikovanih ljekova;

ucestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.5. CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU LJEKOVA

Clan 20
U Centru za promet i bezbjednu primjenu ljekova obavljaju se sljede¢i struno-nauéni, regulatorni i

administrativni poslovi:

poslovi koji se odnose na procjenu dokumentacije o farmakovigilanci u postupku izdavanja dozvole, varijacija i
obnove dozvole za lijek;

poslovi koji se odnose na farmakovigilancu u cilju pracenja bezbjednosti ljekova u prometu i detekcije svake
promjene u odnosu koristi i rizika pri njihovoj primjeni;

uCestvovanje u svojstvu struénog procjenjivata u sprovodenju inspekcije u farmakovigilanci;

poslovi farmakoepidemiologije;

prikupljanje i obrada podataka o prometu i potrogniji liekova i promovisanje njihove racionalne primjene;
formiranje maksimalnih cijena ljekova za humanu upotrebu;

izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;




izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme;

izdavanje struénih miSljenja i struénih savjeta iz nadleZnosti Centra;

izdavanje sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZO;

izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga i prekursora;

sprovodenje i ispunjavanje obaveza iz ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije o
opojnim drogama iz 1961, Konvencije o psihotropnim supstancama iz 1971. i Konvencije Ujedinjenih nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine;

ucestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

i drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Poslovi Centra za promet i bezbjednu primjenu ljekova organizuju se u:

1) Odjeljenju za farmakovigilancu;

2) Odjeljenju za prac¢enje potrosnje i odredivanje maksimalnih cijena ljekova;
3) Odjeljenju za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz ljekova.

9.2.5.1. Odjeljenje za farmakovigilancu

U Odjeljenju za farmakovigilancu obavljaju se sljede¢i struéno-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi:
poslovi koji se odnose na procjenu dokumentacije o farmakovigilanci u postupku izdavanja dozvole, varijacija i
obnove dozvole za lijek;
poslovi koji se odnose na farmakovigilancu u cilju pracenja bezbjednosti ljekova u prometu i detekcije svake
promjene u odnosu koristi i rizika pri njthovoj primjeni;
ucestvovanje u svojstvu struénog procjenjivaca u sprovodenju inspekceije u farmakovigilanci (GVP inspekcija);
prikupljanje i obrada podataka o nezeljenim dejstvima ljekova i priprema godi¥njeg izvjestaja o neZeljenim
dejstvima ljekova;
praenje bezbjednosti ljekova koji se klini¢ki ispituju (kroz izvjestaje podnosioca zahtjeva/sponzora i pojedinaéne
prijave iz klini¢kih ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gori);
informisanje i edukacija o ljekovima u cilju njihove bezbjedne i racionalne primjene;

i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.5.2. Odjeljenje za pracenje potroSnje i odredivanje maksimalnih cijena Ijekova

U Odjeljenju za pracenje potrodnje i odredivanje maksimalnih cijena ljekova obavljaju se sljedeéi stru¢no-

nauéni, regulatorni i administrativni poslovi:

poslovi koji se odnose na prikupljanje i obradu podataka o potro$nji ljekova;

analiza obradenih podataka, uklju¢ujuéi poredenje sa prethodnim godinama, kao i pracenje trendova;

izdavanje izvjeStaja o potrodnji ljekova na zahtjev klijenata kroz struéna misljenja;

detektovanje problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe ljekova ili jednog lijeka, kao i iniciranje preduzimanja
mjera za §to racionalniju upotrebu ljekova;

saradnja sa SZO u oblasti racionalne upotrebe ljckova;

pripremanje publikacija (broSura) u oblasti potrodnje ljekova;

saradnja sa referentnim zemljama odredenim podzakonskim propisom kojim se ureduju kriterijumi za formiranje
maksimalnih cijena ljekova, odnosno sa relevantnim nadleznim organima tih zemalja;

poslovi koji se odnose na utvrdivanje (formiranje) i uskladivanje maksimalnih cijena ljekova;

objavljivanje izvjeStaja utvrdenih, odnosno uskladenih cijena ljekova;

pracenje trendova cijena ljekova radi izrade farmakoekonomskih analiza;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.5.3. Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz ljekova

U Odjeljenju za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz ljekova obavljaju se sljede¢i struéno-nauéni, regulatorni i




administrativni poslovi:

provjera podataka o primljenim zahtjevima i obrada zahtjeva koji su u nadleznosti Odj eljenja;

obrada zahtjeva za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek;
ucestvovanje u donoSenju odluka o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

obrada zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme;

obrada zahtjeva za izdavanje sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZO (CPP sertifikat);
obavjeStavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije i pracenje rokova za formalnu procjenu
dokumentacije;

definisanje, obrada i unos podatka o ljekovima za uvoz/izvoz u informacioni sistem Instituta;

definisanje i unos mati¢nih podataka u informacioni sistem Instituta;

priprema i izdavanje izlaznih akata u postupcima izdavanja saglasnosti i odobrenja za uvoz i izvoz ljekova;
priprema i izdavanje izlaznih akata u postupcima izdavanja CPP sertifikata;

izdavanje stru¢nih misljenja koja se odnose na uvoz/izvoz ljekova, izuzeée od odobrenog pakovanja lijeka i sl.;
obrada zahtjeva i izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga i prekursora;

obrada zahtjeva i izdavanje odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima i avionima u medunarodnom
saobracaju;

pracenje realizacija uvoza kontrolisanih supstanci;

analiza i obrada izvjeStaja veledrogerija o godi$njim potrebama i izvjestaja o potrodnji, uvozu/izvozu droga i o
godi$njim potrebama i uvozu/izvozu prekursora;

izrada i slanje ministarstvu nadleZnom za poslove zdravlja kvartalnih izvj eStaja 0 uvozu/izvozu opojnih droga i
psihotropnih supstanci i godi$njih izvjestaja o uvozu, izvozu, potrognii, godisnjim potrebama za opojnim drogama,
psihotropnim supstancama i prekursorima;

