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Na osnovu ¢lana 323 stav 1 tacka 2) Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG” broj 14/26), ¢1. 17 i 29 Statuta
Instituta za ljekove 1 medicinska sredstva broj 3020/26/136/5-2856, Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska
sredstva na sjednici odrzanoj 22.06.2026. goding, donio je

PRAVILNIK
O UNUTRASNJOJ ORGANIZACIJI I SISTEMATIZACIJI 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, 68/21,145/21, 77/24, 84/24, 86/24, 122/25, 165/251 51/26)
(2) Zakona o nacionalnom okviru kvalifikacija (,,Sluzbeni list CG” broj 80/10 1 53/25)

(3) Zakon o ljekovima (,,Sluzbeni list CG” broj 14/26)

(4) Zakon o medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG*, br. 24/19 i1 84/24)

2. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim pravilnikom utvrduje se unutradnja organizacija i sistematizacija Instituta za ljekove i medicinska sredstva
(u daljem tekstu: Institut).
Unutrasnja organizacija i sistematizacija Instituta razvija se kontinuirano, a u skladu sa preuzetim obavezama
za jacanje administrativnih kapaciteta Instituta u postupku pristupanja Evropskoj uniji, zakljuéenim sporazumima 1
obavezama proisteklim iz ¢lanstva u medunarodnim organizacijama, kao 1 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 unutradnja organizacija na nacin kojim se:
1) utvrduju organizacione jedinice sa opisom nadleznosti i strukturom;
2) daju osnovi sistematizacije radnih mjesta;
3) postavljaju principi koordinacije rada i rukovodenja u Institutu.
Unutrasnjom organizacijom 1 sistematizacijom radnih mjesta obezbjeduje se:
1) tehnolosko jedinstvo procesa rada u Institutu kao cjeline;
2) razdvajanje odgovornosti u poslovnim procesima u kojima uéestvuje vise organizacionih jedinica;
3) racionalno i ekonomiéno poslovanje u skladu sa tehnoloskim razvojem i potrebama zainteresovanih strana;
4) ostvarivanje cjelishodnosti, ckonomicnosti, funkcionalnosti, jednoobraznosti 1 uzajamne povezanosti poslova.

Clan 2
Sistematizacijom radnih mjesta dalje se razraduje unutrasnja organizacija na nacin §to se utvrduju nazivi radnih
mjesta, uslovi za njihovo obavljanje, odgovornosti, ovlaséenja, vjestine i radno iskustvo, broj izvrsilaca, vrsta 1 stepen
strucne spreme, nivoi obrazovanja i zanimanja u Institutu.

Poslovi radnog mijesta grupisani su prema srodnosti, slozenosti 1 uslovima koje zaposleni treba da ispune za
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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 fizicka lica u muSkom rodu podrazumijevaju iste izraze u
zenskom rodu.

3. DEFINICIJE I SKRACENICE

Clan 4

3.1. DEFINICIJE

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedece znacenje:

Radno mjesto — podrazumijeva skup srodnih poslova na kojima radi jedan ili visc izvrsilaca u redovnom
radnom vremenu.

Uslovi radnog mjesta — opsti i posebni uslovi radnog mjesta, odnosno uslovi koje je potrebno ispuniti, a odnose
s¢ na nivo i podnivo kvalifikacije, nivo obrazovanja 1 struénu kvalifikaciju, radno iskustvo, pripravnicki staz, probni
rad, prethodnu provjeru radnih sposobnosti, posebnu zdravstvenu sposobnost i druge posebne uslovi potrebne za
obavljanje poslova odredenog radnog mjesta.

Kvalifikacija nivoa obrazovanja sti¢e se zavrSetkom javno vazeéeg obrazovnog programa i dostizanjem
potrebnog obima kvalifikacije, nakon propisane provjere i dobijanjem dokaza o ste¢enom nivou obrazovanja, odnosno
jedne ili viSe strucnih kvalifikacija.

Diploma, a izuzetno svjedocanstvo, dokaz je o ste¢enoj kvalifikaciji nivoa obrazovanja.

Struéna kvalifikacija se stice zavrSetkom dijela javno vazeéeg obrazovnog programa (modul, kurs) ili
posebnog programa obrazovanja, odnosno priznavanjem inostranog sertifikata.

Sertifikat, odnosno potvrda ili uvjerenje je dokaz o stecenoj struénoj kvalifikaciji, dijelu kvalifikacije ili drugoj
kvalifikaciji.

Stepeni strufnog obrazovanja steCeni po ranijim propisima ckvivalentni 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 stru¢nom osposobljavanju po Programu Vlade
Crne Gore u trajanju od 9 mjeseci smatra se steéenim radnim iskustvom u trajanju od 12 mjeseci u skladu sa Zakonom
0 struénom osposobljavanju.

Probni rad je posebna vrsta ugovora o radu kojim se predvida probni rad za obavljanje poslova radnog mjesta.

Clan 5
3.2. SKRACENICE

U ovom Pravilniku koris¢ene su sljedece skracenice:

Puni naziv Skracenica
Institut za ljekove i medicinska sredstva Institut
Upravni odbor uo
Opsti akt 0OA
Integrisani sistem menadZmenta IMS
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 stru¢nosti poslova Kl
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Svjetska zdravstvena organizacija SZ0
Evropska agencija za ljekove EMA
Ugovorna istrazivacka organizacija CRO
Periodi¢ni izvjestaj o bezbjednosti lijeka PSUR
Internacionalna konferencija o harmonizaciji ICH
Active Substance Master File ASMF

4. OPSTI USLOVI RADNOG MJESTA

Clan 6
Opsti uslovi radnog mjesta su:
1) da je lice navr$ilo najmanje 15 godina Zivota;
2) da ima opS$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 struéna 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 mijesta (stru¢ni ispit, licence,
poznavanje stranog jezika, poznavanje rada na racunaru 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 1 VI) — 9 mjeseci;
2) za radna mjesta sa srednjim nivoom obrazovanja (IIT ili IV1) — 6 mjeseci.

Clan 9
Probni rad se primjenjuje iskljucivo prilikom zaposljavanja (ne i unutradnjeg rasporedivanja) i utvrduje se
Ugovorom o radu u trajanju od:
1) za radna mjesta sa visokim nivoom obrazovanja (VII i VI) — 6 mjeseci
2) za radna mjesta sa ostalim nivoom obrazovanja — 3 mjeseca.

Clan 10
Radno iskustvo u zavisnosti od kvalifikacije nivoa obrazovanja ili struéne kvalifikacije i odgovornosti moze se
utvrditi 1 to:

1) za direktora i pomo¢nika direktora — najmanje 5 godina radnog iskustva u oblastima iz nadleZnosti Instituta;

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

3) za struéne saradnike/farmaceutske inspektore nivoa I — najmanje 5 godina radnog iskustva u oblasti iz
nadleznosti organizacione jedinice;

4) za struéne saradnike/koordinatore/farmaceutske inspektore nivoa II — najmanje 3 godine radnog iskustva u
oblasti iz nadleznosti organizacione jedinice;
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5) za struéne saradnike/farmaceutske inspektore nivoa III — najmanje 1 godina radnog iskustva u oblasti iz
nadleznosti organizacione jedinice;

6) za vise saradnike — najmanje |1 godina radnog iskustva u oblasti iz nadleznosti organizacione jedinice;

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

8) za referente — najmanje 1 godina radnog iskustva.

6. ORGANIZACIONA STRUKTURA

Clan 11
Organizacionu strukturu Instituta ¢ine organi upravljanja i rukovodenja 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 1 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 unutrasnju 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 sljedeCe organizacione oblike: Kabinet direktora, centri, odjeljenja, Inspektorat i
Laboratorija.

Za izvrSavanje poslova i zadataka Instituta utvrdenih ovim pravilnikom odreduje se direktor Instituta 1 120
izvrsilaca.

Clan 15
Organizacione jedinice Instituta su:
1) Kabinet direktora;
2) Odjeljenje za unutra$nju reviziju
3) Centar za odobravanje ljckova;

¢ Odjeljenje za regulatorne poslove;
¢ Qdjeljenje za varijacije;
e QOdjeljenje za veterinarske ljekove;
e Odjeljenje za klini¢ka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljckova;
e Qdjeljenje za procjenu kvaliteta ljekova;
4) Centar za promet i bezbjednu primjenu ljekova;
¢ Odjeljenje za farmakovigilancu;
e QOdjeljenje za pracenje potrosnje i odredivanje maksimalnih cijena;

6/213



ay

CInMED

* Odjeljenje za izdavanje dozvole za uvoz/izvoz ljekova;
5) Inspektorat;
6) Laboratorija;
7) Centar za medicinska sredstva;
8) Centar za nauku, medunarodnu saradnju 1 projekte;
9) Centar za podrsku
10) Centar za informaciono-komunikacione sisteme.

9.2. STRUKTURA I OPIS ORGANIZACIONIH JEDINICA

9.2.1. KABINET DIREKTORA
Broj izvriilaca: 8
Clan 16
U Kabinetu direcktora obavljaju se poslovi organizacije i rukovodenja radom Instituta, obezbjedivanja

zakonitosti, efikasnosti i ekonomic¢nosti rada Instituta, utvrdivanje i pra¢enje ostvarivanja strategija, programa i planova
rada Instituta, donos$enje odluka, odnosno upravnih akata iz nadleznosti Instituta koji nijesu u nadleznosti Upravnog
odbora, 1zvrsavanje odluka Upravnog odbora, odlu¢ivanje o pravima, obavezama i odgovornostima zaposlenih, poslovi
upravljanja kvalitetom 1 izrada Registra rizika, poslovi regulatorne harmonizacije sa pravnom tekovinom Evropske
unije i medunarodne saradnje, poslovi ljudskih resursa, planiranja i razvoja kadrovskih kapaciteta, poslovi odnosa sa
javnoscu, informisanja i komunikacije sa medijima i zainteresovanom javnoS¢u u vezi pitanja od znaéaja za javno
zdravlje, poslovi protokola, organizacije sastanaka i sluzbene korespondencije direktora, kao i drugi poslovi u skladu
sa zakonom, Statutom, ovim pravilnikom i drugim opstim aktima Instituta.

Kabinet direktora organizovan je na sljedeci na¢in:

1) Direktor

2) Rukovodilac Centra za odobravanje ljckova — Pomoc¢nik dircktora
3) Savjetnik dircktora za normativu i EU integracije

4) Savjetnik dircktora za medicinska pitanja

5) Sef Kabineta

6) Menadzer kvaliteta

7) Menadzer ljudskih resursa

8) Poslovni sekretar

9.2.2. ODJELJENJE ZA UNUTRASNJU REVIZIJU
Broj izvrsilaca: 3
Clan 17
Odjeljenje za unutrasnju reviziju obavlja sljedeée 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 i 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, upravljackih, racunovodstvenih, finansijskih, kadrovskih
1 drugih operativnih internih kontrola;
—  obezbjeduje usaglasavanje sa politikama, planovima, postupcima, odlukama i zakonima znacajnim za poslovanje;
—  ispituje i ocjenjuje nivo saglasnosti svih internih kontrola sa poslovnom strategijom Instituta koje je uspostavio
menadzment, kao i adekvatnost i efektivnost njihove primjene;
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ispituje i ocjenjuje adekvatnost i efikasnost sistema internih kontrola koje spadaju u ra¢unovodstvenu internu
kontrolu;

vrsi ocjenu efikasnosti, efektivnosti 1 ekonomi¢nosti poslovanja;

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

daje 1 prati implementacije preporuka za unapredenje sistema internih kontrola 1 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).

9.2.3. CENTAR ZA ODOBRAVANJE LJEKOVA

Broj izvrsilaca: 50

Clan 18
U Centru za odobravanje ljekova obavljaju se sljedeé¢i struéno-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi za

ostvarivanje zakonom propisanih nadleznosti Instituta u oblasti humanih i veterinarskih ljekova:

poslovi koji se odnose na dozvolu za lijek (izdavanje dozvole, obnavljanje dozvole, izmjene 1 dopune dozvole
(varijacije), obustavljanje postupaka, prenos dozvole, suspenzija i prestanak vazenja dozvole za lijek, notifikacije);
poslovi koji se odnose na registraciju tradicionalnih biljnih i homeopatskih ljekova po pojednostavljenom postupku
(registracija, obnova registracije, izmjene i dopune registracije, prenos rjeSenja o registraciji i suspenzija 1 ukidanje
rjeSenja o registraciji);

poslovi koji se odnose na izdavanje dozvole za klini¢ka ispitivanja ljekova, izmjene 1 dopune klinickog ispitivanja,
kao 1 administrativno — tehnicki poslovi za potrebe Etickog odbora u skladu sa zakonom;

evidentiranje neintervencijskih studija ljekova za humanu upotrebu;

poslovi koji se odnose na struénu procjenu dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku
izdavanja i obnavljanja dozvole za lijek, te varijacija;

uéestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova, priprema, organizacija i uéestvovanje u radu
komisije za ljekove 1 drugih komisija Instituta;

izdavanje stru¢nih misljenja iz nadleznosti Centra;

poslovi koji se odnose na uvoz/izvoz veterinarskih ljekova i veterinarskih ljckova koji sadrze droge/prekursore,
klini¢ka ispitivanja veterinarskih ljekova;

farmakovigilanca u oblasti veterinarskih ljekova;

obavljanje poslova uspostavljanja i sprovodenja procesa upravljanja rizicima na nivou Centra

1 drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Poslovi Centra za odobravanje ljeckova organizuju se u:

1) Odjeljenju za regulatorne poslove;

2) Odjeljenju za varijacije;

3) Odjeljenju za veterinarske ljekove;

4) Odjeljenju za klini¢ka ispitivanja i procjenu bezbjednosti 1 efikasnosti ljekova 1
5) Odjeljenju za procjenu kvaliteta ljekova.

9.2.3.1. Odjeljenje za regulatorne poslove

U Odjeljenju za regulatorne poslove obavljaju se sljedeéi stru¢no-naucni, regulatorni 1 administrativni poslovi

u postupku izdavanja dozvole za lijek za humanu upotrebu, obnavljanja, prenosa, suspenzije i prestanka vazenja
dozvole i1 obustavljanja postupka izdavanja/obnavljanja dozvole za lijek za humanu upotrebu, kao 1 poslovi koji se
odnose na registraciju homeopatskih ljekova 1 tradicionalnih biljnih ljekova:

evidencija/provjera podataka o primljenim zahtjevima;
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obrada zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

obavljanje procjene potpunosti predate dokumentacije;

obavjestavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije i potpunosti zahtjeva;

pracenje rokova za procjenu potpunosti dokumentacije;

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

pracenje rokova nakon zavrsetka procjene dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti 1 efikasnosti;

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

priprema, organizacija i uc¢estvovanje u radu komisije za ljekove;

priprema obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija Instituta;

priprema i izdavanje stru¢nih misljenja iz nadleznosti rada Odjeljenja;

obrada notifikacija 1 obavjestavanje nosioca dozvole o njihovoj prihvatljivosti;

provjera uskladenosti administrativnih 1 farmaceutskih podataka o lijeku u Sazetku karakteristika lijeka, Uputstvu
za lijek 1 obiljezavanju lijeka sa podacima u dokumentaciji o lijeku;

priprema 1 izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima prenosa 1 prestanka vazenja/ukidanja/suspenzije
dozvole za humani lijek i obustavljanja postupka izdavanja/obnavljanja dozvole za lijek;

priprema 1 izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima izdavanja i obnavljanja dozvole za lijek, kao i u
postupcima koji se odnose na registraciju homeopatskih i tradicionalnih biljnih ljekova;

priprema i objavljivanje podataka o izdatim dozvolama za lijek, odobrenom Sazetku karakteristika lijeka, Uputstvu
za lijek 1 specificnim obavezama, odnosno uslovima pod kojima su izdate uslovne dozvole za lijek sa rokovima za
ispunjavanje tih obaveza, odnosno uslova, kao i podatke o dozvolama za lijek koje su prestale da vaze, na internet
stranici Instituta;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.3.2. Odjeljenje za varijacije

U Odjeljenju za varijacije obavljaju se sljedeéi struéno-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi u postupku

izmjene i dopune (varijacije) dozvole za lijek za humanu upotrebu, kao 1 poslovi koji se odnose izmjene i dopune
registracije homeopatskih i tradicionalnih biljnih ljekova:

evidencija/provjera podataka o primljenim zahtjevima 1 prijem zahtjeva koji nisu podnijeti putem e-servisa u
informacioni sistem Instituta;

obrada zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

procjena dokumentacije za varijacije;

obavjestavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

provjera uskladenosti administrativnih 1 farmaceutskih podataka u Sazetku karakteristika lijeka, Uputstvu za lijek
i obiljezavanju 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 u¢estvovanje u radu komisije za ljekove, za predmete iz nadleznosti Centra;

ucestvovanje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija Instituta;

priprema i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima varijacije dozvole za humani lijek, ukljucujuci
extension line aplikacije;

priprema i izdavanje struénih misljenja iz nadleznosti rada Odjeljenja;

i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.3.3. Odjeljenje za veterinarske ljekove