vraéanje izvoznih dozvola nadleznoj instituciji zemlje izvoznice;

ucestvovanje u izradi spiska droga (opojnih droga i psihotropnih supstanci) i prekursora;

uCestvovanje u radu multiresorske grupe za oblast sistema za rano upozoravanje na pojavu novih psihoaktivnih
supstanci (Early warning system on NPS), kao i redovno dostavljanje podataka ministarstvu nadleznom za poslove
zdravlja o novim psihoaktivnim supstancama koje su u nadleznosti Instituta, na osnovu notifikacija koje Odjeljenju
dostavlja Evropski centar za monitoring droga i zavisnosti od droga (EMCDDA);

sprovodenje i ispunjavanje obaveza iz ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije o
opojnim drogama iz 1961, Konvencije o psihotropnim supstancama iz 1971. i Konvencije Ujedinjenih nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine;

obavljanje poslova medunarodne saradnje sa Medunarodnim organom za kontrolu narokotika (INCB),
Kancelarijom Ujedinjenih nacija za drogu i kriminal — UNODC i EMCDDA;

saradnja na nacionalnom nivou sa ministarstvom nadleznim za poslove zdravlja, kao i organima uprave nadleZnim
za unutraSnje poslove, kao i uprave za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove 1 uprave za carinski
postupak;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.6. CENTAR ZA INSPEKCIJSKI NADZOR I KONTROLU TRZISTA

Clan 21
U Centru za inspekcijski nadzor i kontrolu trzidta obavljaju se sljede¢i struéno-naulni, regulatorni i

administrativni poslovi u oblasti proizvodnje i prometa na veliko ljekova za humanu upotrebu:

poslovi koji se odnose na izdavanje dozvola za proizvodnju ljekova i dozvola za promet ljekova na veliko za
upotrebu u humanoj medicini;

poslovi koji se odnose na sprovodenje inspekeija Dobre proizvodacke prakse (GMP), Dobre distributivne prakse
(GDP), Dobre prakse u farmakovigilanci (GVP) i Dobre klini¢ke prakse u oblasti ljekova (GCP);

izdavanje sertifikata o primjeni smjernica dobrih praksi;

poslovi koji se odnose na upis u Registar proizvodada, uvoznika, odnosno veleprodaja aktivnih supstanci;

poslovi koji se odnose na kontrolu kvaliteta ljckova i drugih uzoraka proizvoda u skladu sa raspoloZivim




laboratorijskim tehnikama;

poslovi koji se odnose na kontrolu kvaliteta u cilju pracenja i otkrivanja substandardnih i falsifikovanih ljekova;
1 drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Poslovi Centra za inspekcijski nadzor i kontrolu trzista organizuju se u:
1) Inspektoratu;
2) Laboratoriji.

9.2.6.1. Inspektorat

U Inspektoratu se obavljaju sljedeci stru¢no-naucni, regulatorni i administrativni poslovi u oblasti inspekcije

Dobre proizvodacke prakse (GMP), Dobre distributivne prakse (GDP), Dobre prakse u farmakovigilanci (GVP) i Dobre
klini¢ke prakse u oblasti ljekova (GCP):

poslovi koji se odnose na izdavanje dozvole za proizvodnju ljekova, droga (aktivne supstance i gotov lijek) i
prekursora (aktivne supstance) koji se koriste u medicinske i farmaceutske svrhe;

poslovi koji se odnose na izdavanje dozvole za promet na veliko ljekova za upotrebu u humanoj medicini, droga
(aktivne supstance i gotov lijek) za upotrebu u humanoj medicini i veterini, prekursora (aktivne supstance),
preradevina maka 1/ili konoplje koje se koriste za medicinske ili farmaceutske namjene;

GMP inspekcija proizvodada ljekova, ispitivanih ljekova, aktivnih i pomoénih supstanci;

izdavanje sertifikata o primjeni Dobre proizvodacke prakse;

GDP inspekcija veledrogerija 1 izdavanje sertifikata o primjeni Dobre distributivne prakse;

GVP inspekcija nosilaca dozvola za lijek;

izdavanje Izvjestaja o primjeni smjernica Dobre prakse u farmakovigilanci;

GCP inspekcija;

izdavanje sertifikata o primjeni Dobre klinike prakse;

ucestvovanje u postupku kontrole kvaliteta lijeka u prometu;

ucestvovanje u postupku kontrole trzista na prisustvo falsifikovanih i substandardnih ljekova;

uzimanje uzoraka lijeka i polaznih supstanci, u proizvodnji i prometu na veliko, u svrhu provjere kvaliteta;
poslovi koji se odnose na upis u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno veleprodaja aktivnih supstanci;
naredivanje povlacenja lijeka iz prometa na veliko i obustavljanje prometa lijeka;

uCestvovanje u radu komisija za utvrdivanje ispunjenosti uslova za upis u registar proizvodada i pravnih lica koji
vr$e promet na veliko 1 malo, uvoz i izvoz medicinskih sredstava;

preduzimanje upravnih mjera i radnji u skladu sa zakonom;

i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.6.2. Laboratorija

U Laboratoriji se obavljaju sljedeci stru¢no-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi u oblasti kontrole

kvaliteta ljekova:

poslovi koji se odnose na kontrola kontrolu kvaliteta ljekova i drugih uzoraka proizvoda u skladu sa raspoloZivim
laboratorijskim tehnikama;

poslovi koji se odnose na kontrolu kvaliteta u cilju pradenja i otkrivanja substandardnih i falsifikovanih ljekova;
priprema izvjeStaja o izvrSenoj kontroli kvaliteta lijeka i vodenje evidencija;

formiranje sertifikata analize na osnovu laboratorijskog izvjeStaja;