U Odjeljenju za veterinarske ljekove obavljaju se sljedeci stru¢no-naucni, 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, obnavljanje/produzetak vazenja dozvole,
izmjene 1 dopune dozvole (varijacije), procjena bezbjednosti 1 efikasnosti veterinarskog lijeka, obustavljanje
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postupka izdavanja/obnavljanja dozvole za veterinarski lijek, prenos dozvole, suspenziju i prestanak vazenja
dozvole za veterinarski lijek);

poslovi koji se odnose na registraciju homeopatskih veterinarskih ljekova;

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

provjera primjenljivosti izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela (npr. iz centralizovanog,
decentralizovanog i postupka medusobnog priznavanja) na postupke u Crnoj Gori;

priprema, organizacija 1 u¢estvovanje u radu komisije za ljekove 1 drugih komisija Instituta;

priprema obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisije Instituta;

priprema i izdavanje struénih misljenja iz nadleznosti rada Odjeljenja;

priprema 1 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 1 izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz veterinarskih ljekova za koje nije izdata dozvola
za lijek, kao 1 veterinarskih ljekova koji sadrze droge/prekursore;

procjena dokumentacije koja se odnosi na klinicka ispitivanja veterinarskih ljekova;

poslovi farmakovigilance u oblasti veterinarskih ljekova;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

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

U Odjeljenju za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljeckova obavljaju se sljedeci struéno-

nauéni, regulatorni i administrativni poslovi:

provjera podataka o primljenim zahtjevima 1 obrada zahtjeva iz nadleznosti Odjeljenja;

obavljanje procjene dokumentacije koja se odnosi na klinicka ispitivanja i neintervencijske studije;
administrativno — tehnicki poslovi za potrebe Eti¢kog odbora u skladu sa zakonom;

obavjestavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, potpunosti zahtjeva;

pra¢enje rokova za procjenu dokumentacije, definisanje, obrada i unos mati¢nih podataka o klinickom
ispitivanju/neintervencijskoj studiji u informacioni sistem Instituta;

priprema, organizacija i u¢estvovanje u radu komisije za klini¢ka ispitivanja;

priprema 11zdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima izdavanja dozvole za klinicko ispitivanje, sustinskih
izmjena i dopuna klinickog ispitivanja 1 evidentiranja neintervencijske studije;

ucéestvovanje u pracenju bezbjednosti lijeka koji se klinicki ispituje;

procjena postmarketinskih studija bezbjednosti - Postauthorisation Safety Study (PASS)

priprema za objavljivanje na internet portalu Instituta podataka o odobrenim klinickim ispitivanjima i evidentiranim
neintervencijskim studijama;

obavljanje procjene pretklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku i dokumentacije o bioloskoj raspolozivosti (BR)
1 bioloskoj ekvivalentnosti lijeka (BE) u postupcima izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

procjena rizika koji lijek moze imati po zivotnu sredinu (Environmental Risk Assessment (ERA))

procjena opravdanosti zahtjeva za izostavljanje ispitivanja BE (biowaiver);

uporedivanje podataka navedenih u Izvjestaju o ocjeni o lijeku (Assessment report) sa dokumentacijom predatom
Institutu u cilju donoSenja zakljucka o primjenljivosti [zvjestaja;

provjera uskladenosti podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u SaZzetku karakteristika lijeka, Uputstvu za lijek
1 obiljezavanja lijcka sa podacima u pretklinickoj i klini¢koj dokumentaciji o lijeku u postupcima izdavanja,
obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

ucestvovanje u pripremi dokumentacije i radu komisije za ljekove 1 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.

9.2.3.5. Odjeljenje za procjenu kvaliteta ljekova
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U Odjeljenju za procjenu kvaliteta ljekova obavljaju se sljedeéi struéno-nauéni, regulatorni i administrativni

poslovi:

strucna procjena dokumentacije o kvalitetu lijeka u postupku izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija,
za lijek za humanu upotrebu i veterinarski lijek;

pracenje rokova nakon utvrdivanja potpunosti zahtjeva;

obavjestavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije 1 pracenje poStovanja zadatih rokova;
procjena tekstova Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta obiljezavanja lijeka u djelovima koji se
odnose na kvalitet lijeka u postupku izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

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

ucestvovanje u planiranju izvrSenja poslova kontrole kvaliteta ljekova u prometu;

ucestvovanje u planiranju, koordinaciji, rukovodenju i kontrolisanju izvrsenja stru¢no-operativnih poslova u
procjeni defekta kvaliteta/falsifikovanih ljekova;

ucestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljeckova;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.24. CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU LJEKOVA

Broj izvrsilaca: 11
Clan 20
U Centru za promet 1 bezbjednu primjenu ljekova obavljaju se sljedeéi struéno-naucni, 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 pra¢enja bezbjednosti ljeckova u prometu i detekcije svake
promjene u odnosu koristi i rizika pri njihovoj primjent;

organizacija i u¢estvovanje u radu Komisije za bezbjednost;

ucestvovanje u svojstvu struénog procjenjivaca u sprovodenju inspekeije u farmakovigilanci;

poslovi farmakoepidemiologije;

prikupljanje i obrada podataka o prometu i potro$nji ljckova 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 1 izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi 1 plazme;

izdavanje struénih misljenja iz nadleznosti Centra;

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

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

sprovodenje 1 ispunjavanje obaveza iz ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije o
opojnim drogama iz 1961, Konvencije o psihotropnim supstancama iz 1971. 1 Konvencije Ujedinjenih nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine;

ucestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

obavljanje poslova uspostavljanja i sprovodenja procesa upravljanja rizicima na nivou Centra;

i drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Poslovi Centra za promet 1 bezbjednu primjenu ljekova organizuju se u:

1) Odjeljenju za farmakovigilancu;

2) Odjeljenju za pracenje potrosnje 1 odredivanje maksimalnih cijena ljekova;
3) Odjeljenju za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz ljekova.

9.2.4.1. Odjeljenje za farmakovigilancu

U Odjeljenju za farmakovigilancu obavljaju se sljedeci struéno-nauéni, regulatorni 1 administrativni poslovi:
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poslovi koji se odnose na procjenu dokumentacije o farmakovigilanci u postupku izdavanja dozvole, varijacija i
obnavljanja 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 primjent;

ucestvovanje u svojstvu stru¢nog procjenjivaca u sprovodenju inspekcije u farmakovigilanci (GVP inspekceija);
prikupljanje i1 obrada podataka o nezeljenim dejstvima ljekova i priprema godi$njeg izvjeStaja o nezeljenim
dejstvima ljekova;

unos prijava u VigiFlow/Eudravigilance bazu podataka;

obrada pisama zdravstvenim radnicima (DHPC);

detekeija signala;

procjena PSUR, RMP 1 dodatnih mjera minimizacije rizika;

pracenje bezbjednosti ljekova koji se klinicki ispituju (kroz izvjestaje podnosioca zahtjeva/sponzora i pojedinacne
prijave iz klinickih ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gori);

informisanje i1 edukacija o ljekovima u cilju njihove bezbjedne i racionalne primjene;

ucestvovanje u pripremi dokumentacije 1 radu Komisije za ljckove, Komisije za bezbjednost 1 drugih komisija
Instituta;

saradnja sa EMA 1 SZO u oblasti bezbjedne primjene ljekova;

saradnja sa Institutom za javno zdravlje u sprovodenju nadzora nad primjenom vakcina;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.4.2. Odjeljenje za pracenje potrosnje i odredivanje maksimalnih cijena ljekova

U Odjeljenju za pracenje potrosnje i odredivanje maksimalnih cijena ljeckova obavljaju se sljedeci struéno-

naucni, regulatorni i administrativni poslovi:

poslovi koji se odnosc na prikupljanje 1 obradu podataka o potrosnji ljckova;

analiza obradenih podataka, ukljuc¢ujuci poredenje sa prethodnim godinama, kao 1 pracenje trendova;

izdavanje izvjestaja o potrosnji ljekova na zahtjev klijenata kroz struéna misljenja;

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

saradnja sa SZO u oblasti racionalne upotrebe ljckova;

pripremanje publikacija (broSura) u oblasti potrosnje ljckova;

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 1zvjestaja utvrdenih, odnosno uskladenih cijena ljekova;

pracenje trendova cijena ljekova radi izrade farmakoekonomskih analiza;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.4.3. Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz ljekova

U Odjeljenju za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz ljckova obavljaju se sljedeci stru¢no-naucni, regulatorni i

administrativni poslovi:

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

obrada zahtjeva za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek;
u¢estvovanje u dono$enju odluka o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

obrada zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova 1 ljekova iz krvi 1 plazme;

obrada zahtjeva za izdavanje sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZO (CPP sertifikat);
obavjestavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije 1 pracenje rokova;

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

definisanje 1 unos mati¢nih podataka u informacioni sistem Instituta;

12/213



ay

CInMED

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 uvoz/izvoz prekursora;

obrada zahtjeva 1 izdavanje odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima i avionima u medunarodnom
saobracaju;

pracenje realizacija uvoza kontrolisanih supstanci;

analiza i obrada izvjeStaja veleprodaja o godiSnjim potrebama i izvjeStaja o potro$nji, uvozu/izvozu droga i o
godisnjim potrebama i uvozu/izvozu prekursora;

izrada 1 slanje ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja kvartalnih izvjestaja o uvozu/izvozu opojnih droga i
psihotropnih supstanci i godisnjih izvjestaja o uvozu, izvozu, potrosnji, godiSnjim potrebama za opojnim drogama,
psthotropnim supstancama i prekursorima;

vracanje izvoznih dozvola nadleznoj instituciji zemlje 1zvoznice;

ucestvovanje u izradi spiska droga (opojnih droga 1 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 1 organima uprave nadleznim
za unutrasnje poslove, kao i uprave za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove i uprave za carinski
postupak;

1 drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.5. INSPEKTORAT

Broj izvrsilaca: 11
Clan 21

U Inspektoratu se obavljaju sljedeéi stru¢no, regulatorni, administrativni poslovi i poslovi inspekcijskog

nadzora u oblasti proizvodnje ljekova za humanu upotrebu i veterinarskih ljekova, prometa na veliko ljekova za humanu
upotrebu, kao i u oblasti primjene smjernica Dobre proizvodacke prakse (GMP), Dobre distributivne prakse (GDP),
Dobre prakse u farmakovigilanci (GVP) i Dobre klinicke prakse (GCP). Takode, Inspektorat je nadlezan i za oblasti
proizvodnje i prometa aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni materijali za proizvodnju ljekova za humanu
upotrebu 1 veterinarskih ljekova, odnosno primjene GMP 1 GDP smjernica za aktivne supstance:

poslovi koji se odnose na izdavanje dozvole za proizvodnju ljekova, ljekova koji sadrze droge i psihotropne
supstance 1 prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1 ¢etvrte kategorije);

poslovi koji se odnose na izdavanje dozvole za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze
droge i psihotropne supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju
lickova, 1 ¢etvrte kategorije), preradevina maka i/ili konoplje koje se koriste za medicinske ili farmaceutske namjene;
upis u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni materijali
za ljekove za humanu upotrebu i veterinarske ljekove;

GMP inspekcija proizvodaca ljekova, ispitivanih ljekova, aktivnih i pomo¢nih supstanci i izdavanje GMP
sertifikata;

GDP inspekcije veleprodaja ljekova za humanu upotrebu i izdavanje GDP sertifikata;
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GDP inspekcije uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci i izdavanje GDP sertifikata za aktivne supstance;
GVP inspekcija nosilaca dozvola za lijek 1 izdavanje Izvjestaja GVP inspekcije;

GCP inspekcije mjesta sprovodenja klini¢kog ispitivanja, sponzora klinickog ispitivanja i/ili CRO, laboratorija, kao
1 1zdavanje Izvjestaja GCP inspekceije;

uéestvovanje u postupku kontrole kvaliteta lijeka u prometu;

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

uzimanje uzoraka lijeka 1 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/serije lijeka iz prometa na veliko i obustavljanje prometa lijeka/serije lijeka;
ucestvovanje u postupku procjene prijavljenih defekata kvaliteta 1 slanje Rapid Alert (RA) obavjestenja u Rapid
Alert Network (RAN);

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

preduzimanje upravnih mjera i radnji u skladu sa zakonom;

i drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

9.2.6. LABORATORIJA

Broj izvrsilaca: 5

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

kvaliteta ljekova:

poslovi koji se odnose na kontrolu kvaliteta ljekova 1 uzoraka drugih proizvoda u skladu sa raspolozivim
laboratorijskim tehnikama, kao i dokumentacionu kontrolu kvaliteta;

poslovi koji se odnose na kontrolu kvaliteta u cilju pracenja 1 otkrivanja substandardnih i falsifikovanih ljekova;
priprema izvjestaja o izvrsenoj kontroli kvaliteta lijeka 1 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 nau¢nih i struénih standarda;

saradnja sa Mrezom nacionalnih kontrolnih laboratorija EU, EDQM, SZO 1 drugim nadleznim 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 neusaglaSenostima u sistemu kvaliteta Laboratorije;

iniciranje 1 kontrola sprovodenja korektivnih mjera;

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

priprema tehni¢kih specifikacija/karakteristika laboratorijske opreme radi njene nabavke;

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

priprema i izrada programa revalidacije (validacionog plana) laboratorijske opreme 1 instrumenata;

prijem, evidencija i ¢uvanje laboratorijskih uzoraka;

1 drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

9.2.7. CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

Broj izvriilaca: 10
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U Centru za medicinska sredstva obavljaju se sljedeéi struéno-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi:
poslovi koji se¢ odnose na utvrdivanje ispunjenosti uslova za upis u registar proizvodaca i pravnih lica koja vrse
promet na veliko medicinskih sredstava, kao 1 registar specijalizovanih maloprodajnih objekata;
poslovi koji se odnose na registraciju, produzenje, kao 1 izmjene, odnosno dopune registracije 1 brisanje medicinskih
sredstava iz registra;
klasifikacija medicinskih sredstava u skladu sa dostavljenom dokumentacijom i procjena propisane dokumentacije
u odgovarajuc¢im postupcima;
poslovi koji se odnose na odobravanje klinickih ispitivanja i kontrolu sprovodenja klinickog ispitivanja;
izdavanje stru¢nih misljenja iz djelokruga rada centra;
uspostavljanje sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka i1 analiza podataka dobijenih poslije
stavljanja medicinskog sredstva u promet);
informisanje struéne javnosti i, po potrebi, opsSte javnosti o medicinskim sredstvima — regulativa, informacije od
znacaja za primjenu, prevenciju incidenata 1 sl.;
sprovodenje 1 uCestvovanje u edukacijama u vezi sa medicinskim sredstvima 1 organizacija radionica sa
zdravstvenim radnicima i predstavnicima privrede;
priprema izvjestaja o vigilanci medicinskih sredstava i objavljivanje na portalu Instituta;
obavljanje poslova uspostavljanja i sprovodenja procesa upravljanja rizicima na nivou Centra;
i drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

9.2.8. CENTAR ZA NAUKU, MEDUNARODNU SARADNJU I PROJEKTE

Broj izvriilaca: 5

Clan 23
U Centru za nauku, medunarodnu saradnju i projekte obavljaju se sljedeéi stru¢no-naucni, regulatorni i

administrativni poslovi:

pracenje sprovodenja i ostvarivanja ciljeva strateskih dokumenata Instituta;

koordinacija strateskog razvoja inovacija u oblasti ljckova 1 medicinskih sredstva, kao 1 razvoja Instituta u procesu
integracije u evropski regulatorni 1 nau¢no-istrazivacki prostor;

upravljanje i realizacija zadataka za koje je Institut zaduzen u okviru evropskih integracija Cme Gore;
podsticanje i sprovodenje saradnje 1 koordinacija dijaloga sa farmaceutskom industrijom;

uéestvovanje u izradi strateSkih i opstih dokumenta, kao i legislative od znacaja za rad Instituta;

koordinacija edukacija, struénog i naucnog usavrSavanja zaposlenih u Institutu i vodenje evidencija (registara);
ostvarivanje saradnje u nastavnoj 1 nauéno-istrazivackoj djelatnosti sa fakultetima zdravstvenog usmjerenja i
drugim visokoskolskim i nau¢nim institucijama u zemlji i inostranstvu;

vrSenje popisa, katalogizacije i cuvanja knjiga, doktorskih disertacija, magistarskih teza, specijalistickih radova,
publikacija broSura i ¢asopisa i sl.;

ucestvovanje u pripremi publikacija koje izdaje Institut, kao 1 nau¢nih radova zaposlenih koji se objavljuju u
struénim 1 naucnim ¢asopisima;

iniciranje, priprema, upravljanje 1 sprovodenje projekata finansiranih iz fondova Evropske unije, medunarodnih i
drugih izvora (npr. IPA, Horizon, COST, Twinning i dr.);

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

koordinacija 1 pra¢enje implementacije ciljeva i rezultata razvojnih i nau¢no istrazivackih projekata;
uspostavljanje i1 odrzavanje saradnje sa struénim, regulatornim i nau¢nim institucijama na nacionalnom i
medunarodnom nivou;

iniciranje 1 koordinacija aktivnosti za odrzavanje licenci za nau¢no-istrazivacku i inovativnu djelatnost;

pruzanje prevodilacke 1 lektorske podrske za potrebe direktora i1 organizacionih jedinica Instituta;

koordinacija 1 sprovodenje aktivnosti za odrzavanje konferencija Instituta, kao 1 priprema i kontrola stru¢nih
materijala 1 prezentacija za sprovodenje edukacija u okviru konferencija Instituta;
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iniciranje, koordinacija i sprovodenje edukacija koje obezbjeduje Institut za farmaceutsku industriju, zdravstvene
radnike, studente 1 dr.;

koordinacija aktivnosti na jacanju institucionalnih i administrativnih kapaciteta Instituta u skladu sa standardima
Evropske unije;

upravljanje 1 koordinicija aktivnosti u vezi sa procesom pripreme Instituta za punopravno ¢lanstvo u evropskim
regulatornim mrezama i drugim relevantnim EU tijelima;

saradnja sa institucijama Evropske unije, evropskim regulatornim agencijama, medunarodnim organizacijama 1
mrezama u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava;

upravljanje i koordinacija aktivnosti u vezi sa uklju¢ivanjem Instituta u evropske regulatorne, stru¢ne i naucne
mreze, kao 1 razvo] medunarodne vidljivosti Instituta kroz uc¢esée u evropskim 1 medunarodnim inicijativama,
projektima i struénim forumima;

1 drugi poslovi u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

9.2.9. CENTAR ZA PODRSKU

Broj izvrsilaca: 12

Clan 24

U Centru za podriku obavljaju se sljedeci pravni, ekonomski, kadrovski i opsti poslovi:
izrada opstih 1 pojedinaénih akata Instituta;
obavljanje administrativnih i tehnickih poslova podrske za potrebe Upravnog odbora Instituta, Kabineta direktora
i drugih organizacionih jedinica Instituta;
obezbjedivanje neophodnih finansijsko-tehnickih uslova za rad Instituta;
obavljanje racunovodstveno-finansijskih poslova;
priprema i objedinjavanje programa i planova rada i izvjestaja o radu organizacionih jedinica 1 priprema nacrta tih
dokumenata;
priprema prijedloga godisnjih izvjestaja o finansijskom poslovanju Instituta;
priprema prijedloga i pracenje implementacije Finansijskog plana Instituta;
izrada opstih akata 1 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 i1 Kabinetu direktora u rjeSavanju pravnih pitanja i izvrSavanju poslova iz oblasti rada
njihovog rada sa stanoviSta primjene propisa i zakonitosti u izvrSavanju poslova;
uéestvovanje u izradi propisa iz nadleznosti Instituta;
odrzavanje tehnickih sistema koji su neophodni za redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;
obavljanje poslova uspostavljanja i sprovodenja procesa upravljanja rizicima na nivou Centra;
i 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 ckonomske poslove;

3) Pisarnici.

9.2.9.1. Odjeljenje za pravne, kadrovske i opste poslove

U Odjeljenju za pravne, kadrovske 1 opste poslove obavljaju se sljedeci pravni 1 upravni poslovi:
izrada opstih akata Instituta;
ucestvovanje u izradi zakonskih i podzakonskih akata u oblasti ljeckova i medicinskih sredstava;
obavljanje administrativnih poslova za potrebe Upravnog odbora Instituta, Kabineta direktora 1 organizacionih
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jedinica Instituta;
davanje misljenja 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, zakljuCaka 1 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 unutrasnje kontrole;
sprovodenje postupaka javnih nabavki;
sprovodenje postupaka za ostvarivanje prava na slobodan pristup informacijama koje su u posjedu Instituta;
pracenje primjene 1 iniciranje promjena op$tih akata radi njihovog unapredenja, priprema prijedloga novih, odnosno
izmjena i dopuna postojecih 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 1 drugim propisima;
pracenje 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 katastar nepokretnosti;
usaglasavanje podataka o imovini Instituta sa podacima iz poslovnih knjiga;
poslovi obrade podnesaka 1 zastupanja u upravnim postupcima i sporovima koji proizilaze iz utvrdenih poreskih
obaveza Instituta;
administrativno-tehnicki poslovi u Odjeljenju;
saradnja sa advokatskim kancelarijama koje zastupaju drustvo;
strucni i administrativno-tehnicki 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 izvjestaja 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 1 staranje o rokovima ¢uvanja pojedine dokumentacije;
predaja posiljki, paketa i vrijednosnih pisama na postu;
kurirsko-tehnicki poslovi;
¢uvanje registratorskog materijala i arhivske grade, i sprovodenje postupka za izlu¢ivanje i unistavanje bezvrijednog
registratorskog materijala;
planiranje, praéenje 1 kontrola stanja ljudskih resursa i u¢esée u izradi strategije ljudskih resursa;
ucesée 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 1 personalne
evidencije i kontrola sprovodenja poslova;
davanje savjeta 1 misljenja iz oblasti radnih odnosa;
ucesce u izradi opstih i pojedinacnih akata iz oblasti radnih odnosa;
stru¢na obrada zahtjeva iz oblasti radnih odnosa;
poslovi koji se odnose na disciplinske postupke 1 postupke rje$avanja stambenih pitanja zaposlenih;
komunikacija sa nadleznim ustanovama i institucijama za osiguranje (Poreska uprava, Fond PIO, Fond zdravstva i
dr.);
ucestvovanje u radu komisija;
vodenje evidencije o licencama Instituta i pojedinaca;
odrzavanja higijene u poslovnim prostorijama;
poslovi zastite zdravlja i bezbjednosti na radu zaposlenih;
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— poslovi u vezi sa ugostiteljskim uslugama u toku sastanaka u Kabinetu dircktora, sjednica Upravnog odbora
Instituta, kao i drugih sastanaka i skupova koji se odrzavaju u prostorijama Instituta;

— domarski poslovi u cilju odrzavanja 1 neophodne popravke u sluzbenim prostorijama Instituta;

— upravljanje svim procesima u dijelu radnih odnosa 1 administracije ljudskih resursa;

— 1idrugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.9.2. Odjeljenje za ekonomske poslove

U Odjeljenju za ckonomske poslove obavljaju se sljedeci ratunovodstveno-finansijski poslovi:

— obezbjedivanje neophodnih finansijskih uslova za rad Instituta;

— izrada prijedloga finansijskih planova Instituta i prijedloga izvjestaja 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 vazecom zakonskom regulativom i medunarodnim
ra¢unovodstvenim standardima;

— priprema i prezentacija ncophodnih informacija za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

— pracenje, obavljanje 1 evidencija uplata 1 isplata, dugovanja 1 potrazivanja 1 ostalth poslova finansijsko-
racunovodstvene 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 unutrasnjih finansijskih kontrola;

— poslovi obracuna zarada i drugih li¢nih primanja, 1 kontrola 1 obrada finansijske dokumentacije vezano za obracun
zarada 1 ostalih licnih primanja;

— kontrola i usaglasavanje sa evidencijama, pojedina¢nim obra¢unima i rekapitulacijama;

— interno i eksterno izvjestavanje koji se odnose na zarade 1 ostala li¢na primanja;

— pracéenje 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 1 podzakonskih propisa iz oblasti zarada i licnih 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 strateSkog planiranja i strateSke nabavke,

— idrugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.9.3. Pisarnica

U Pisarnici se obavljaju sljede¢i administrativni poslovi:

— primanje 1 otpremanje poste 1 pravovremeno prosljedivanje potrebnih informacija direktoru, centrima i drugim
organizacionim jedicinama;

— vodenje osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata i drugih poSiljki 1 otpremu poste;

— razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija i dostavljanje akata kroz predmete u informacioni sistem Instituta;

— evidencija ulazne 1 izlazne poste i njeno arhiviranje i1 cuvanje;

— staranje o ¢uvanju dokumentacije i evidenciji o predmetima, kao i ostalom registratorskom materijalu po
organizacionim jedinicama;

— pruzanje administrativne podrske ostalom osoblju 1 centrima u poslovima skeniranja, kopiranja,
organizacije/pakovanja dokumenata za distribuciju;

— idrugi poslovi iz nadleznosti Centra.

9.2.10. CENTAR ZA INFORMACIONO-KOMUNIKACIONE SISTEME
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Broj zaposlenih: 5

U Centru za informaciono-komunikacione sisteme obavljaju se sljedeci poslovi:
kreiranje 1 sprovodenje politika bezbjednosti u skladu sa zakonskim okvirima i usvojenim standardima;
planiranje 1 sprovodenje digitalne transformacije 1 digitalizacije poslovnih procesa Instituta;
razvoj, implementacija 1 odrzavanje elektronskih servisa (e-servisa) za potrebe farmaceutske industrije,
zdravstvenih ustanova, struéne javnosti i gradana;
razvoj i odrzavanje informacionih sistema koji podrzavaju regulatorne procese u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava, kao u procesu evropskih integracija i razmjene podataka sa bazama Evropske unije;
uspostavljanje 1 odrzavanje interoperabilnosti informacionih sistema Instituta sa informacionim sistemima drugih
drzavnih organa i institucija, poscbno u oblasti zdravstva;
integracija informacionih sistema Instituta sa nacionalnim platformama za razmjenu podataka 1 servisima
clektronske uprave, drugim nacionalnim i evropskim servisima;
uspostavljanje tehni¢kih 1 organizacionih rje$enja za razmjenu podataka sa tijelima Evropske unije, medunarodnim
institucijama i drugim regulatornim tijelima u oblasti ljekova;
uskladivanje informacionih sistema Instituta sa zahtjevima evropskih regulatornih tijela i medunarodnih standarda
u oblasti ljekova 1 medicnskih sredstava;
uspostavljanje 1 sprovodenje sistema upravljanja informacionom bezbjednoscu i sajber bezbjedno$éu;
implementacija standarda i dobrih praksi iz oblasti informacione bezbjednosti i1 zastite podataka;
upravljanje digitalnim identitetima, pristupima sistemima i zastitom osjetljivih regulatornih podataka;
razvoj i odrzavanje sistema za elektronsku razmjenu dokumenata i upravljanje dokumentima;
planiranje 1 razvoj ICT arhitekture Instituta u skladu sa principima interoperabilnosti 1 digitalne transformacije;
ucesce u EU 1 medunarodnim projektima i inicijativama u oblasti digitalizacije, regulatornih informacionih sistema
1 razmjene podataka;
pracenje i primjena preporuka i tehnickih zahtjeva evropskih regulatomnih tijela u oblasti informacionih sistema za
regulaciju ljekova;
poslovi analize, planiranja, projektovanja i implementacije ICT i drugih tehnickih rjesenja koja su neophodna za
potrebe Instituta;
identifikacija nedostataka 1 kontinuirano prevazilazenje istih, kao 1 unapredenje postojecih rjeSenja u oblasti
primjene ICT u okviru poslovanja Instituta;
aktivnosti koje se odnose na otklanjanje problema, odrzavanje, administraciju i unapredenje postoje¢ih ICT sistema
1 drugih tehnickih rjeSenja neophodnih za redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;
aktivnosti koje se odnose na upravljanje i odrzavanje mrezne i raGunarske infrastrukture;
uspostavljanje logi¢ke organizacije poslovnih procesa, dokumenata i podataka putem softverskih rjeSenja 1 IT
infrastrukture, kako bi se omogucio redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;
upravljanje, analiza i osnovno odrzavanje mrezne i ra¢unarske infrastrukture;
uspostavljanje jasnih procedura, redovno pracenje tehnickih promjena i inovacija u oblasti ICT, kao i redovno
osposobljavanje osoblja za nove tehnologije i alate;
pruzanje tehnike podrske zaposlenima 1 vanjskim korisnicima informacionog sistema Instituta, uklju¢ujuéi pomo¢
1 savjetovanje o ispravnom nacinu rada u oblasti primjene ICT u poslovanju Instituta;
poslovi pripreme ICT opreme za konferencije, sjednice, kao 1 druge sastanke 1 skupove koji se odrzavaju u
organizaciji Instituta;
poslovi na odrzavanju i administraciji serverske i mrezne infrastrukture (konfigurisanje, odrzavanje i nadgledanje
serverske 1 mrezne opreme);
pruzanje podrske u vezi sa aplikacijama 1 sistemima; odrzavanje, administracija 1 unapredenje ICT sistema na
softverskom 1 hardverskom nivou, ukljuéujuéi aplikativna rjeSenja, baze podataka, sistem za upravljanje
dokumentima (DMS), aktivni direktorijum, email sistem, sistem za razmjenu podataka sa ekspertima, veb portal,
veb servise, mreznu opremu, file share, storage sistem, korisni¢ke rac¢unare, operativne sisteme, hardver i druge
komponente sistema;
izrada i redovno azuriranje rezervnih kopija (backup) podataka i konfiguracija kako bi se obezbijedila sigurnost
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podataka Instituta;

upravljanje licencama za koriséenje 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 i1 unapredenje poslovanja Instituta, kao Sto
su telekomunikaciona infrastruktura i oprema, sistem napajanja elektriénom energijom, alarmni sistem 1 video
nadzor, sistem za kontrolu pristupa 1 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 1 drugih tehni¢kih sistema neophodnih za rad Instituta kako bi se osigurala efikasnost
1 zadovoljavanje tehnickih standarda u cilju odrzavanja ICT sistema u Institutu;

pripremanje analize i informacija koje se odnose na rad Centra i razvoj 1 primjenu novih tehnologija;
obezbjedivanje 1 azuriranje potrebne dokumentacije u skladu sa zahtjevima ISO standarda koji su implementirani
u Institutu a ti¢u se ICT sistema i procesa, u saradnji sa menadzerom kvaliteta;

1 drugi 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 koordiniSe rad centara i odjeljenja, kao i Inspektorata i

Laboratorije, u cilju njihovog usaglasenog djelovanja u interesu Instituta kao c¢jeline.

Poslovno planiranje u Institutu vrsi se dono$enjem strategije, planova i programa rada — biznis plana i njthovom

kontrolom.

U Institutu se primjenjuju pravilnici, procedure i uputstva kojima se blize odreduje tok i nacin obavljanja

poslovnih procesa.

U svakom dijelu Instituta razvijaju se adekvatne procedure 1 uputstva koje odreduju najvaznije poslovne procese

koji se odvijaju u tim djelovima Instituta.

Primjenu procedura i uputstava prati i realizuje Direktor, pomocnik direktora, rukovodioci centara, odjeljenja,

Inspektorata i Laboratorije, na nivou te organizacione jedinice.

Koordinaciju rada organizacionih cjelina u Institutu Direktor ostvaruje 1 radom u Kolegijumu, koji ¢ine:
1) Dircktor;

2) Savjetnik direktora za normativu 1 EU integracije;

3) Savjetnik direktora za medicinska pitanja;

4) Menadzer ljudskih resursa;

5) Menadzer kvaliteta;

6) Rukovodilac Odjeljenja za unutrasnju reviziju;

7) Rukovodilac Centra za odobravanje ljekova — pomoénik direktora;
8) Rukovodilac Centra za promet i bezbjednu primjenu ljekova;

9) Rukovodilac Inspektorata

10) Rukovodilac Laboratorije

11) Rukovodilac Centra za medicinska sredstva;

12) Rukovodilac Centra za nauku, medunarodnu saradnju i projekte;
13) Rukovodilac Centra za informaciono-komunikacione sisteme;
14) Rukovodilac Centra za podrsku i

15) Sef kabineta.
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11. UPRAVLJANJE I RUKOVODENJE

Clan 26
Direktor rukovodi 1 upravlja poslovanjem i imovinom Instituta u skladu sa ovlaséenjima propisanim zakonom,
Statutom i Ugovorom zaklju¢enim sa Upravnim odborom kojim su utvrdena prava, obaveze 1 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.
Za rad organizacione jedinice 1 svoj rad rukovodilac organizacione jedinice odgovoran je neposredno
pretpostavljenom.