priprema programa, planova rada i izvjeStaja o radu iz oblasti rada Laboratorije i vodenje evidencija;

upravljanje 1 rad na projektima iz oblasti rada Laboratorije;

primjena smjernica EU, ICH i drugih medunarodnih nauénih i struénih standarda;

saradnja sa MreZom nacionalnih kontrolnih laboratorija EU, EDQM, SZO i drugim nadleZznim organima u
oblastima iz nadleznosti Laboratorije;

kontrola sprovodenja odredbi iz dokumentacije sistema kvaliteta Laboratorije;

provjera uskladenosti sadrzaja dokumentacije sistema kvaliteta Laboratorije sa zahtjevima relevantnih nacionalnih
1 medunarodnih standarda;




upravljanje neusaglagenostima u sistemu kvaliteta Laboratorije;

iniciranje i kontrola sprovodenja korektivnih mjera;

upravljanje referentnim standardnim supstancama (prijem standarda, unos podataka u informacioni sistem,
oznaCavanje, skladiStenje, trebovanje i izdavanje, povraéaj, odlaganje/unistavanje) potrebnim za rad Laboratorije;
odrzavanje i konstantno unapredenje sistema upravljanja zastitom Zivotne sredine;

priprema tehnickih specifikacija/karakteristika laboratorijske opreme radi njene nabavke;

provjera i validacija rada opreme u skladu sa proizvodatkom dokumentacijom, standardima EU i drugim
medunarodnim standardima;

priprema i izrada programa revalidacije (validacionog plana) laboratorijske opreme i instrumenata;

prijem, evidencija i Suvanje laboratorijskih uzoraka;

ucestvovanje u postupku kontrole kvaliteta lijeka u prometu;

i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.7. CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 22

U Centru za medicinska sredstva obavljaju se sljedeci stru¢no-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi:
poslovi koji se odnose na utvrdivanje ispunjenosti uslova za upis u registar proizvodada i pravnih lica koja vrie
promet na veliko medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih maloprodajnih objekata;
poslovi koji se odnose na registraciju, produZzenje, kao i izmjene, odnosno dopune registracije i brisanje medicinskih
sredstava iz registra;
klasifikacija medicinskih sredstava u skladu sa dostavljenom dokumentacijom i procjena propisane dokumentacije
u odgovarajuéim postupcima;
poslovi koji se odnose na odobravanje klini¢kih ispitivanja i kontrolu sprovodenja klini¢kog ispitivanja;
izdavanje struénih misljenja;
ucestvovanje u edukacijama u vezi sa medicinskim sredstvima;
izdavanje stru¢nih misljenja iz djelokruga centra;
uspostavljanje sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka i analiza podataka dobijenih poslije
stavljanja medicinskog sredstva u promet);
informisanje stru¢ne javnosti i, po potrebi, opste javnosti o medicinskim sredstvima — regulativa, informacije od
znacaja za primjenu, prevenciju incidenata i sl.;
sprovodenje i u€estvovanje u edukacijama u vezi sa medicinskim sredstvima;
organizacija radionica sa zdravstvenim radnicima i predstavnicima privrede;
priprema izvjeStaja o vigilanci medicinskih sredstava i objavljivanje na portalu Instituta;
1 drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

9.2.8. CENTAR ZA RAZVOJ,NAUKU I INOVACIJE

Clan 23

U Centru za razvoj, nauku i inovacije obavljaju se sljedeéi stru¢no-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi:
pracenje sprovodenja i ostvarivanja ciljeva strateskih dokumenata Instituta;
pracenje strateSkog razvoja i inovacija u oblasti ljekova i medicinskih sredstva;
podsticanje i sprovodenje saradnje i koordinacija dijaloga sa farmaceutskom industrijom;
uCestvovanje u izradi strateskih i opstih dokumenta, kao i legislative od znataja za rad Instituta;
priprema i staranje o sprovodenju godiSnjeg plana edukacija, stru¢nog i naudnog usavrSavanja zaposlenih u
Institutu;
koordinacija edukacija, stru¢nog i nau¢nog usavr$avanja zaposlenih u Institutu i vodenje evidencija (registara);
ostvarivanje saradnje u nastavnoj i naudno-istrazivackoj djelatnosti sa fakultetima zdravstvenog usmyjerenja i
drugim visokoskolskim i nauénim institucijama u zemlji i inostranstvu;




planiranje i priprema tehni¢ke specifikacije za nabavku stru¢ne i nauéne literature za potrebe Instituta;

vrSenje popisa, katalogizacije i Cuvanja knjiga, doktorskih disertacija, magistarskih teza, specijalisti¢kih radova,
publikacija broSura i dasopisa i sl.;

ucCestvovanje u pripremi publikacija koje izdaje Institut, kao i nauénih radova zaposlenih koji se objavljuju u
strunim 1 nauénim ¢asopisima;

iniciranje i koordinacija aktivnosti na pripremi, dobijanju i sprovodenju projekata;

vodenje evidencije (registra) razvojnih i nau¢no-istrazivackih projekata;

koordinacija i pracenje implementacije ciljeva i rezultata razvojnih i naugno istrazivagkih projekata;
medunarodna saradnja sa stru¢nim i nau¢nim institucijama u oblasti nau¢nih i drugih istrazivanja;

iniciranje i koordinacija aktivnosti za odrZavanje licenci za nau¢no-istraZivagku i inovativnu djelatnost;

pruZanje prevodilacke i lektorske podrske za potrebe direktora i organizacionih jedinica Instituta;

koordinacija i sprovodenje aktivnosti za odrzavanje konferencija Instituta, kao i priprema i kontrola struénih
materijala i prezentacija za sprovodenje edukacija u okviru konferencija Instituta;