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, zastitu 1 zdravlje na radu, kao 1 druge opste
akte Instituta, usvojene politike i standardne operativne procedure.

Sve organizacione jedinice, odnosno njihovi rukovodioci odgovorni su za upravljanje rizicima i vodenje registra
rizika u okviru svog djelokruga rada.

Svi zaposleni u Institutu duzni su da u poslovnoj komunikaciji postuju nacela poslovnog morala, poslovne i
profesionalne etike 1 etike interpersonalne komunikacije.

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

Clan 29
Zaposleni, u okviru djelokruga svog rada, u skladu sa ovim pravilnikom i ugovorom o radu ucestvuju u
obavljanju sljedecih poslova:
— saradnja sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehni¢ko-tehnoloskih usmjerenja, razvoj i razmjena ekspertskih
znanja u cilju unapredenja kvaliteta i1 edukacije;
— ostvarivanje saradnje sa inspekeijskim nadleznim organima i organizacijama na nacionalnom i medunarodnom
nivou;
— uéestvovanje u nacionalnim i medunarodnim projektima;
— ucestvovanje u realizaciji nau¢nih istrazivanja u oblasti farmaceutskih i medicinskih nauka i interdisciplinarmnih
istrazivanja i nau¢nog rada u oblasti ljekova;
— kreiranje 1 izmjena dokumentacije IMS u skladu sa definisanim procesom;
— ucestvovanje u preispitivanju IMS;
— analiza rizika i sprovodenje odgovarajucih mjera;
— utvrdivanje prilika i sprovodenje odgovaraju¢ih mjera;
— ucestvovanje u internim/eksternim provjerama sistema;
— priprema i izdavanje stru¢nih misljenja iz oblasti rada Instituta;
— saradnja sa ckspertima sa liste cksperata koju utvrduje Institut, gdje je primjenljivo;
— ucestvovanje u izdavackoj djelatnosti Instituta;
— priprema/kontrolisanje dokumenata/informacija i uputstava za klijente za objavljivanje na internet portalu Instituta;
— ucestvovanje u pripremi odgovora na upite zainteresovane javnosti 1 javnim nastupima koji za cilj imaju
informisanje medija i javnosti o poslovima iz nadleznosti Instituta, uz dogovor sa neposrednim rukovodiocem, a
po nalogu i1 odobrenju dircktora;
— ucestvovanje u pripremi obavjestenja za struénu odnosno opstu 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;
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— pracenje i unapredivanje informacionog sistema Instituta, slanje zahtjeva za ispravljanje gresaka u funkcionisanju
informacionog sistema, uéestvovanje u pripremi zahtjeva za nadogradnju informacionog sistema, pracenje statusa
rjesavanja zahtjeva i provjera rijeSenosti istih;

— izrada dokumenata sistema menadzmenta kvalitetom i uéestvovanje u upravljanju kvalitetom u odnosu na zahtjeve
ISO standarda za koje je postignuta sertifikacija, 1z oblasti rada Instituta;

— ucestvovanje u izradi stru¢nih osnova za izradu propisa iz nadleznosti Instituta;

— ucestvovanje u organizaciji, planiranju 1 sprovodenju struénih skupova i edukativnih aktivnosti iz oblasti rada
Instituta;

— ucestvovanje u radnim tijelima, radnim grupama i komisijama u vezi sa poslovima organizacione jedinice ili
Instituta;

— ucestvovanje u realizaciji projekata proisteklih iz meduinstitucionalne i/ili medunarodne saradnje;

— planiranje obuka zaposlenih, organizacija njihovog sprovodenja 1 izvjeStavanje;

— sprovodenje kontinuirane edukacije zaposlenih od strane rukovodilaca i struc¢nih saradnika viseg nivoa;

— davanje misljenja na dokumenta sistema menadzmenta kvalitetom;

— ucestvovanje u nadzornim provjerama Instituta po nalogu direktora Instituta.

Clan 30
Prije donosenja odluke o prijemu novozaposlenih moze da se izvrsi prethodna provjera radnih i psiholoskih
sposobnosti kandidata u skladu sa zakonom kojim se ureduju radni odnosi i procedurama Instituta.

Clan 31
Na radna mjesta saradnika 1 referenta mogu se zaposliti lica u svojstvu pripravnika, u skladu sa zakonom.

12. ZAVRSNE ODREDBE

Clan 32
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donosenja.
Rasporedivanje zaposlenih u Institutu u skladu sa ovim pravilnikom izvrsi¢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 unutrasnjoj organizaciji 1 sistematizaciji radnih
mjesta br. 3020/23/406/3-7684 od 01.11.2023, 3020/24/553/6-9132 od 08.10.2024. i 3020/25/324/4-5642 od
18.06.2025. godine.

13. ANEKSI I DRUGI OBLICI PRILOGA

Clan 33
Uz ovaj Pravilnik dati su sljedeci prilozi koji ¢ine njegov sastavni dio:
1) Organizaciona Sema Instituta;
2) Listovi radnih mjesta.

Broj: 3020/26/255/16-6609
Podgorica, 22.06.2026. godine

ZA PREDSJEDNIKA UPRAVNOG ODBORA,
CLANICA UPRAVNOG ODBORA
‘\dr pharm. Ana Cabarkapa

' Ma Cabaguo e
i
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PRILOG 1 — Organizaciona $ema Instituta
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

Redni broj sistematizacije radnith mjesta 1

KABINET DIREKTORA

(naziv organizacionog oblika)

DIREKTOR

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine)

Radno 1skustvo

5 godina na struénim i rukovodeéim poslovima u oblasti
regulative ljekova i/ili medicinskih sredstava

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Organizacione 1 komunikacione vjestine

Ostali uslovi

PoloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

—  Organizuje 1 rukovodi radom Instituta;

—  Odgovoran je za zakonitost, efikasnost 1 ekonomi¢nost rada Instituta;
—  Odgovoran je za ostvarivanje strategija, programa 1 planova rada Instituta;
-~ Donosi odluke, odnosno upravne akte i1z nadleZnosti Instituta koji nijesu u nadleZnosti Upravnog odbora;

—  Izvriava odluke Upravnog odbora;
—  Odlucuje o pravima zaposlenih, u skladu sa zakonom;

—  Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

—  Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugroZava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

—  Obavjestava Upravni odbor o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova.
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INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 2

KABINET DIREKTORA

(naziv organizacionog oblika)

SAVJETNIK DIREKTORA ZA NORMATIVNE POSLOVE
I EU INTEGRACIJE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VIl

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 il 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije prava,
farmacije ili medicine.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

5 godina na poslovima u oblasti regulative ljekova i/ili

Raduo isknstvo medicinskih sredstava

Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjestine

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na raCunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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IzvrSava naloge direktora;

Koordinise poslovima regulative 1 odgovoran je za organizaciju i pracenje realizacije aktivnosti;

Prati 1 u¢estvuje u realizaciji zadataka za koje je Institut zaduZen u okviru evropskih integracija Crne Gore;

Odgovoran je za harmonizaciju poslova iz nadleZnosti Instituta sa propisima, standardima, nacelima i smjernicama
Evropske unije;

Stara se o primjeni propisa Evropske unije i rada evropskih institucija u oblasti ljekova, medicinskih sredstava, opojnih
droga i psihotropnih supstanci i predlaganje rjeSenja za regulatornu harmonizaciju;

Odgovoran je za izradu analize stepena usagladenosti nacionalnih propisa sa propisima 1 smjernicama Evropske unije 1
drzava ¢lanica Evropske unije;

Odgovoran je za uskladivanje propisa iz oblasti rada Instituta sa smjernicama i1 propisima Evropske unije;

Odgovoran je za saradnju 1 pruzanje podrske nadleznim organizacionim jedinicama Instituta u pripremi stru¢nih osnova
za izradu propisa, smjernica i obrazaca iz oblasti rada Instituta, analizi i usaglasavanju prijedloga zakonskih i
podzakonskih akata;

Utestvuje u implementaciji evropskih standarda i praksi u radu Instituta;

Odgovoran je za organizaciju i obavljanje kontinuirane edukacije 1 prezentacije regulatornog okvira;

Odgovoran je za davanje stru¢nih misljenja 1 savjeta o primjeni propisa iz nadleZznosti Instituta;

Odgovoran je za obezbjedivanje saradnje sa drugim institucijama i nevladinim scktorom na nacionalnom 1
medunarodnom nivou;

Odgovoran je za organizaciju i u¢estvovanje u izdavackoj 1 edukativnoj djelatnosti Instituta i uéestvovanje u uredivanju
internet portala Instituta;

Stara se o objavljivanju i azuriranju donijetih zakonskih 1 podzakonskih propisa, smjernica 1 obrazaca na internet portalu
Instituta;

Odgovoran je za davanje uputstava o primjeni propisa iz nadleZnosti Instituta zaposlenima u Institutu;

Ucestvuje u radnim grupama, komisijama i radnim tijelima;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nac¢in da
ne ugrozava i ne naruiava zivotnu sredinu 1 titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne $tete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnith mjesta 3

KABINET DIREKTORA

(naziv organizacionog oblika)

SAVIJETNIK DIREKTORA ZA MEDICINSKA PITANJA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). ZavrSene studije
medicinskih nauka.

Radno 1skustvo

5 godina na poslovima u oblasti ljekova /ili medicinskih

sredstava
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme - 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjeStine

Ostali uslovi

PoloZzen struéni ispit za rad u drzavmim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

[zvriava naloge direktora;

Koordini$e saradnjom Instituta sa Ministarstvom zdravlja, udruzenjima pacijenata, zdravstvenim ustanovama, Fondom
za zdravstveno osiguranje, Institutom za javno zdravlje, 1 ostalim ucesnicima sistema zdravstva;

Ucestvuje u poslovima procjene odnosa koristi 1 rizika od primjene ljekova sa aspekta zastite javnog zdravlja;

Pruza stru¢nu podrsku zaposlenima u vezi sa medicinskim pitanjima;

Ucestvuje u edukativnim kampanjama 1 aktivnostima koje organizuje Institut;

Ucestvuje u projektima koje realizuje Institut;

Ucestvuje u radnim grupama, komisijama 1 radnim tijelima;

Priprema stru¢na misljenja 1 odgovore na upite stru¢ne 1 opste javnosti u vezi sa primjenom ljekova;

Ucestvuje u izradi struénih osnova za pripremu propisa, strategija 1 planova rada Instituta;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozZava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica:

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne $tete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnith mjesta 4

KABINET DIREKTORA

(naziv organizacionog oblika)

SEF KABINETA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU
Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

od 4 ili 3+1 ili 342 godine). ZavrSene studije
medicmskih, drustvenih 1li humanisti¢kih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Radno 1skustvo 3 godine u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjestine

PoloZen strué¢m ispit za rad u drzavmim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na raCunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

' POSLOVI RADNOG MJESTA

—  IzvrSava naloge direktora;

—  KoordiniSe 1 sprovodi aktivnosti u okviru dogadaja u organizaciji Instituta;

— Odgovoran je za organizaciju i promociju stru¢nih skupova 1 edukacija koje obezbjeduje Institut;

—  Organizuje 1 koordinise rad Kabineta direktora i daje bliza uputstva o nacinu izvrsavanja poslova u Kabinetu;

— Aktivno doprinosi uspostavljanju 1 odrzavanju jasne 1 efikasne interne komunikacije izmedu Kabineta direktora 1
zaposlenih;

— Odgovoran je za komunikaciju 1 koordinaciju aktivnosti sa nacionalnim, evropskim 1 medunarodnim organizacijama,
tijelima 1 radmm grupama;

—  Odgovoran je za uredivanje i kontrolu objavljivanja podataka na internet portalu Instituta;

—  Odgovoran je za objavljivanje 1 pracenje aktivnosti Instituta u medijima 1 na drudtvenim mreZama;

—  Pruza podrsku u upravljanju promjenama u organizaciji kroz informisanje i komunikaciju sa zaposlenima;

—  Koordini$e informisanje zaposlenih o zna¢ajnim deSavanjima, inicijativama i projektima;

—  Sprovodi protokolarne aktivnosti u Kabinetu direktora;

—  Priprema 1 realizuje korespondenciju 1 u¢esce direktora u aktivnostima 1 dogadajima na nacionalnom 1 medunarodnom
nivou;

—  Vodi evidenciju zakazanih obaveza direktora i prati njihovu blagovremenu realizaciju;

— Odgovoran je da se pona3a u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

—  Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zas$titi zZivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivoinu sredinu 1 §titi svoj zivolt 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

—  Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne Stete, na njegovu ih zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenth 1 Z1votnu sredinu;

—  Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnith mjesta 5

KABINET DIREKTORA

(naziv organizacionog oblika)

MENADZER KVALITETA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 342 godine). ZavrSene studije
zdravstvenog, prirodnog, druStvenog 1l tehni¢kog
usmjerenja.

Radno 1skustvo 3 godine u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjeSiine

PoloZen strué¢m ispit za rad u drzavmim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Ostali uslovi poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom), sertifikat o obuci za internog /il
eksternog provjerivaca prema 1SO 9001

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

31/213



[zvrSava naloge direktora;

Koordinise i rukovodi radom u uspostavljanju i unapredivanju sistema upravljanja kvalitetom;

Koordinise 1 rukovodi poslovima koji se ti¢u sistema kvaliteta, sistema za upravljanje bezbjednoséu informacija 1 drugih
sistema koji se ti¢u unapredenja kvaliteta usluga 1 kvaliteta funkeionisanja Instituta;

Promovise kulturu kvaliteta u Institutu;

Obezbjeduje uspostavljanje, primjenu 1 odrzavanje sistema kvaliteta u skladu sa zahtjevima implementiranih standarda;
Planira neophodne resurse za funkcionisanje sistema kvaliteta;

Izvjestava direktora Instituta 1 rukovodioce organizacionih jedinica Instituta o funkcionisanju sistema kvaliteta radi
preispitivanja osnova za poboljsanje sistema kvaliteta;

Obavlja poslove koji se odnose na utvrdivanje nedostataka i predlaganje poboljsavanja sistema kvaliteta;

Obavlja poslove koji se odnose na organizaciju 1 dokumentovanje preispitivanja sistema kvaliteta od strane rukovodstva
1 pracenje realizacije donyetih odluka;

Obavlja poslove koji se odnose na upravljanje rizicima 1 prilikama, preispitivanje Registra rizika 1 plana tretmana rizika;
Obavlja poslove koji se odnose na upravljanje dokumentima sistema kvaliteta (izrada, preispitivanje, distribucija 1
arhiviranje dokumentacije);

Odgovoran je za izradu politike kvaliteta, poslovnika 1 drugih akata Instituta o kvalitetu, procedura i uputstava o kvalitetu
u skladu sa implementiranim standardima;

Ucestvuje u izradi drugih akata kojima se ureduje nacin rada 1 organizacija Instituta;

U€estvuje u izradi 1 sprovodenju politika i1 planova koji se odnose na integritet 1 nepristrasnost;

Obavlja poslove koji se odnose na pripremu plana ciljeva Instituta 1 plana obuka 1 usavrSavanja, pra¢enje njithove
realizacije 1 dokumentovanje;

Odgovoran je za utvrdivanje potreba, orgamzaciju 1 sprovodenje obuka zaposlenih 1z oblasti sistema kvaliteta 1 pruZanje
pomeodéi u razumijevanju funkcionisanja sistema kvaliteta;

Obavlja komunikaciju sa sertifikacionim i akreditacionim tijelima;

Obavlja poslove koji se odnose na planiranje 1 organizaciju internih provjera, uéestvovanje 1 nadzor nad sprovodenjem
internih provjera 1 izvjeStavanje o njima;

Obavlja poslove koji se odnose na planiranje i organizaciju provjera isporudilaca usluga 1 izvjestavanje o njima;
Obavlja neophodne aktivnosti za postupak ocjenjivanja usaglaSenosti sa zahtjevima implementiranih standarda od strane
sertifikacionog, akreditacionog tijela i drugih eksternih tijela;

Odgovoran je za organizaciju sprovodenja korektivnih 1 preventivnih mjera u sistemu kvaliteta, pracenje realizacije,
efikasnosti 1 efektivnosti mjera, izvje$tavanje i dokumentovanje;

Obavlja poslove koji se odnose na organizaciju efikasnog kontrolisanja i ispitivanja proizvoda/usluga;

Odgovoran je za zaustavljanje procesa pruzanja usluga u sluc¢aju neusaglasenosti usluge, procesa i sistema kvaliteta;
Odgovoran je za uspostavljanje 1 funkcionisanje sistema upravljanja bezbjednoséu informacija;

Utestvuje u pripremi 1 objedinjavanju programa i planova rada, izvjestaja o radu, finansijskog plana 1 finansijskog
1zvjestaja Instituta;

Odgovoran je za prac¢enje propisa, naucne i stru¢ne literature, tehni¢ke dokumentacije, standarda i druge dokumentacije
1z oblasti upravljanja kvalitetom 1 obezbjedenja kvaliteta:

Ucestvuje u ocjenjivanju i izboru isporucilaca i1 eksternih saradnika Instituta;

Obavlja poslove koji se odnose na pripremu, sprovodenje 1 analizu anketa zainteresovanih strana;

Ucestvuje u izradi publikacija Instituta;

Utestvuje u preispitivanju ugovora;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 ractonalno koristi stedstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne $tete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

Redni broj sistematizacije radnith mjesta 6

KABINET DIREKTORA

(naziv organizacionog oblika)

MENADZER LJUDSKIH RESURSA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i struéna kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Studije prava,
menadZzmenta, psthologije, ekonomije 1li  srodnih
drustvenih nauka.