Iniciranje, koordinacija 1 sprovodenje edukacija koje obezbjeduje Institut za farmaceutsku industriju, zdravstvene
radnike, studente i dr.;

i drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

9.2.9. CENTAR ZA PODRSKU

Clan 24
U Centru za podr¥ku obavljaju se sljede¢i pravni, ekonomski, kadrovski i opiti poslovi, poslovi ljudskih

resursa i poslovi informaciono-komunikacione podrike:

izrada opstih i pojedinalnih akata Instituta;

obavljanje administrativnih i tehni¢kih poslova podrske za potrebe Upravnog odbora Instituta, Kabineta direktora
1 drugih organizacionih jedinica Instituta;

obezbjedivanje neophodnih finansijsko-tehni¢kih uslova za rad Instituta;

obavljanje raunovodstveno-finansijskih poslova;

priprema i objedinjavanje programa i planova rada i izvjestaja o radu organizacionih jedinica i priprema nacrta tih
dokumenata;

priprema prijedloga godisnjih izvjestaja o finansijskom poslovanju Instituta;

priprema prijedloga i pradenje implementacije Finansijskog plana Instituta;

izrada opStih akata i dokumenata kojima se ureduju pitanja opste i kadrovske organizacije Instituta;

upravljanje imovinom Instituta;

pracenje poslova vezanih za sistem upravljanja i unutrasnje kontrole;

sprovodenje javnih nabavki;

pomo¢ ostalim centrima i Kabinetu direktora u rje$avanju pravnih pitanja i izvrSavanju poslova iz oblasti rada
njihovog rada sa stanovista primjene propisa i zakonitosti u izvr§avanju poslova;

ucestvovanje u razvoju informacionog sistema Instituta iz nadleznosti Centra i informatickom povezivanju sa
ostalim organizacionim jedinicama u Institutu;

uCestvovanje u nacionalnim i medunarodnim nau¢no-istrazivaékim projektima;

uspostavljanje logicke organizacije poslovnih procesa;

odrZavanje tehnickih sistema koji su neophodni za redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;

1 drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Poslovi podrske organizuju se u:

1) Odjeljenju za pravne, kadrovske i opste poslove;

2) Odjeljenju za ekonomske poslove;

3) Odjeljenju za informaciono-komunikacione sisteme;
4) Pisarnici.




9.2.9.1. Odjeljenje za pravne, kadrovske i op§te poslove

U Odjeljenju za pravne, kadrovske i opte poslove obavljaju se sljedeci pravni i upravni poslovi:

— izrada opétih akata Instituta;

— ucestvovanje u izradi zakonskih i podzakonskih akata u oblasti ljekova i medicinskih sredstava;

— obavljanje administrativnih poslova za potrebe Upravnog odbora Instituta, Kabineta direktora i organizacionih
jedinica Instituta;

— davanje miljenja u vezi sa primjenom zakona i drugih propisa iz nadleznosti Centra;

— ucestvovanje u rjeSavanju pravnih pitanja koja se javljaju u postupku izdavanja upravnih akata iz nadleZnosti
Instituta;

—  priprema nacrta rjeSenja, zaklju¢aka i drugih akata u upravnom postupku;

— priprema nacrta odgovora na tuzbe u upravnim i drugim sporovima;

— upravljanje imovinom Instituta;

~ pracenje poslova vezanih za sistem upravljanja i unutra$nje kontrole;

— sprovodenje postupaka javnih nabavki;

—  sprovodenje postupaka za ostvarivanje prava na slobodan pristup informacijama koje su u posjedu Instituta;

- pracenje primjene i iniciranje promjena opitih akata radi njihovog unapredenja, priprema prijedloga novih, odnosno
izmjena i dopuna postoje¢ih opstih akata;

— priprema nacrta i prijedloga internih normativnih akata u skladu sa pozitivnopravnim propisima za potrebe Centra i
Instituta, uskladivanje internih akata sa zakonodavstvom i medunarodnim standardima;

— pracenje medusobne uskladenosti normativnih akata i njihove uskladenosti sa Ustavom, zakonima, podzakonskim
aktima i drugim propisima;

— pradenje izvrSavanja, odnosno postovanja internih opstih akata, zakona i drugih propisa;

— pravni poslovi u vezi sa utvrdivanjem, upisom, prenosom i prestankom stvarnih prava na imovini Instituta i upisi
promjena u katastarske operate;

— usaglaSavanje podataka o imovini Instituta sa podacima iz poslovnih knjiga;

— poslovi obrade podnesaka i zastupanja u upravnim postupcima i sporovima koji proizilaze iz utvrdenih poreskih
obaveza Instituta;

— administrativno-tehniéki poslovi u Odjeljenju;

— saradnja sa advokatskim kancelarijama koje zastupaju drustvo;

—  struéni i administrativno-tehni¢ki poslovi u vezi sa vodenjem svih vrsta evidencija i izvjestavanjem o poslovima u
nadleznosti Odjeljenja;

—  priprema i uskladivanje standardnih i nestandardnih ugovora za potrebe nabavke roba, radova i/ili usluga;

— priprema izvjedtaja iz nadleznosti Odjeljenja;

— prijem svih prispjelih posiljki, zavodenje u djelovodni protokol i dostavne knjige;

~  otpremanje poSte po organizacionim jedinicama i eksterno;

— vodenje evidencija u vezi sa za arhivskom gradom u skladu sa opstim aktima i zakonom;

— arhiviranje poste i staranje o rokovima &uvanja pojedine dokumentacije;

— skeniranje i kompletiranje dobijene poste, zavodenje i dostavljanje na dalju upotrebu,

— ovjeravanje pefatom odgovaraju¢ih dokumenata, shodno ovlagéenjima;

— predaja posiljki, paketa i vrijednosnih pisama na postu;

— Cuvanje registratorskog materijala i arhivske grade, i sprovodenje postupka za izlu€ivanje i uniStavanje bezvrijednog
registratorskog materijala;

— planiranje, pracenje i kontrola stanja ljudskih resursa i u¢e$ée u izradi strategije ljudskih resursa;

— udeSce u pregovorima sa sindikalnim organizacijama;

— definisanje, organizacija i obavljanje poslova u vezi sa zasnivanjem radnog odnosa, rasporedivanjem zaposlenih,

prestankom radnog odnosa, drugim pravima i obavezama iz radnog odnosa, i vodenje kadrovske i personalne
evidencije, i kontrola sprovodenja poslova;

- davanje savjeta i mi$ljenja iz oblasti ljudskih resursa i radnih odnosa;

— ucedce u izradi opstih i pojedinagnih akata iz oblasti ljudskih resursa i radnih odnosa;
— ucesce u procesu izrade akta o unutrainjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta;
- stru¢na obrada zahtjeva iz oblasti radnih odnosa;




poslovi koji se odnose na disciplinske postupke i postupke rjeSavanja stambenih pitanja zaposlenih;

komunikacija sa nadleznim ustanovama i institucijama za osiguranje (poreska uprava, fond PIO, fond zdravstva i
dr.);

poslovi razvoja organizacije (organizacioni model, dimenzionisanje, izrada i upravljanje procedurama na nivou
organizacije);

izrada programa za povecanje zadovoljstva zaposlenih;

sagledavanje uporednih iskustava od znacaja za unapredivanje i razvoj procesa u organizaciji i razvoju kadrova;
aktivnosti na uvodenju novih zaposlenih u posao;

ucestvovanje u kreiranju i izvrSavanju politike sluzbenih mobilnih telefona i SIM kartica;

ucestvovanje u radu komisija;

vodenje evidencije realizovanih obuka, realizovanih ¢lanarina, pretplata, licenci instituta i pojedinaca;

pracenje odrzavanja higijene u poslovnim prostorijama;

poslovi u vezi sa odrzavanjem vozila Instituta;

poslovi u vezi sa ugostiteljskim uslugama u toku sastanaka u Kabinetu direktora, sjednica Upravnog odbora
Instituta, kao i drugih sastanaka i skupova koji se odrZavaju u prostorijama Instituta;

domarski poslovi u cilju odrZzavanja i neophodne popravke u sluzbenim prostorijama Instituta;

upravljanje svim procesima u dijelu radnih odnosa i administracije ljudskih resursa;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.9.2. Odjeljenje za ekonomske poslove

U Odjeljenju za ekonomske poslove obavljaju se sljedeéi radunovodstveno-finansijski poslovi:
obezbjedivanje neophodnih finansijskih uslova za rad Instituta;
izrada prijedloga finansijskih planova Instituta i prijedloga izvje$taja o finansijskom poslovanju;
predlaganje mjera za odrzavanje solventnosti Instituta i otklanjanje uzroka deficita ili dugovanja;
evidencija knjigovodstvenih promjena i vodenje poslovnih knjiga, obezbjedivanje evidencije, pracenja i analize
prihoda i rashoda;
priprema racunovodstvenih i finansijskih iskaza u skladu sa vaZe¢om zakonskom regulativom i medunarodnim
radunovodstvenim standardima;
priprema i prezentacija neophodnih informacija za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;
pracenje, obavljanje i evidencija uplata i isplata, dugovanja i potraZivanja i ostalih poslova finansijsko-
radunovodstvene prirode;
utvrdivanje ekonomsko-finansijskih parametara za definisanje visine naknada;
poslovi koji se odnose na upravljanje i kontrole poslovanja Instituta;
pracenje poslova koji se odnose na sistem unutra$njih finansijskih kontrola;
poslovi obraCuna zarada i drugih li¢nih primanja, i kontrola i obrada finansijske dokumentacije vezano za obradun
zarada 1 ostalih liénih primanja;
kontrola i usaglaSavanje sa evidencijama, pojedinaénim obradunima i rekapitulacijama;
interno i eksterno izvjestavanje koji se odnose na zarade i ostala li¢na primanja;
pracenje potroSackih kredita i drugih obustava uz kontrolu kreditne zaduZenosti zaposlenih;
poslovi struéne obrade zahtjeva zaposlenih za ostvarivanje prava iz rada i po osnovu rada;
pracenje i primjena zakonskih i podzakonskih propisa iz oblasti zarada i li¢nih primanja, poreza i doprinosa;
priprema, kontrola i uparivanje dokumentacije (ugovor, otpremnica, prijemnica, faktura, garancija) u vezi sa
nabavkom robe, radova i usluga;
predlaze strategiju razvoja u oblasti strate$kog planiranja i strate$ke nabavke,
i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.9.3. Odjeljenje za informaciono-komunikacione sisteme

U Odjeljenju za informaciono-komunikacione sisteme obavljaju se sljedeéi informati¢ko-tehni¢ki poslovi:
planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje struénih i savjetodavnih poslova iz nadleznosti Odjeljenja;
kreiranje i sprovodenje politika bezbjednosti u skladu sa zakonskim okvirima i usvojenim standardima;
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— poslovi analize, planiranja, projektovanja i implementacije informaciono-komunikacionih tehnologija (ICT) i
drugih tehnickih rjeSenja koja su neophodna za potrebe Instituta;

— identifikacija nedostataka i kontinuirano prevazilaZenje istih, kao i unapredenje postoje¢ih rjeSenja u oblasti
primjene ICT u okviru poslovanja Instituta;

— aktivnosti koje se odnose na otklanjanje problema, odrzavanje, administraciju i unapredenje postojecih ICT sistema
i drugih tehni¢kih rjeSenja neophodnih za redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;

— aktivnosti koje se odnose na upravljanje i odrzavanje mreZne i radunarske infrastrukture;

— uspostavljanje logi¢ke organizacije poslovnih procesa, dokumenata i podataka putem softverskih rje$enja i IT
infrastrukture, kako bi se omoguéio redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;