Radno 1skustvo

3 godine u struci

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Organizacione 1 komunikacione vjeStine;

Ostali uslovi

PoloZen strué¢m ispit za rad u drzavmim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

_KOEFICLJENT RADNOG MJESTA

Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA

—  lzvrSava naloge dircktora Instituta;

—  Koordinira i nadzire izradu strateskog i poslovnog plana Instituta iz oblasti ljudskih resursa.
—  Ucestvuje u izradi 1zvjestaja o realizaciji strateskih i poslovnih planova u dijelu koji se odnosi na ljudske resurse.
—  Priprema i1 organizuje materijale za sjednice Upravnog odbora iz oblasti ljudskih resursa; prati sprovodenje zakljucaka i

odluka.

—  Ucestvuje u izradi i reviziji akata o unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta.

—  Utestvuyje u selekeji 1 evaluaciji kandidata u proceduri zapo$ljavanja.

—  Definise potrebe i troSkove zapo$ljavanja i stru¢no obrazovanje zaposlenih

—  Organizuje i sprovodi orijentaciju novih zaposlenih i evaluaciju njihovog probnog rada.

—  lzraduje plan obrazovanja zaposlenih i prati realizaciju struénog usavrsavanja.

—  Koordinira aktivnosti na razvoju zaposlenih (treninzi, radionice, obuke), razvoju tima i upravljanju talentima.

— Inicira 1 sprovodi mjere za unapredenje meduljudskih odnosa, radne klime 1 motivacije zaposlenih.

—  Razvija 1 primjenjuje sistem pracenja 1 ocjenjivanja radnog uéinka, napredovanja 1 nagradivanja

—  Prati1 anahizira klju¢ne HR pokazatelje (KPI) - fluktuaciju kadra, odsustva, zadovoljstvo zaposlenih, u¢mak po sektorima
—  Organizuje sprovodenje anketa 1 istrazivanja zadovoljstva 1 angaZovanosti zaposlenth, te koristi nalaze za predlaganje

mjera unapredenja.

— Razvija 1 sprovodi strategiju zadrZzavanja zaposlenih 1 politiku upravljanja talentima.

—  Prati primjenu zakonskih propisa iz oblasti radnog prava, zastite na radu 1 internih akata iz oblasti HR-a.

—  Osigurava postovanje etickih standarda 1 jednakih moguc¢nosti u Institutu (DEI principi).

—  Utestvuje u izradi 1 izmjeni pravilnika 1 internih akata u vezi sa ljudskim resursima.

—  Sprovodi aktivnosti u vezi sa rjeSavanjem problema u radnom okruZenju, disciplininskim postupcima i konfliktnim

situacijama.

— Postupa po prijavama 1 pojavama koje ukazuju na rizik u meduljudskim odnosima; predlaze mjere za smanjenje,

prevenciju 1 otklanjanje rizika.

—  Sprovodi mjere osiguranja kvaliteta rada 1 zaStite zaposlenih na radu.

—  Vrdi razmjenu 1 analizu podataka vaznih za upravljanje ljudskim resursima 1 unapredenje organizacione klime.
—  Koordinira komunikaciju menadZmenta i zaposlenih 1 primjenjuje principe efikasne interne komunikacije.

—  Obavlja 1 druge poslove po nalogu direktora, u skladu sa zakonom 1 op$tim aktima Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

Redni broj sistematizacije radnih mjesta 7

KABINET DIREKTORA

(naziv organizacionog oblika)

POSLOVNI SEKRETAR

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VI/VII

Nivo obrazovanja i struc¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 180 ili
240 (180+60), 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 3, 4 1li 3+1 ili 342 godine).

Radno 1skustvo

1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjestine
PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,

Ostali uslovi naprednov Znanje eng]eskog jezika (pismo 1 _govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

SLOVI RADNOG MJESTA

PO

Izvr3ava naloge direktora;

Organizuje i koordinide rad Kabineta direktora 1 daje bliza uputstva o nac¢inu izvrsavanja poslova u Kabinetu;
Organizuje 1 priprema sastanke 1 materijale za sastanke 1 sainjava zapisnike sa sastanaka Kabineta direktora 1
Kolegijuma Instituta;

Aktivno doprinosi uspostavljanju i odrzavanju jasne i efikasne interne komunikacije izmedu Kabineta direktora i
zaposlenih;

KoordiniSe informisanje zaposlenih o zna¢ajnim deSavanjima, inicijativama 1 projektima;

Pruza podrsku u upravljanju promjenama kroz informisanje 1 komunikaciju sa zaposlenima u vezi sa promjenama u
organizaciji;

Sprovodi protokolame aktivnosti u Kabinetu direktora;

Ucestvuje u aktivnostima sprovodenja dogadaja u organizaciji Instituta;

Priprema 1 realizuje korespondenciju 1 u¢esce direktora u aktivnostima 1 dogadajima na nacionalnom 1 medunarodnom
nivou;

Vodi evidenciju zakazanih obaveza direktora 1 prati njihovu blagovremenu realizaciju;

Odgovoran je za pripremanje press-clippinga za potrebe direktora i rukovodilaca organizacionih jedinica Instituta;
Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na naéin da
ne ugrozava i ne naruava zivotnu sredinu 1 $titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili b1 mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne $tete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 8

ODJELJENJE ZA UNUTRASNJU REVIZIJU

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA UNUTRASNJU
REVIZIJU

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije Vil

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240
ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 4 11 3+1 1l 342 godine). Zavriene studije
ekonomije il prava.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

5 godina u struci, od ¢ega 2 godine na poslovima

Radno iskustvo e
I'eVlZI_] [

Posebni zdravstveni uslovi NE

Riadtio viijete Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

PoloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
poloZen struc¢ni ispit za poslove revizije, (sertifikat
Ostali uslovi unutradnjeg revizora u javnom sektoru), znanje
engleskog jezika (pismo 1 govor), poznavanje rada na
racunaru (posebno rad sa Microsoft Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Organizuje, koordinie, prati i kontrolide rad unutrasnjih revizora;

Prati 1 organizuje kontrolu primjene zakonodavne regulative, vazec¢ih medunarodnih pravila, standarda 1 procedura iz
oblasti ra¢unovodstva 1 eksterne 1 unutrasnje revizije, u poslovanju Instituta;

Odgovoran je za obezbjedenje resursa koji su neophodni za angaZovanje;

Planira finansijski budzet rada unutradnje revizije;

Povezuje ¢lanove revizorskog tima s rukovodiocima organizacionih cjelina Instituta koje su obuhvadene planom
unutrasnje revizije;

Identifikuje 1 analizira kljucéna rizi¢na podrucja u Institutu u kojima rizici mogu nastati, vrii njihovu procjenu i preduzima
zajedno sa menadZmentom aktivnost za njihovo sprec¢avanje, odnosno svodenje na prihvatljiv nivo;

Priprema sveobuhvatan strateski 1 godisnji plan unutrasnje revizija, baziran na riziku i kontrolama;

Uspostavlja politike 1 procedure rada unutrasnje revizije;

Koordini$e sa eksternom revizijom;

Ureduje metodologiju izrade revizorskih izvjesiaja;

Utvrduje plan svake pojedinacne revizije i unutar njega, polaze¢i od prethodne ocjene znacajnosti riziénosti, utvrduje
prioritetne revizijske postupke 1 testove;

Sacinjava standardizovane radne papire za unutrasnju reviziju;

Verifikuje konacan revizorski izvjestaj koji dostavlja direktoru Instituta i rukovodiocima organizacionih cjelina kod kojih
je vriena revizija sa preporukama za unapredenje unutraénjih kontrola i svodenje rizika na prihvatljiv nivo;

Organizuje monitoring realizacije akcionih planova za unapredenje unutrasnjih kontrola 1 upravljanje rizicima;
Najmanje jedanput godidnje podnosi izvjedta) o radu unutradnje revizije Upravnom odboru 1 ministarstvu nadleZnom za
poslove finansija;

Uspostavlja standarde uc¢inka 1 ocjenjuje ucinke ¢lanova tima prema tim standardima;

Interpretira standarde unutrasnje revizije i profesionalne etike 1 sadrzaj Uputstva o nacinu i postupku obavljanja revizije,
a u vezi sa tim 1 interno edukuje ¢lanove tima;

Utestvuje 1 obavlja i druge specijalne kontrole po nalogu direktora;

Pripremu i dostavljae radi donoSenja rukovodiocu subjekta godisnjeg plana kontinuiranog profesionalnog usavriavanja
unutrasnjih revizora;

Postupa u skladu sa drugim obavezama utvrdenim zakonom, kolektivnim ugovorom, ugovorom o radu i drugim internim
aktima kojima se ureduje poslovanje Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Postuje propise o bezbjednosti i zdravlju na radu i pazljivo obavlja posao na nacin da §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot
1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Odgovara za svoj rad direktoru 1 Upravnom odboru.

36/213



@

CInMED

medicinska sredstva Crme Gore

INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redmni broj sistematizacije radnih mjesta 9

ODJELJENJE ZA UNUTRASNJU REVIZIJU

(naziv organizacionog oblika)

STARIJI UNUTRASNJI REVIZOR

(naziv radnog myesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MIJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240
ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 4 ili 3+1 il 342 godine). Zavriene studije
ekonomije ili prava.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

3 godine u struci, od ¢ega | godina na poslovima

Radno 1skustvo P
revizije
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radiio viijeie Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Polozen strué¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
polozen strucni ispit za poslove revizije (sertifikat
Ostali uslovi unutradnjeg revizora u javnom sektoru), znanje
engleskog jezika (pismo 1 govor), poznavanje rada na
racunaru (posebno rad sa Microsoft Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Prati i vrsi kontrolu primjene zakonodavne regulative u poslovanju Instituta;

Prati 1 vrsi kontrolu primjene Zakona o racunovodstvu i reviziji 1 Medunarodnih standarda revizije;

Prati 1 vr§i kontrolu poslovnih procesa u Institutu prema Medunarodnom okviru profesionalne prakse unutrasnje revizije;
Ucestvuje u izradi strateSkog i godisnjeg plana unutradnje revizije i izraduje plan pojedinacne unutrasnje revizije;

U skladu sa usvojenim programom rada, pojedinacno ili timski, uz koordinaciju rukovodioca ili zajedno sa njim, vrsi
revizije;

Samostalno 1li sa rukovodiocem sac¢injava opis procesa/dizajn unutradnjih kontrola;

Samostalno ili sa rukovodiocem sprovodi dogovoreni nacin 1 vrstu testiranja unutrasnjih kontrola;

Samostalno, sa rukovodiocem ili sa revizorskim timom radi nacrt revizorskog izvjestaja;

Sa ¢lanovima revizorskog tima ucestvuje u identifikaciji rizi¢nih oblasti, analizi 1 procjeni rizika u Institutu 1 kreiranju
matrice rizika;

Ispituje, ocjenjuje 1 prati funkcionisanje adekvatnosti i1 efektivnosti ra¢unovodstvenog sistema i ra¢unovodstvenih
kontrola 1 svih drugih vanra¢unovodstvenih 1 finansijskih unutrasnjih kontrola 1 daje preporuke za njthovo unapredenje;
Ispituje ta¢nost, pravovremenost 1 pouzdanost ra¢unovodstvenih, finansijskih 1 vanratunovodstvenih i finansijskih
mformacija, dokumenata 1 evidencija;

Prati 1 ispituje zakonitost i regularnost obavljenih finansijskih 1 komercijalnih transakcija;

Ispituje ekonomic¢nost, efikasnost 1 efektivnost poslovanja;

Ispituje zakonitost nad administrativnim funkcijama i sistema odlu¢ivanja;

Vrsi kontrolu uskladenosti poslovanja sa zakonodavnom 1 internom regulativom;

Vrsi identifikovanje poslovnih rizika i predlaze mjere za njihovo eliminisanje ili svodenje na prihvatljiv njivo;

Sprovodi kontrolu realizacije preporuka iz operativnih revizija i korektivnih mjera za svodenje rizika na prihvatljiv nivo,
prema definisanim planovima aktivnosti, i sastavlja izvjestaj o izvrienoj kontroli;

Vrsi sprecavanje 1 otkrivanje kriminalnih radnji, prevara 1 zloupotreba;

Sacinjava izvjestaj o 1zvrienoj reviziji;

Ucestvuje, po potrebi, u obavljanju 1 drugih pojedinaé¢nih ili imskih poslova unutrasdnje revizije;

Utestvuje u radu komisija i radnih grupa:

Radi 1 druge poslove po nalozima pretpostavljenih u okviru svoje struéne spreme 1 osposobljenosti;

Postupa u skladu sa drugim obavezama utvrdenim zakonom, kolektivnim ugovorom, ugovorom o radu i drugim internim
aktima kojima se ureduje poslovanje Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad i1 materijal;

Postuje propise o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavlja posao na nac¢in da ne ugrozava i ne
narusava Zivotnu sredinu i §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje utiéu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Odgovoran je za svoj rad rukovodiocu Odjeljenja za unutrasnju reviziju.
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INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redmni broj sistematizacije radnih mjesta B

ODJELJENJE ZA UNUTRASNJU REVIZIJU

(naziv organizacionog oblika)

MLADI UNUTRASNJI REVIZOR

(naziv radnog myesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MIJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240
ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije
ekonomije ili prava.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

2 godine u struci, od ¢ega | godina na poslovima

Radno 1skustvo P
revizije

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radiio viijeie Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Polozen strué¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
polozen strucni ispit za poslove revizije (sertifikat
Ostali uslovi unutradnjeg revizora u javnom sektoru), poznavanje
engleskog jezika (pismo 1 govor), poznavanje rada na
racunaru (posebno rad sa Microsoft Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Prati i vrsi kontrolu primjene zakonodavne regulative u poslovanju Instituta;

Prati 1 vrsi kontrolu primjene Zakona o racunovodstvu i reviziji 1 Medunarodnih standarda revizije;

Prati 1 vr§i kontrolu poslovnih procesa u Institutu prema Medunarodnom okviru profesionalne prakse unutrasnje revizije;
Ucestvuje u izradi godisnjeg programa rada Odjeljenja za unutradnju reviziju;

U skladu sa usvojenim programom rada, pojedina¢no ili timski, uz koordinaciju starijeg revizora ili zajedno sa njim, vrsi
revizije;

Samostalno 1li sa revizorskim timom sacinjava opis prosesa/dizajn unutras$njih kontrola;

Samostalno ili sa revizorskim timom sprovodi dogovoreni nacin 1 vrstu testiranja unutrasnjih kontrola;

Samostalno, sa starijim revizorom ili sa revizorskim timom radi nacrt revizorskog izvjeStaja;

Sa ¢lanovima revizorskog tima ucestvuje u identifikaciji rizi¢nih oblasti, analizi 1 procjeni rizika u Institutu 1 kreiranju
matrice rizika;

Ispituje, ocjenjuje 1 prati funkcionisanje adekvatnosti 1 efektivnosti ra¢unovodstvenog sistema i ra¢unovodstvenih
kontrola 1 svih drugih vanra¢unovodstvenih 1 finansijskih unutrasnjih kontrola 1 daje preporuke za njthovo unapredenje;
Ispituje ta¢nost, pravovremenost 1 pouzdanost ra¢unovodstvenih, finansijskih 1 vanratunovodstvenih i finansijskih
mformacija, dokumenata 1 evidencija;

Prati 1 ispituje zakonitost i regularnost obavljenih finansijskih 1 komercijalnih transakcija;

Ispituje ekonomic¢nost, efikasnost 1 efektivnost poslovanja;

Ispituje zakonitost nad administrativnim funkcijama i sistema odlu¢ivanja;

Vrsi kontrolu uskladenosti poslovanja sa zakonodavnom 1 internom regulativom;

Vrsi identifikovanje poslovnih rizika i predlaze mjere za njihovo eliminisanje ili svodenje na prihvatljiv njivo;

Sprovodi kontrolu realizacije preporuka iz operativnih revizija i korektivnih mjera za svodenje rizika na prihvatljiv nivo,
prema definisanim planovima aktivnosti, i sastavlja izvjestaj o izvrienoj kontroli;

Vrsi sprecavanje 1 otkrivanje kriminalnih radnji, prevara 1 zloupotreba;

Sacinjava izvjestaj o 1zvrienoj reviziji;

Ucestvuje, po potrebi, u obavljanju 1 drugih pojedinaé¢nih ili imskih poslova unutrasdnje revizije;

Radi 1 druge poslove po nalozima pretpostavljenih u okviru svoje stru¢ne spreme i osposobljenosti;

Postupa u skladu sa drugim obavezama utvrdenim zakonom, kolektivnim ugovorom, ugovorom o radu 1 drugim internim
aktima kojima se ureduje poslovanje Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

PosStuje propise o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zaStiti Zivotne sredine i1 obavlja posao na nac¢in da ne ugrozava i ne
narusava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne $tete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Odgovoran je za svo) rad rukovodiocu Odjeljenja za unutra$nju reviziju.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

Redni broj sistematizacije radnih mjesta 11

CENTAR ZA ODOBRAVANJE LJEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC CENTRA ZA ODOBRAVANIJE
LJEKOVA - POMOCNIK DIREKTORA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvahfikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 il
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 5 ili 3+2 godine). ZavrSene studije
farmacije ili medicine.