— upravljanje, analiza i osnovno odrZavanje mreZne i radunarske infrastrukture;

— uspostavljanje jasnih procedura, redovno pracenje tehnitkih promjena i inovacija u oblasti ICT, kao i redovno
osposobljavanje osoblja za nove tehnologije i alate;

— pruzanje tehnic¢ke podrske zaposlenima i vanjskim korisnicima informacionog sistema Instituta, ukljudujuéi pomoé
1 savjetovanje o ispravnom naéinu rada u oblasti primjene ICT u poslovanju Instituta;

— poslovi pripreme ICT opreme za konferencije, sjednice, kao i druge sastanke i skupove koji se odrzavaju u
organizaciji Instituta;

— poslovi na odrzavanju i administraciji serverske i mrezne infrastrukture (konfigurisanje, odrzavanje i nadgledanje
serverske i mrezne opreme);

— pruzanje podrike u vezi sa aplikacijama i sistemima; odrZavanje, administracija i unapredenje ICT sistema na
softverskom i hardverskom nivou, ukljuujuéi aplikativna rjeSenja, baze podataka, sistem za upravljanje
dokumentima (DMS), aktivni direktorijum, email sistem, sistem za razmjenu podataka sa ekspertima, web portal,
web servise, mreznu opremu, file share, storage sistem, korisni¢ke radunare, operativne sisteme, hardver i druge
komponente sistema;

— izrada i redovno aZuriranje rezervnih kopija (backup) podataka i konfiguracija kako bi se obezbijedila sigurnost
podataka Instituta,

- upravljanje licencama za kori$¢enje softvera i softverskih rjesenja;

— odrzavanje visokog nivoa sigurnosti informacionog sistema kako bi se zastitili osjetljivi podaci Instituta i osigurala
pouzdanost sistema;

— odrZavanje drugih tehnickih sistema koji su neophodni za redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta, kao $to
su telekomunikaciona infrastruktura i oprema, sistem napajanja elektriénom energijom, alarmni sistem i video
nadzor, sistem za kontrolu pristupa i evidenciju radnog vremena, konferencijski sistemi, protivpoZarni sistem,
sistem za klimatizaciju i drugi;

— planiranje, koordinacija aktivnosti i pracenje realizacije ugovora i ostalih poslova sa pruzaocima usluga za
odrzavanje i unapredenje ICT i drugih tehni¢kih sistema neophodnih za rad Instituta kako bi se osigurala efikasnost
i zadovoljavanje tehni¢kih standarda u cilju odrzavanja ICT sistema u Institutu;

- pripremanje analize i informacija koje se odnose na rad Odjeljenja i razvoj i primjenu novih tehnologija;

— obezbjedivanje i azuriranje potrebne dokumentacije u skladu sa zahtjevima ISO standarda koji su implementirani
u Institutu a ticu se ICT sistema i procesa, u saradnji sa menadzerom kvaliteta;

— idrugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.9.4. Pisarnica

U Pisarnici se obavljaju sljede¢i administrativni poslovi:
— primanje i otpremanje poste i pravovremeno prosljedivanje potrebnih informacija
—  direktoru, centrima i drugim organizacionim jedicinama;
— vodenje osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata i drugih posiljki i otpremu poste;
— razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija i dostavljanje akata kroz predmete u informacioni sistem Instituta;
— evidencija ulazne i izlazne poste i njeno arhiviranje i Suvanje;
— staranje o Cuvanju dokumentacije i evidenciji o predmetima, kao i ostalom registratorskom materijalu po
organizacionim jedinicama;
— pruzanje administrativne podrdke ostalom osoblju i centrima u poslovima skeniranja, kopiranja,




organizacije/pakovanja dokumenata za distribuciju,
— 1idrugi poslovi iz nadleZnosti Centra.

10. KOORDINACIJA RADA ORGANIZACIONIH JEDINICA

Clan 25

Uskladivanje obavljanja poslova i zadataka izmedu organizacionih cjelina u Institutu, obavlja se:

1) neposrednim rukovodenjem;

2) sistemom poslovnog planiranja i kontrole;

3) usvojenim pravilnicima, procedurama i ostalim aktima koja ureduju poslovanje;

4) radom u Kolegijumu.,

Direktor je zaduZen za koordinaciju rada Instituta.

Direktor neposrednim nalozima usmjerava, prati i koordinie rad centara i odjeljenja, kao i Inspektorata i
Laboratorije, u cilju njihovog usaglagenog djelovanja u interesu Instituta kao cjeline.

Poslovno planiranje u Institutu vr3i se dono3enjem strategije, planova i programa rada — biznis plana i njihovom
kontrolom.

U Institutu se primjenjuju pravilnici, procedure i uputstva kojima se blize odreduje tok i nagin obavljanja
poslovnih procesa. ,

U svakom dijelu Instituta razvijaju se adekvatne procedure i uputstva koje odreduju najvaznije poslovne procese
koji se odvijaju u tim dijelovima Instituta,

Primjenu procedura i uputstava prati i realizuje Direktor, Zamjenik direktora, rukovodioci centara, odjeljenja,
Inspektorata i Laboratorije, na nivou te organizacione jedinice.

Koordinaciju rada organizacionih cjelina u Institutu Direktor ostvaruje i radom u Kolegijumu, koji &ine:

1) Direktor;

2) Zamjenik direktora;

3) Rukovodilac odjeljenja za unutrasnju reviziju;

4) Rukovodilac Centra za odobravanje ljekova;

5) Rukovodilac Centra za procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova,

6) Rukovodilac Centra za promet i bezbjednu primjenu ljekova;

7) Rukovodilac Centra za inspekeijski nadzor i kontrolu trzista;

8) Rukovodilac Centra za medicinska sredstva;

9) Rukovodilac Centra za razvoj, nauku i inovacije;

10) Rukovodilac Centra za podrsku.

11, UPRAVLJANJE I RUKOVODENJE

Clan 26
Direktor rukovodi i upravlja poslovanjem i imovinom Instituta u skladu sa ovla$¢enjima propisanim zakonom,
Statutom i Ugovorom zaklju¢enim sa Upravnim odborom kojim su utvrdena prava, obaveze i odgovornosti Direktora.
Poslove iz stava 1 ovog ¢lana Direktor obavlja neposredno ili preko organizacionih cjelina.

Clan 27

Rukovodioci organizacionih jedinica organizuju rad i rukovode organizacionom jedinicom.

Rukovodilac organizacione jedinice odgovoran je za zakonitost rada i za kvalitetno i blagovremeno obavljanje
poslova organizacione jedinice kojom rukovodi i predstavlja odgovorno lice u oblasti poslova koji se tidu njegovog
organizacionog oblika.

Za rad organizacione jedinice i svoj rad rukovodilac organizacione jedinice odgovoran je neposredno
pretpostavljenom,

U Institutu moZe da se formira Kontrolno tijelo u kojem se zaposleni angaZuju u skladu sa definisanim obimom
akreditacije.




Clan 28

Sve organizacione jedinice Instituta, kao i svi zaposleni duzni su da medusobno saraduju u okviru svojih
nadleznosti propisanih ovim pravilnikom.

Svi zaposleni u Institutu su duzni da u svom radu primjenjuju implementirane standarde sistema kvaliteta, opste
akte Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka i poslovne tajne, zadtitu i zdravlje na radu, kao i druge opste
akte Instituta i standardne operativne procedure.

Svi zaposleni u Institutu duZni su da u poslovnoj komunikaciji postuju nagela poslovnog morala, poslovne i
profesionalne etike i etike interpersonalne komunikacije.

Prostorni kapaciteti Instituta organizuju se na naéin koji optimalno prati procese rada.

Clan 29
Zaposleni, u okviru djelokruga svog rada, u skladu sa ovim pravilnikom i ugovorom o radu udestvuju u
obavljanju sljedecih poslova:

— saradnja sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehni¢ko-tehnologkih usmjerenja, razvoj 1 razmjena ekspertskih
znanja u cilju podizanja kvaliteta i edukacije;

— ostvarivanje saradnje sa inspekcijskim nadleznim organima i organizacijama na nacionalnom i medunarodnom
nivou;

— ulestvovanje u nacionalnim i medunarodnim nauéno-istrazivackim projektima;

— ucestvovanje u realizaciji nau¢nih istraZivanja u oblasti farmaceutskih i medicinskih nauka i interdisciplinarnih
istraZivanja i nau¢nog rada u oblasti ljekova;

— kreiranje i izmjena dokumentacije IMS u skladu sa definisanim procesom;

— ucestvovanje u preispitivanju IMS;

— analiza rizika i sprovodenje odgovarajuéih mjera;

— utvrdivanje prilika i sprovodenje odgovarajué¢ih mjera;

— ucestvovanje u internim/eksternim provjerama sistema;

— priprema i izdavanje struénih misljenja iz oblasti rada Instituta;

— ulestvovanje u izdavackoj djelatnosti Instituta;

—  priprema/kontrolisanje dokumenata/informacija i uputstava za klijente za objavljivanje na internet portalu Instituta;

= ucestvovanje u pripremi stru¢nih osnova za informisanje medija o poslovima iz nadleZnosti Instituta;

— uCestvovanje u pripremi obavjeitenja za struénu odnosno op§tu javnost, iz oblasti rada Instituta;

— analiza rada Centra/Odjeljenja/Inspektorata/Laboratorije, priprema planova rada i izvjestaja o radu iz oblasti rada
Centra/Odjeljenja/Inspektorata/Laboratorije;

— pracenje i unapredivanje informacionog sistema Instituta, slanje zahtjeva za ispravljanje gre¥aka u funkcionisanju
informacionog sistema, uéestvovanje u pripremi zahtjeva za nadogradnju informacionog sistema, praéenje statusa
rjeSavanja zahtjeva i provjera rijeSenosti istih;

— izrada dokumenata sistema menand’menta kvalitetom i uCestvovanje u upravljanju kvalitetom u odnosu na zahtjeve
ISO standarda za koje je postignuta sertifikacija, iz oblasti rada Instituta;

— pracenje i uCestvovanje u uskladivanju propisa iz oblasti rada Inspektorata sa propisima Evropske unije, propisima
i smjernicama medunarodnih institucija;

— ucestvovanje u organizaciji i sprovodenju struénih i edukativnih skupova iz oblasti rada Instituta;

— planiranje obuka zaposlenih, organizacija njihovog sprovodenja i izvjeStavanje;

- sprovodenje kontinuirane edukacije zaposlenih od strane rukovodilaca i struénih saradnika viseg nivoa;

— davanje mi$ljenja na dokumenta sistema menand¥menta kvalitetom;

= ucestvovanje u nadzornim provjerama Instituta po nalogu direktora Instituta.

Clan 30
Prije donoSenja odluke o prijemu novozaposlenih mo%e da se izvrsi prethodna provjera radnih i psihologkih
sposobnosti kandidata u skladu sa zakonom kojim se ureduju radni odnosi i procedurama Instituta.

Clan 31
Na radna mjesta saradnika mogu se zaposliti lica u svojstvu pripravnika, u skladu sa zakonom.
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12. ZAVRSNE ODREDBE

Clan 31
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donosenja.
Rasporedivanje zaposlenih u Institutu u skladu sa ovim pravilnikom izvr§ié¢e se u roku od najvise 60 dana od
dana stupanja na snagu ovog pravilnika
Stupanjem na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih
mjesta broj: 3020/22/113/7-2456 od 25.03.2022. godine i broj: 3020/22/237/8-4638 od 06.07.2022. godine.