Radno iskustvo

5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Centra

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno viyjeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Organizacione 1 komunikacione vjeStine

Ostali uslovi

Polozen struémi ispit za rad u drzavmim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora;

Ucestvuje u strateSkom planiranju i definisanju razvojnih pravaca Instituta, u skladu sa misijom i vizijom Instituta;
PredlaZe inicijative 1 mjere za unaprjedenje regulatornog okvira, efikasnosti rada 1 kvaliteta usluga Instituta;

Ucestvuje u koordinaciji rada organizacionih jedinica Instituta i osigurava njihovu medusobnu saradnju, u cilju efikasnog
sprovodenja regulatornih 1 stru¢nih aktivnosti;

Utestvuje u predstavljanju Instituta pred nadleZznim nacionalnim i1 medunarodnim tijelima, organizacijama i partnerima;
Daje struéna misljenja direktoru Instituta u vezi sa strateSkim pitanjima iz oblasti regulatornog sistema ljekova;

Ucestvuje u pripremi i sprovodenju inicijativa 1 aktivnosti koje se odnose na medunarodnu saradnju 1 uskladivanje sa
zakonodavstvom 1 praksom Evropske unije;

Rukovodi radom Centra, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleZnosti Centra, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova 1 zadataka 1z nadleZnosti Centra;

Odgovoran je za podjelu zaduzenja saradnicima u okviru Centra 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu njthovog
izvrienja;

Predsjednik je Komisije za stavljanje lijeka u promet 1 odgovoran je za zapisnike sa sjednica komisija 1z nadleZnosti Centra;
Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je za organizovanje i ucestvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Centru;

Odgovoran je za pripremu/kontrolisanje informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz
nadleznosti Centra;

Odgovoran je za unos parametara koji su neophodm za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacion sistem Instituta 1
unos ostalih parametara;

Stara se o obavljanju poslova 1z nadleZznosti Centra na na¢in 1 u rokovima propisanim zakonom;

Stara se o ispravnosti i potpunosti evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleznosti Centra;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Centra;

Kontrolise poslove obavjeStavanja podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije/statusima predmeta koji se
obraduju u Centru;

Ucestvuje u poslovima uskladivanja propisa na podrucju ljekova sa propisima 1 smjernicama Evropske unije 1
medunarodnih institucija;

Odgovoran je za pripremanje 1 sa¢injavanje 1zvjestaja u vezi sa poslovima 1z nadleZnosti Centra;

Odgovoran je za kontrolisanje standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Centra;

Utestvuje u pripremi struénih osnova za izradu dopisa, odgovora na upite, saopstenja, izjava za medije, kao 1 drugih
informativnih sadrzaja, iz oblasti nadleZznosti Centra;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima ntegriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje 1
sprovodenje 1stih, u jedinici kojom rukovod;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op§tim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 12

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

REFERENT ZA TEHNICKE POSLOVE

(naziv radnog mjesta) ]
USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU I

Nivo i podnivo kvalifikacije | HI1V1
Srednje struéno obrazovanje, kvalifikacija obim 180
Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija (CSPK) kredita (program u trajanju od 3 godine) ili 240
(CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine)
Radno iskustvo I | godina na administrativno-tehnickim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi ] NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije ]

PoloZzen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,

Ostali uslovi poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

— lzvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

— Odgovoran je za administrativno-tehnicke poslove u Centru (skeniranje, kopiranje, arhiviranje 1 otpremanje
dokumentacije);

— Obezbjedjuje da svaki dokument, podnesak ili predmet bude usmjeren Centru ili odjeljenju, u skladu sa njegovim
sadrzajem 1 normativnom regulativom iz oblasti ljekova;

- Vrdi poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija i dostavljanje akata prema specifi¢nostima oblasti
ljekova, kroz predmete u informacioni sistem Instituta;

- Vrsi poslove u vezi sa vodenjem osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata 1 drugih posiljki
1 olpremu poste;

— Vrdi poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija 1 dostavljanje akata prema specifi¢nostima oblasti
ljekova 1 medicinskih sredstava, kroz predmete u informacioni sistem Instituta;

— Odgovoran je za razvrstavanje, rasporedivanje 1 vodenje evidencije o dokumentaciji u postupcima iz nadleznosti Centra;

— Pruza podriku u vezi sa dokumentacijom iz nadleznosti Centra, dostavlja na uvid, vodi racuna o rokovima za ¢uvanje i
arhiviranje;

— PruZa podriku i u¢estvuje u organizaciji skupova koje Centar organizuje;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materyjal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zzivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1l bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenth 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 13

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

REFERENT ZA ADMINISTRATIVNE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | HI1V1
| Srednje stru¢éno obrazovanje, kvalifikacija obim 180
Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija | (CSPK) kredita (program u trajanju od 3 godine) ili 240
] (CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine)
Radno iskustvo | 1 godina na administrativnim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije !

_Ostali uslovi
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodilaca od}eljema

— PruZa administrativinu podriku svim organizacionim jedinicama (odjeljenjima) u okviru Centra;

— Vréi prijem u IS i osnovnu administrativnu obradu zahtjeva za varijacije (koji nisu predati preko e-servisa);

—  Vrsi administrativiu obradu zahtjeva i1 izdavanje izlaznih akata u postupcima obustavljanja postupaka, suspenzije dozvole,
prestanka vazenja dozvole i prenosa dozvole za lijek, u skladu sa vaze¢im procedurama u Centru;

— Obezbjeduje administrativnu pripremu predmeta za dalju obradu od strane stru¢nih lica;

— Vrsi Stampanje 1zlaznih akata koje se odnose na postupke 1z nadleZznosti Centra po zavrietku struéne obrade predmeta, 1
vodi njihovu evidenciju u internim evidencijama na nivou Centra;

— Ucestvuje u razvrstavanju 1 rasporedivanju predmeta po odjeljenjima, u skladu sa vrstom postupka i1 regulatornim
zahtjevima;

—  Vrdi unos mati¢nih podataka o lijeku u informaciom sistem Instituta, za postupke iz nadleznosti Centra;

—  Vr$1 unos parametara u informacioni sistem Instituta za postupke 1z nadleznosti Centra;

— Vridi azuriranje podataka o predmetima u informacionom sistemu 1 internim evidencijama na nivou Centra, uz pracenje
statusa postupaka;

— Pruza podriku u vodenju evidencija 1 baza podataka koje se odnose na postupke iz nadleznosti Centra;

— Saraduje sa drugim organizacionim jedinicama Instituta u cilju efikasnog protoka dokumentacije 1 informacija;

— Arhivira dokumentaciju iz nadleZznosti Centra u skladu sa propisima i internim aktima;

— Ucestvuje u unaprjedenju administrativnih procedura i efikasnosti rada Centra;

— Pruza podrsku i1 u¢estvuje u organizaciji skupova koje Centar organizuje;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 Zivot i zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 14

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJIEKOVA
ODJELJENJE ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA REGULATORNE
POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije Vil

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima
240 ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program
u trajanju od 4 ili 3+1 1l 3+2 godine). Zavriene
studije 1z oblasti medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko
- tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

5 godina na poslovima iz oblasti koje su u

Bts N nadleZznosti Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjestine

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na raunaru (posebno rad sa
Microsoft Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa
1z nadleznosti Odjeljenja i nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najslozenijih poslova i zadataka iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njithovog 1zvrenja;

Stara se da se poslovi iz nadleZnosti Odjeljenja izvrSavaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremw/kontrolu zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za blagovremeno prosljedivanje potpunih zahtjeva u organizacione jedinice Instituta prema vrsti
zahtjeva;

PredlaZe 1 u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, 1z
nadleznosti Odjeljenja:

Odgovoran je za unos parametara koji su neophodni za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta
1 unos ostalih parametara;

Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Kontroli§e obradu zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjeStavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao 1 o statusima
predmeta koji se obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremanje i sa¢injavanje izvjeStaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje
1 sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namyjenski i1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in
da ne ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;
Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne $tete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim
aktima Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 15

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

KOORDINATOR U ODJELJENJU ZA REGULATORNE
POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | VII

| Visoko stru¢éno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1l1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrsene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Badino fikiisivo | 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

. Odjeljenja

_Posebni zdravstveni uslovi I}IE -
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije | Organizacione i komunikacione vjestine

| PoloZen struéni ispit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

— lzvrSava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

— U dogovoru sa rukovodiocem Odjeljenja, koordinide sprovodenje poslovnih procesa iz nadleznosti Odjeljenja 1 u¢estvuje
u njithovom planiranju, erganizaciji 1 nadzoru;

— Odgovoran je za podjelu zaduzenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

— Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZnosti Odjeljenja;

— Stara se da se poslovi 1z nadleZnosti Odjeljenja izvrSavaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

— Odgovoran je za pripremu/kontrolu zapisnika sa sjednica komisija 1z nadleZnosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima 1z nadleznosti Odjeljenja;

— Predlaze i ucestvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

— Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Odjcljenja;

— Odgovoran je za unos parametara koji su neophodni za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta i
unos ostalih parametara;

— Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZnosti Odjeljenja;

— Kontroli$e obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

— Stara se o blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao i o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

— Odgovoran je za pripremanje i safinjavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za pripremu i reviziju standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta:

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op§tim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA REGULATORNE POSLOVE

I (naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | VII

| Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

| 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZznosti

Radno iskustvo | Odjeljenja

Posebni zdravsiveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,

napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),

poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1
POSLOVI RADNOG MJESTA

— IzvrSava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijith poslova u postupcima i1z nadleznosti Odjeljenja, procjenu
dokumentacije 1 pra¢enje rokova, ukljucujuéi 1 kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenju;

— Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, radi utvrdivanja
potpunosti zahtjeva;

— Odgovoran je za unos parametara u informacioni sistem Instituta kao i unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni
sistem Instituta, za postupke 1z nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za pripremu 1 izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

—  Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove 1z nadleznosti Odjeljenja;

— Priprema obavjeStenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

— Koordinira ocjenu prihvatljivosti izvjestaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela (npr. iz centralizovanog,
decentralizovanog 1 postupka medusobnog priznavanja);

— Saraduje sa ekspertima sa liste eksperata koju utvrduje Institut;

— Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju i ué¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

— Predlaze poboljianja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

— Ugestvuje u radu radnih grupa, komisija i radnih tijela;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etiCkim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 Zivot i1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacyje 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim aktima
Instituta.

48/213



ay

CInMED

INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 17

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK 11 ZA REGULATORNE POSLOVE

I (naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | VII

| Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

Nivo obrazovanja i struéna kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti

medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

| 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Radno iskustvo A
| Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost 1 samostalnost u radu
| Polozen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
o . oznavanje engleskog jezika (pismo i govor),
Qatalusion Eoznavanje radagna raé%maf’u (poseblfljo rad sa Mi%:rosoﬁ
| Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA '
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima 1z nadleZznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije
1 pracenje rokova;

Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, radi utvrdivanja
potpunosti zahtjeva;

Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta, za postupke iz nadleZnosti Odjeljenja;
Odgovoran je za pripremu 1 izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz nadzor 1
kontrolu od strane rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove 1z nadleZnosti Odjeljenja;

PredlaZe pobolj$anja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju i uéestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne naru$ava zivotnu sredinu i $titi svoj zivot i zdravlje, kao i zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim i drugim aktima
Instituta.
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Redni broj sistematizacije radnih mjesta 18

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK 111 ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

[

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 1li 3+1 111 3+2 godine). Zavriene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehmi¢ko — tehnoloskih
nauka.

Radno iskustvo

1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen stru¢mi ispit za rad u drzavnim organima,
pornavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

|

— lzvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije i

pracenje rokova, uz stalni nadzor i kontrolu od strane stru¢nih saradnika I 1 II, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca
Centra;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, radi utvrdivanja
potpunosti zahtjeva;

Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta, za postupke iz nadleznosti Odjeljenja,
uz nadzor 1 kontrolu od strane struénog saradnika I 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 ractonalno koristi sredstva za rad 1 maternjal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1li zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 1h
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

Nivo obrazovanja i struéna kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). ZavrSene studije iz oblasti

medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

1 godina u struci

_Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,

. : poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Outlinsion poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA

[zvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije 1
pracenje rokova, uz stalni nadzor i kontrolu od strane stru¢nih saradnika I 1 II, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca
Centra;

Ucestvuje u pripremi obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, radi utvrdivanja potpunosti
zahtjeva;

Ucestvuje u pripremi izlaznih akata 1 dokumenata u postupeima prenosa i prestanka vazenja dozvole za lijek 1 obustavljanja
postupka izdavanja/obnove dozvole za lijek, uz 1 kontrolu od strane struc¢nih saradnika [ i II, rukovodioca Odjeljenja i
rukovodioca Centra;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivoine sredine 1 obavljanje poslova na na¢mn da
ne ugroZava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje utic¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VARIJACIJE

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA VARIJACIJE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ih
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 342 godine). ZavrSene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

b s 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjestine

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora 1 rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordnacije 1 saradnje u procesu
njithovog 1zvrsenja;

Stara se da se poslovi iz nadleZnosti Odjeljenja izvr$avaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

PredlaZe i u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Odjeljenja;

Odgovoran je za unos paramelara koji su neophodni za unos matiénih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta 1
unos ostalith parametara;

Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZznosti Odjeljenja;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao 1 o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremanje 1 saéinjavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se pona$a u skladu sa principima mtegriteta 1 eti¢kim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi:

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 maternjal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zaStitu i zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VARIJACIJE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA VARIJACIJE

I (naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

| Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavr$ene studije iz oblasti

| medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

| 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZznosti

Radno iskustvo ! Odjeljenja

Posebni zdravsiveni uslovi | NE

Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije | Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

| Polozen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
_| Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijith poslova u postupcima 1z nadleZnosti Odjeljenja, procjenu
dokumentacije 1 pra¢enje rokova, ukljucujuéi 1 kontrolu rada drugih zaposlenth u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Odgovoran je za unos parametara u informacioni sistem Instituta, kao i aZuriranje mati¢nih podataka o lijeku u
informacionom sistemu Instituta, u skladu sa odobrenom izmjenom;

Odgovoran je za pripremu i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupeima iz nadleZnosti Odjeljenja;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Centra;

Priprema obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleznosti Centra;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju i ucestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

PredlaZe pobolj3anja 1 revizije standardnih operativnih procedura 1z nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtii Zivoine sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugroZava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugth lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VARIJACIJE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA VARIJACIJE

I (naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII
| Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavr$ene studije iz oblasti
| medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

| 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Radno iskustvo | Odielieni
| Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije | Posebna struénost 1 samostalnost u radu
| Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
o . | poznavanje engleskog jezika (pismo i govor),
Qatalusion Eoznavanje radagna raé%mai]'u (poseblfljo rad sa Mi%:rosoﬁ
_| Office paketom).
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA

— IzvrSava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima 1z nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije
1 pracenje rokova;

— Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

— Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta, kao 1 azuriranje mati¢nih podataka o
lijeku u informacionom sistemu Instituta, u skladu sa odobrenom izmjenom;