13. ANEKSI I DRUGI OBLICI PRILOGA

Clan 32
Uz ovaj Pravilnik dati su sljedeci prilozi koji ¢ine njegov sastavni dio:
1) Organizaciona Sema Instituta;
2) Tabelarni pregled sistematizacije radnih mjesta;
3) Listovi radnih mjesta.

Podgorica, 01.11.2023. godine
Broj: 3020/23/406/3-7684

¢ Predsjednik Upravnog odbora

Drisubspec. Vasilije Duragkovi¢
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ZAPISNIK SA XXII Broj e
SJEDNICE UPRAVNOG

01.11.2023.
ODBORA 3020/23/406/4-7684 | od 13.30 do
fas 15h
Dnevni red: Prisutni: Odsutni:
1. Usvajanje dnevnog reda za XXII Dr subspec. Vasilije Puraskovi¢, | -
sjednicu Upravnog odbora; predsjednik

2. Usvajanje zapisnika sa XXI sjednice prof. dr Milena Tadi¢, élanica

Upravnog odbora; dipl. pharm Lidija Cizmovié,
¢lanica

3. Razmatranje i usvajanje Pravilnika o dr Saga Uskokovié, élan

unutrasnjoj organizaciji i
sistematizaciji Instituta za ljekove i dr pharm. Andela Dragkovic,
medicinska sredstva; ¢lanica

4. Tekuca pitanja; zapisnicar - Zana Vukd&evié

Dvadesetdruga sjednica Upravnog odbora Instituta za ljekove i medicinska sredstva odrzana je
01.11.2023. godine, u prostorijama Instituta, sa po¢etkom u 13.30 ¢asova.

Sjednicom je predsjedavao predsjednik Upravnog odbora dr subspec. Vasilije Puraskovié, a sjednici
su po pozivu Upravnog odbora prisustvovale direktorica Snezana Mugosa, zamjenica direktorice
Mira Konti¢, a rukovoditeljka Odjeljenja za pravne poslove i ljudske resurse Vesna Kosti¢ pozvana
je da prisustvuje sjednici u okviru trece tacke dnevnog reda, odnosno razmatranja predloga Pravilnika
unutranjoj organizaciji i sistematizaciji Instituta za ljekove i medicinska sredstva.

Za sjednicu je predloZen sljedeéi dnevni red:
1. Usvajanje dnevnog reda za XXII sjednicu Upravnog odbora;
2. Usvajanje zapisnika sa XXI sjednice Upravnog odbora;

3. Razmatranje i usvajanje Pravilnika o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji Instituta
za ljekove i medicinska sredstva;

4. Tekuca pitanja;

1. Predsjednik Upravnog odbora Vasilije Duraskovi¢ je otvorio sjednicu i stavio na glasanje dnevni
red, koji je usvojen jednoglasno.

2. Predsjednik je u okviru sljedeée tatke dnevnog reda zatraZio izja§njenje Upravnog odbora o
zapisniku sa XXI sjednice Upravnog odbora. Svi ¢lanovi Upravnog odbora saglasni su sa
dostavljenim zapisnikom sa XXI sjednice.

3. U nastavku sjednice otvorena je rasprava o sljedeéoj tatki dnevnog reda, odnosno razmatranju i
usvajanju Pravilnika o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji Instituta za ljekove i medicinska

sredstva, pa je predsjednik Upravnog odbora dao rije¢ direktorici za obrazlozenje dostavljenog
predloga.

U vezi sa predlogom akta o sistematizaciji, direktorica Instituta pojasnila je promjene u odnosu na
vazeli akt, a koje se prije svega odnose na formiranje Centra za podrsku u okviru kojeg su odjeljenja
za pravne, ekonomske i informati¢ke poslove, formiranje Centra za razvoj, nauku i inovacije za koji
se ofekuje da znaCajno poveca efikasnost u obavljanju poslova iz nadleZnosti koji se odnose na
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nau¢no-istrazivacku djelatnost, kao i objedinjavanje Inspektorata i Laboratorije u okviru Centra za
inspekeijski nadzor i kontrolu trzita. Na zahtjev ¢lanova Upravnog odbora za poja$njenje
predvidenog broja zaposlenih, direktorica je istakla da je po preporuci Drzavne revizorske institucije,
predlogom akta predvideno formiranje Odjeljenje za reviziju, kao i da je iz tih razloga broj radnih
mjesta povecan za pet, $to je predvideno i Finansijskim planom za 2024. godinu. Takode je navela da
su dostavljenim predlogom akta o sistematizaciji utvrdeni fiksni koeficijenti, a u okviru raspona koji
je definisan Kolektivnim ugovorom Instituta, kao i da je iz ovog razloga za izvr$ilacka radna mjesta
predvidena tri nivoa.

Predstavnica Sindikalne organizacije Vesna Kosti¢ istakla je da je odrzan sastanak Izvr§nog odbora
sindikata koji je razmatrao predloga akta koji je predmet rasprave i na isti dao saglasnost, te da
izmjenama nisu propisani nepovoljniji uslovi rada.

U toku sjednice predloZena je izmjena roka za rasporedivanje zaposlenih sa ovim aktom, sa 30 na 60
dana, $to je usvojeno.

Clanovi Upravnog odbora jedno glasno su usvojili Pravilnik o unutragnjoj organizaciji i sistematizaciji
Instituta za ljekove i medicinska sredstva.

4. U okviru teku¢ih pitanja razmatrano je pitanje koje se odnosi na obracanje zaposlenog Instituta, te
je zbog zastite podataka o li¢nosti, predmet rasprave oznaden stepenom tajnosti ,,interno”, zbog
¢ega je isto predmet posebnog zapisnika.

Zapisnicar
Zana Vukcevié

C]/Z/ Predhe odbora
VQ ey dr subsp [\stf\ﬁ\l/_]e Duraskovi¢

)
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