— Odgovoran je za pripremu i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz nadzor 1
kontrolu od strane rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;

— Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove 1z nadleznosti Centra;

— PredlaZe poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZnosti Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materyjalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VARIJACIJE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK Il ZA VARIJACIJE

(naziv radnog mjesta)

[

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ih
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 1li 3+1 1h 3+2 godine). Zavriene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen struéni ispit za rad u drZzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

.1

POSLOVI RADNOG MJESTA

— lzvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;
— Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima i1z nadleZnosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije 1
pracenje rokova, uz stalni nadzor 1 kontrolu od strane stru¢nih saradnika nivoa I 111, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca

Centra

— Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

— Odgovoran je za azuriranje mati¢nih podataka o lijeku u informacionom sistemu Instituta, za postupke iz nadleZnosti
Odjeljenja, uz nadzor 1 kontrolu od strane stru¢nog saradnika I 1 rukovodioca Odjeljenja;

— Ucestvuje u pripremi 1 izdavanju izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz nadzor 1 kontrolu
od strane stru¢nog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namyjenski 1 racionalno Koristi sredstva za rad 1 materyjal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj zivot i zdravlje, kao i Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1li zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima

Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VARIJACIJE

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA VARIJACIJE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ih
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 il 3+1 1h 342 godine). Zavriene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen struém 1spit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft

Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

— Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;
— Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije i
pracenje rokova, uz stalni nadzor i kontrolu od strane stru¢nih saradnika I 1 II, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca

Centra;

— Ucestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

— Ucestvuje u pripremi izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz nadzor i kontrolu od strane
stru¢nog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima

Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA VETERINARSKE LJEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA VETERINARSKE
LJEKOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1l 342 godine). Zavriene studije 1z oblast
medicinskih, prirodnih 1l tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Badno fiinsivo 5 godina na poslovima 1z oblasti koje su u nadleZznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjestine

PoloZen stru¢nmi ispit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (poscbno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora 1 rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordnacije 1 saradnje u procesu
njithovog 1zvrsenja;

Stara se da se poslovi iz nadleZnosti Odjeljenja izvr$avaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

PredlaZe i u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacia/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, 1z nadleznosti
Odjeljenja;

Odgovoran je za unos parametara koji su neophodni za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta 1
unos ostalih parametara;

Daje smyjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZnosti Odjeljenja;
Obavlja/kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao 1 o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremanje 1 saéinjavanje izvjeStaja u vezi sa poslovima iz nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura 1z nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za analize 1 obrade 1zvjestaja veleprodaja o godisnjim potrebama 1 1zvjestaja o potrodnji 1 uvozu droga 1 o
godisnjim potrebama 1 uvozu prekursora, i1zradu kvartalnih izvjestaja o uvozu/izvozu opojnih droga 1 psihotropnih
supstanci 1 godidnjih izvjeStaja o uvozu, izvozu, potrodnji, godiSnjim potrebama opojnim drogama 1 psihotropnim
supstancama 1 pracenje realizacije uvoza kontrolisanih supstanci;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi poStovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi:

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zzivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA VETERINARSKE LIEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 il
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

T — 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost 1 samostalnost u radu

PoloZen struéni spit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu potpunosti
zahtjeva 1 dokumentacije 1 pracenje rokova, uklju¢ujuci i kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije. kao 1 o potpunosti
zahtjeva;

Odgovoran je za unos parametara u informacioni sistem Instituta kao 1 unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni
sistem Instituta, za postupke 1z nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove iz nadleZnosti Odjeljenja;

Priprema obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Koordinira ocjenu prihvatljivosti izvjestaja o proejeni dokumentacije drugih regulatornih tijela (npr. 1z centralizovanog,
decentralizovanog i postupka medusobnog priznavanja);

Odgovoran je za samostalnu obradu najslozenijih zahtjeva za 1zdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji
nema dozvolu za lyjek;

Odgovoran je za samostalnu obradu zahtjeva 1 izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga 1 prekursora;

Odgovoran je za analize 1 obrade 1zvjeStaja veleprodaja o godiSnjim potrebama 1 1zvjestaja o potrosnji 1 uvozu droga 1 o
godisnjim potrebama 1 uvozu prekursora;

Odgovoran je za obradu zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi 1 plazme;
Stara se o izdavanju izlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0 (CPP sertifikat);

Ucestvuje u izradu kvartalnih izvjeStaja o uvozu/izvozu opojnih droga i psihotropnih supstanci 1 godisnjih izvjestaja o
uvozu, 1zvozu, potro$nji, godiSnjim potrebama za opojnim drogama, psihotropnim supstancama 1 prekursorima;

Prati realizaciju uvoza kontrolisanih supstanci za upotrebu u veterinarskoj medicini;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju 1 ucéestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljSanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VETERINARSKE LJIEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK 11 ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloSkih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

‘ 3 : — —— e
Badino fikiisivo godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna stru¢nost 1 samostalnost u radu

PoloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZenih poslova u postupcima iz nadleZznosti Odjeljenja, procjenu potpunosti
dokumentacije i prac¢enje rokova;

Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, radi utvrdivanja
potpunosti zahtjeva;

Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o lijeku u informaciom sistem Instituta, za postupke 1z nadleZnosti Odjeljenja;
Odgovoran je za pripremu i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz nadzor i
kontrolu od strane rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalnu obradu sloZenih zahtjeva za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema
dozvolu za lijek;

Odgovoran je za samostalnu obradu zahtjeva i izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga i prekursora;

Odgovoran je za analize 1 obrade izvjestaja veleprodaja o godi$njim potrebama 1 izvje$taja o potrosnji 1 uvozu droga i o
godisnjim potrebama i uvozu prekursora;

Odgovoran je za obradu zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz 1 izvoz imunoloskih ljekova 1 ljekova iz krvi 1 plazme;
Stara se o 1zdavanju 1zlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe 1zvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0 (CPP sertifikat);

Ucestvuje u izradu kvartalnih izvjestaja o uvozu/izvozu opojnih droga 1 psihotropnih supstanci i godisnjih izvjestaja o
uvozu, izvozu, potrosnji, godisnjim potrebama za opojnim drogama, psihotropnim supstancama 1 prekursorima;

Prati realizaciju uvoza kontrolisanih supstanci za upotrebu u veterinarskoj medicini;

Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju 1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta 1 eti¢ckim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu i $titi svoj zivol i zdravlje. kao i zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu il zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VETERINARSKE LJIEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK 111 ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1li 360 (CSPK) kredita (program u (rajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Sati filiigive 1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu potpunosti
dokumentacije 1 pracenje rokova, uz stalni nadzor i kontrolu od strane stru¢nih saradnika I i [, rukovodioca Odjeljenja i
rukovodioca Centra;

Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao i o potpunosti
zahtjeva;

Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta, za postupke 1z nadleZnosti Odjeljenja,
uz nadzor 1 kontrolu od strane stru¢nog saradnika I 1 rukovodioca Odjeljenja;

Obraduje jednostavnije zahtjev za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek, uz
nadzor pretpostavljenih;

Obraduje jednostavnije zahtjeve za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme, uz
nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u izdavanju izlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0 (CPP sertifikat);

Ucestvuje u unosu podataka o ljekovima za uvoz/izvoz u formu za obradu zahtjeva iz svoje nadleZnosti;

Obraduje jednostavnye zahtjeve za 1zdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga 1 prekursora, vz stalni nadzor
pretpostavljenih;

Prati realizaciju uvoza kontrolisanih supstanci uz nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u analizama 1 obradi izvjeStaja veleprodaja o godisnjim potrebama 1 izvjeStaja o potrosnji i uvozu droga i o
godisnjim potrebama 1 uvozu prekursora;

Utestvuje u prikupljanju i pripremi kvartalnih izvjestaja o uvozu/ izvozu opojnih droga i psihotropnih supstanci i godisnjih
izvjeStaja o uvozu, izvozu, potrodnji, godiSnjim potrebama za opojnim drogama, psihotropnim supstancama I
prekursorima;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivoine sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA VETERINARSKE LJIEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA REGULATORNE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Radno iskustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije
PoloZzen stru¢mi ispit za rad u drzavnim organima,

Ostali ustori poznavanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu potpunosti
dokumentacije 1 pracenje rokova, uz stalni nadzor 1 kontrolu od strane stru¢nog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja i
rukovodioca Centra;

Ucestvuje u pripremi obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, radi utvrdivanja potpunosti
zahtjeva;

Ugestvuje u pripremi izlaznih akata 1 dokumenata u postupeima prenosa 1 prestanka vaZzenja dozvole za lijek 1 obustavljanja
postupka 1zdavanja/obnove dozvole za ljek, vz 1 kontrolu od strane struénog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja 1
rukovodioca Centra;

Obraduje jednostavnije zahtjeve za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek uz
obuku i nadzor;

Obraduje jednostavnije zahtjeve za izdavanje odobrenja za uvoz 1 izvoz imunoloskih ljekova 1 ljekova iz krvi i plazme, uz
obuku i nadzor;

Ucestvuje u 1zdavanju izlaznih akata u postupcima 1zdavanja sertifikata za potrebe 1zvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0 (CPP sertifikat);

Ugestvuje u unosu mati¢nih podataka o lijeku u bazu ljekova za interventni uvoz/izvoz, uz obuku i nadzor;

Obraduje zahtjeve za 1zdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga 1 prekursora, uz obuku 1 nadzor;

Prati realizaciju uvoza kontrolisanih supstanci uz nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u analizama 1 obradi izvjeStaja veleprodaja o godisnjim potrebama 1 izvjeStaja o potrosnji i uvozu droga i o
godisnjim potrebama 1 uvozu prekursora;

Utestvuje u prikupljanju i pripremi kvartalnih izvjestaja o uvozu/ izvozu opojnih droga i psihotropnih supstanci i godisnjih
izvjeStaja o uvozu, izvozu, potrodnji, godiSnjim potrebama za opojnim drogama, psihotropnim supstancama I
prekursorima;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

Redmni broj sistematizacije radnih mjesta 30

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJIEKOVA
ODJELJENJE ZA VETERINARSKE LJEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA PROCJENU BEZBJEDNOSTI I
EFIKASNOSTI VETERINARSKIH LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

| Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili

| medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrene studije iz oblasti

Radno 1skustvo

5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti
Odjeljenja

| NE

Posebm zdravstveni uslovi

Radno vrijeme

| Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

| Posebna struénost i samostalnost u radu

PoloZen struéni ispit za rad u drZzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),

Qstali uslovi poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvr$ava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijih poslova procjene dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti
veterinarskog lijeka, u postupcima izdavanja, produzenja/obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacije, izradu izvjeStaja 1
pracenje rokova, uklju¢ujuéi 1 kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenju;

— Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

— Ucestvuje u pripremi dokumentacije i radu komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

— Utestvuje u pripremi zapisnika sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

— Utestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za ocjenu prihvatljivosti izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela (npr. iz
centralizovanog, decentralizovanog i postupka medusobnog priznavanja);

— Odgovoran je za procjenu i provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek i teksta za obiljezavanje
pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku i1zdavanja,

produzetka/obnavljanja dozvole za lyjek 1 varjacija;

— Priprema 1 Salje dokumentaciju za procjenu spoljmm ekspertima:

— Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju i uéestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;
— Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

— Namyjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na naé¢in da ne
ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukoveodioca o bitmim okolnostima koje uticu 1li bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu il zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima

Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redmni broj sistematizacije radnih mjesta 31

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJIEKOVA
ODJELJENJE ZA VETERINARSKE LJEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK Il ZA PROCJENU BEZBJEDNOSTI
I EFIKASNOSTI VETERINARSKIH LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije ViI

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili

180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrsene studije iz oblasti
| medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

. 3 godine na poslovima 1z oblasti koje su u nadleZnosti
Radno iskustvo g na poslovima 1 1 koj nadle/n

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
" Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije | Posebna struénost i samostalnost u radu

PoloZen struéni ispit za rad u drZzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),

Qstali uslovi poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

— Izvr8ava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZenih poslova procjene dokumentacije o bezbjednosti 1 efikasnosti veterinarskog
lijeka, u postupcima izdavanja, produZenja/obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacije, izradu izvjestaja 1 praéenje rokova;

— Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

— Utestvuje u pripremi dokumentacije i radu komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

— Ucestvuje u pripremi zapisnika sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

— Utestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za ocjenu prihvatljivosti izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela (npr. iz
centralizovanog, decentralizovanog i postupka medusobnog priznavanja);

— Odgovoran je za procjenu i provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta za obiljezavanje
pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u postupku izdavanja,
produZzetka/obnavljanja dozvole za lijek 1 varyjacija;

—  Priprema i $alje dokumentaciju za procjenu spoljnim ekspertima;

— Predlaze edukacije zaposlenih u Odjeljenju;

— PredlaZe poboljianja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etiCkim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na naé¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu i 8titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitmim okolnostima koje uticu 1l bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA mjests

32

CENTAR ZA ODOBRAVANJE LJEKOVA

_ODJELJENJE ZA VETERINARSKE LJEKOVE

_(naziv organizacionog oblika)
STRUCNI SARADNIK Il ZA PROCJENU BEZBJEDNOSTI
I EFIKASNOSTI VETERINARSKIH LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije Vil

Nivo obrazovanja 1 struéna kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
_Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen strucni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoli
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnijih poslova procjene dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog
lijeka, u postupcima izdavanja, produzenja/obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacije, izradu 1zvjestaja i pracenje rokova, uz
stalni nadzor 1 kontrolu od strane stru¢nog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

Ucestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Odgovoran je za procjenu i provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek i teksta za obiljeZavanje
pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku izdavanja,
produzetka/obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija;

Priprema i Salje dokumentaciju za procjenu ekspertima sa liste eksperata koju utvrduje Institut;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastit1 Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugroZava 1 ne naru$ava Zivotnu sredinu 1 $tit1 svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica:

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne $tete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnth mjesta 33

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA VETERINARSKE LIJEKOVE

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA PROCJENU BEZBJEDNOSTI 1
EFIKASNOSTI VETERINARSKIH LJIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavr$ene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloSkih nauka.

Radno 1skustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova procjene dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog
lijeka, u postupcima izdavanja, produzenja/obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacije, uz stalni nadzor i1 kontrolu od strane
struénog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

Ucestvuje u procjent 1 vrdi provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta za obiljezavanje
pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u postupku izdavanja,
produZetka/obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija;

Utestvuje u pripremi dokumentacije za procjenu ekspertima sa liste eksperata koju utvrduje Institut;

Odgovoran je da se ponaa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za po$tovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalitikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 34

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA KLINICKA
ISPITIVANJA I PROCJENU BEZBJEDNOSTI 1
EFIKASNOSTI LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 11 3+1 1h 3+2 godine). ZavrSene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih 1l tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Rkt 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjeStine

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na raCunaru (posebno rad sa Microsofi
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora 1 rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka 1z nadleznosti Odjeljenja;

Vré1 statisticku obradu, analizu 1 interpretaciju podataka u okviru poslova 1 procesa 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u procesu
njihovog izvrSenja;

Stara se da se poslovi 1z nadleZznosti Odjeljenja izvrSavaju na na¢in 1 u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za kontrolu zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

PredlaZe 1 u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleZznosti
Odjeljenja;

Kontrolise unos mati¢nih podataka o klinickom ispitivanju/neintervencijskom ispitivanju/dozvoli za uvoz lijeka koji se
klini¢ki ispituje u mformacioni sistem Instituta;

Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleznosti Odjeljenja,

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao 1 o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremanje 1 sa¢injavanje 1zvjestaja u vezi sa poslovima 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu 1 reviziju standardnih operativnih procedura 1z nadleZznosti Odjeljenja;

Ucestvuje u sprovodenju kontrole klinickih ispitivanja koja je Institut odobrio u skladu sa Zakonom, Pravilnikom o
klinickim ispitivanjima 1 Smjernicama dobre klini¢ke prakse;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima ntegriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za po$tovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivoine sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenth 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 35

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

KOORDINATOR U ODJELJENJU ZA KLINICKA
ISPITIVANJA I PROCJENU BEZBJEDNOSTI 1
EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1l 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 il 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Radno iskustvo Odieliens

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjeStine

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

U dogovoru sa rukovodiocem Odjeljenja, koordinise sprovodenje poslovnih procesa iz nadleznosti Odjeljenja 1 ucestvuje
u njihovom planiranju, organizaciji, i nadzoru;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordinacije i saradnje u procesu
njihovog izvrsenja;

Vriéi1 statisticku obradu, analizu 1 interpretaciju podataka u okviru poslova 1 procesa i1z nadleznosti Odjeljenja;
Odgovoran je za kontrolu zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Predlaze i u¢estvuje u edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za unos matiénih podataka o klinickom ispitivanjw/neintervencijskom ispitivanjw/dozvoli za uvoz lijeka koji
se klimicki ispituje u informacioni sistem Instituta;

Odgovoran je za procjenu dokumentacije za klimcka ispitivanja;

Obavlja admmistrativno-tehnicke poslove za potrebe Etickog odbora u skladu sa zakonom;

Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZznosti Odjeljenja,

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao i o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za procjenu 1 provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg 1
unutra$njeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti i elikasnosti lijeka u postupku
izdavanja 1 obnove dozvole za lijek;

Odgovoran je za pripremu i sa¢injavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Ucestvuje u pripremi 1 reviziji standardnih operativmh procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 maternjal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1li bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne $tete, na njegovu il zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opitim i drugim aktima
Instituta.
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Redni broj sistematizacije radnih mjesta 36

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA [ PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA KLINICKA ISPITIVANJA I
PROCJENU BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZzen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ratunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima procjene pretklinicke 1 klinicke dokumentacije
za izdavanje, obnavljanje dozvole za lijek 1 varijacije, izradu izvjestaja 1 prac¢enje rokova, ukljucujuéi i kontrolu rada drugih
zaposlenih u Odjeljenju;

Vrsi statisticku obradu, analizu i interpretaciju podataka u okviru poslova i procesa iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao 1shod procjene
dokumentacije;

Odgovoran je za pripremu podataka 1 dokumentacije za potrebe rada Komisije za stavljanje lijeka u promet;

Odgovoran je za pripremu i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o klinickom ispitivanju/neintervencijskom ispitivanju/dozvoli za uvoz lijeka koji
se klini¢ki ispituje u informacioni sistem Instituta;

Odgovoran je za procjenu dokumentacije za klinicka ispitivanja;

Obavlja administrativno - tehni¢ke poslove za potrebe Etickog odbora u skladu sa zakonom:

Ucestvuje u sprovodenju kontrole klinickih ispitivanja koja je Institut odobrio u skladu sa Zakonom, Pravilnikom o
klinickim ispitivanjima i Smjernicama dobre klinicke prakse;

Odgovoran je za procjenu rizika koji Iijek moZe imati po Zivotnu sredinu (Environmental Risk Assessment (ERA));
Ucestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za ocjenu prihvatljivosti 1zvjestaja o procjeni dokumentacije o bezbjednosti 1 efikasnosti drugih regulatornih
tijela;

Odgovoran je za procjenu 1 provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg 1
unutrasnjeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u postupku
1zdavanja 1 obnove dozvole za lijek 1 varyjacija;

Priprema i $alje dokumentaciju za procjenu spoljnim ekspertima;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju i1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljSanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zasdtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA KLINICKA ISPITIVANJA 1
PROCJENU BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA |

(naziv rddnug mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija

| 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleZznosti

Radno iskustvo S
R - | Odjeljenja
_Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije | Posebna stru¢nost i samostalnost u radu
| PoloZzen struéni ispit za rad u drZavnim organima,
Ostali uslovi poznavanje engleskog jezika (pismo 1 _govor),
’ poznavanje rada na ratunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA |
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA

—  Izvrsava nalogc dlrcklura rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjclj(.n]a

— Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZzenih poslova u posrupcnna proc:jene pretklinicke 1 klinicke dokumentacije za
izdavanje, obnavljanje dozvole za lijek i varijacije, izradu izvjestaja i pracenje rokova;

— Vridi statisticku obradu, analizu 1 interpretaciju podataka u okviru poslova 1 procesa iz nadleZnosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za pripremu podataka 1 dokumentacije za potrebe rada Komisije za stavljanje lijeka u promet;

— Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao ishod procjene
dokumentacije;

— Odgovoran je za pripremu 1 izdavanje 1zlaznih akata 1 dokumenata u postupcima 1z nadleZnosti Odjeljenja, uz nadzor 1
kontrolu od strane rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;

— Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o klini¢kom ispitivanju/neintervencijskom ispitivanju/dozvoli za uvoz lijeka koji
se klini¢ki ispituje u informacioni sistem Instituta;

— Odgovoran je za procjenu dokumentacije za klimicka ispitivanja;

— Obavlja administrativno - tehnicke poslove za potrebe Etickog odbora u skladu sa zakonom;

— Odgovoran je za procjenu rizika koji lijek moZe imati po Zivotnu sredinu (Environmental Risk Assessment (ERA));

— Odgovoran je za procjenu 1 provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg i
unutra$njeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u postupku
izdavanja 1 obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija;

—  Priprema 1 $alje dokumentaciju za procjenu spoljmm ekspertima;

— Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenju;

— PredlaZze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za podtovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastit1 Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenth 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK III ZA KLINICKA ISPITIVANJA I
PROCJENU BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | viI

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1li 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija

Riidiio ikiistiio | 1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

S | Odjeljenja
_Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije '
| PoloZzen struéni ispit za rad u drZavnim organima,
Ostali uslovi poznavanje engleskog jezika (pismo 1 _govor),
’ poznavanje rada na ratunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA |
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA

— Izvr$ava naloge dm.klura rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjclj(.n]a

— Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima procjene pretklinicke 1 klinicke dokumentacije za
obnavljanje dozvole za lijek i varijacije, izradu izvjestaja i pracenje rokova, uz kontrolu od strane struénog saradnika I,
koordinatora, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra,

— Ucestvuje u procjeni pretklinicke 1 klinicke dokumentacije za izdavanje dozvole za lijek;

— Ucestvuje u statistickoj obradi 1 analizi podataka u okviru poslova i procesa iz nadleznosti Odjeljenja;

— Ucestvuje u pripremi podataka 1 dokumentacije za potrebe rada Komisije za stavljanje lijeka u promet;

— Odgovoran je za pripremu obavjesStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao ishod procjene
dokumentacije;

— Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o klini¢kom ispitivanju/neintervencijskom ispitivanju/dozvoli za uvoz lijeka koji
se klini¢ki ispituje u informacioni sistem Instituta, uz kontrolu od strane stru¢nog saradnika I i rukovodioca Odjeljenja;

— Ucestvuje u procjeni dokumentacije za klinic¢ka ispitivanja;

— Obavlja administrativno-tehnicke poslove za potrebe Etickog odbora u skladu sa zakonom;

— Ucestvuje u procjeni rizika koji lijek moZe imati po Zivotnu sredinu ( Environmental Risk Assessment (ERA));

— Odgovoran je za procjenu i provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg i
unutra$njeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u postupku
izdavanja i obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija;

—  Priprema 1 $alje dokumentaciju za procjenu spoljnim ekspertima;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Z1votnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
 BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | viI

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija

Radno iskustvo [ 1 godina u struci
Posebni zdravstveni uslovi | NE
~Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
Polozen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
T et poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Outlinsion poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA

— IzvrSava 11aloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Od|eljen]a

— Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima u procjeni pretklinicke 1 klim¢ke dokumentacije za
obnavljanje dozvole za lyek 1 varijacije, uz kontrolu od strane stru¢nog saradnika I, koordinatora, rukovodioca Odjeljenja
i rukovodioca Centra;

— Vrii za unos mati¢nih podataka o klinickom ispitivanju/neintervencijskom ispitivanju/dozvoli za uvoz lijeka koji se
klinicki ispituje u informacioni sistem Instituta, uz nadzor i kontrolu od strane koordinatora i rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za provjeru uskladenosti SaZetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek i teksta spoljnjeg 1 unutrasnjeg
pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku izdavanja i obnove
dozvole za lijek 1 varijacija;

— Ugestvuje u pripremi dokumentacije za spoljne eksperte 1 ¢lanove komisija Instituta;

— Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno Koristi sredstva za rad 1 maternjal;

— Stara se za postovame propisa o bezbjednosti i 7dravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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| CENTAR ZA ODOBRAVANJE LJIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I
PROCJENU BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA AZURIRANJE INFORMACIJA O
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LIEKOVA

| (naziv radnog mjesta)

' USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 il
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

Ostali uslovi

| KOEFICIJENT RADNOG MJESTA |

PoloZen struc¢ni ispit za rad u drzavmim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
_Office paketom)

K1
| POSLOVI RADNOG MJESTA

[zvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz kontrolu od strane
stru¢nih saradnika, koordinatora, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

Odgovoran je za provjeru uskladenosti SaZetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg 1 unutraSnjeg
pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku izdavanja 1
obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

Odgovoran je za tehni¢ko uredivanje (formatiranje) teksta Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg
1 unutradnjeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling);

Odgovoran je za komunikaciju sa podnosiocem zahtjeva po pitanju obostrane saglasnosti za 1zmjene u predmetnm
tekstovima;

Ucestvuje u pripremi obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije uz koordinaciju sa
zaposlenima koji vrie procjenu predmetne dokumentacije;

Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $tit1 svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA PROCJENU
DOKUMENTACIJE O BIOLOSKOJ RASPOLOZIVOSTI I
BIOLOSKOJ EKVIVALENTNOSTI LIJEKA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podmivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija

. 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Radno iskustvo g P asti koj

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna strucnost 1 samostalnost u radu

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijih poslova u postupcima procjene dokumentacije o bioloskoj
raspolozivosti 1 bioloskoj ekvivalentnosti lijeka, procjene opravdanosti zahtjeva za izostavljanje ispitivanja
bioekvivalencije (hiowaiver), procjene bridging podataka, izradu izvjestaja 1 pracenje rokova, ukljuc¢ujuéi i kontrolu rada
drugih zaposlenih u Odjeljenju;

Ucestvuje u sprovodenju kontrole klinickih ispitivanja koja je Institut odobrio u skladu sa Zakonom, Pravilnikom o
klinickim ispitivanjima i Smjernicama dobre klinicke prakse;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao ishod procjene
dokumentacije;

Ucestvuje u pripremi dokumentacije i radu komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za ocjenu prihvatljivosti izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela;

Odgovoran je za razmatranje usaglasenosti dostavljene dokumentacije sa predloZenim tipom zahtjeva za dobijanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet;

Odgovoran je za procjenu i provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek i teksta spoljnjeg i
unutra$njeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku
izdavanja 1 obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

Odgovoran je za pripremu 1 slanje dokumentacije spoljnim ekspertima;

Predlaze edukacije zaposlenih u Odjeljenju i uéestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponaa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zzivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenth 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA PROCJENU 5
DOKUMENTACHE O BIOLOSKOJ RASPOLOZIVOSTI I
BIOLOSKOJ EKVIVALENTNOSTI LIJEKA

~ (naziv radnog mjesta)
USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podmivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavr3ene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija

. | 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti
Radno iskustvo & P koj

| Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije | Posebna stru¢nost i samostalnost u radu
| PoloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
Ostali uslovi paznavanj:e engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA '
Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA

— lzvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima procjene dokumentacije o bioloskoj raspolozivosti
1 bioloskoj ekvivalentnosti lijeka, procjene opravdanosti zahtjeva za izostavljanje ispitivanja biockvivalencije (biowaiver),
procjene bridging podataka, izradu izvjestaja i pracenje rokova;

— Odgovoran je za pripremu obavje$tenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao i1shod procjene
dokumentacije;

— Ugestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za ocjenu prihvatljivosti izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela;

— Odgovoran je za razmatranje usaglasenosti dostavljene dokumentacije sa predlozenim tipom zahtjeva za dobijanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet;

— Odgovoran je za procjenu i provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg 1
unutra$njeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku
izdavanja 1 obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija;

— Odgovoran je za pripremu i slanje dokumentacije spoljnim ekspertima;

— PredlaZe edukacije zaposlenih u Odjeljenju;

— Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

— Stara se za podtovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1l b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu il zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK III ZA PROCJENU 5
DOKUMENTACHE O BIOLOSKOJ RASPOLOZIVOSTI I
BIOLOSKOJ EKVIVALENTNOSTI LIJEKA

~ (naziv radnog mjesta)
USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podmivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavr3ene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija

T 1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti

| Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
| PoloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
Ostali uslovi paznavanj:e engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA '
Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA

— lzvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima procjene dokumentacije o bioloskoj raspoloZivosti i
bioloskoj ekvivalentnosti lijeka, procjene opravdanosti zahtjeva za izostavljanje ispitivanja bioekvivalencije (biowaiver),
procjene bridging podataka, izradu izvjestaja i pracenje rokova, uz kontrolu od strane stru¢nog saradnika I, koordinatora,
rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

— Ucestvuje u pripremi obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao ishod procjene
dokumentacije;

— Ucestvuje u ocjeni prihvatljivosti izvjestaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela;

— Ugestvuje u razmatranju usagladenosti dostavljene dokumentacije sa predloZenim tipom zahtjeva za dobijanje dozvole za
stavljanje Ijeka u promet;

— Odgovoran je za procjenu 1 provjeru uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta spoljnjeg 1
unutraSnjeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka u postupku
izdavanja i obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

— Ucestvuje u pripremi 1 slanju dokumentacije spoljnim ekspertima;

— Odgovoran je da se ponada u skladu sa principima integriteta i eti¢kim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno Koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA I PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA PROCJENU DOKUMENTACIJE O
BIOLOSKOJ RASPOLOZIVOSTI I BIOLOSKOJ
EKVIVALENTNOSTI LIJEKA

~ (naziv radnog mjesta)
USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podmivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavr3ene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Radno iskustvo 1 godina u struci
Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
PoloZzen stru¢ni ispit za rad u drZavnim organima,
. ) poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
i poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsofi
| Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA '
Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz kontrolu od strane
stru¢nog saradnika I, koordinatora, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

— Ucestvuje u ocjeni prihvatljivosti izvjestaja o procjeni dokumentacije o bioloskoj raspolozivosti i bioloskoj ekvivalentnosti
lijeka drugih regulatornih tijela, procjeni opravdanosti zahtjeva za izostavljanje ispitivanja bioekvivalencije (biowaiver),
procjeni bridging podataka;

— Ucestvuje u procjeni 1 provjeri uskladenosti Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lyek 1 teksta spoljnjeg 1 unutrasnjeg
pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u dijelu podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u postupku izdavanja i
obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

— Ugestvuje u pripremi i slanju dokumentacije spoljnim ekspertima;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne naru$ava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 45

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANJA [ PROCJENU
BEZBJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LJIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK ZA BIOSTATISTIKU I ANALIZU
PODATAKA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavrsene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Rk ibinstin 5 godina na poslovima 1z oblasti koje su u nadleZznost

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ratunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Obavlja samostalno stru¢ne poslove iz oblasti biostatistike, statisticke evaluacije i regulatorne procjene u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava, u skladu sa opStim i posebnim uputstvima neposrednog rukovodioca;

Vrii statisticku evaluaciju podataka iz klini¢kih ispitivanja, neintervencijskih studija i druge medicinske 1 farmaceutske
dokumentacije u postupcima izdavanja i obnavljanja dozvole za lijek, izmjena dozvole (varijacija) i farmakovigilance;
Ugestvuje u 1zradi struénih misljenja, izvjeSiaja 1 procjena 1z oblasti biostatistike;

Utestvuje u procjeni metodologije klinickih ispitivanja, statisti¢kih planova, analize podataka i interpretacije rezultata
klinickih studija;

Ucestvuje u poslovima naucnog savjetovanja i regulatorne podrike u vezi sa dizajnom pretklinickih i klinickih ispitivanja
1 statistickim aspektima razvoja ljekova;

Ucestvuje u procjeni odnosa koristi 1 rizika ljekova sa aspekta statisticke obrade 1 interpretacije podataka;

Ucestvuje u procjeni 1 analizi podataka iz oblasti farmakovigilance, ukljuéujuéi detekeiju signala;

Saraduje sa unutra$njim 1 spoljnim ekspertima, regulatornim tijelima, medunarodnim institucijama 1 radmim tijelima
medunarodnih organizacija;

Ucestvuje u pripremi, uskladivanju 1 implementaciji propisa, smjernica 1 standarda Evropske unije 1 medunarodnih
organizacija iz djelokruga rada;

Prati razvoj savremenih statistickih metoda, regulatornih zahtjeva 1 nau¢nih dostignuca 1z oblasti biostatistike 1 klinicke
evaluacije;

Ucestvuje u dizajnu istrazivanja, statistickoj obradi, analizi i interpretaciji podataka za potrebe nau¢no-istrazivackog rada
zaposlenih u institutu 1 izrade nau¢nih publikacija 1 doktorskih disertacija;

Ugestvuje u statistickoj obradi 1 analizi podataka u okviru nau¢no-istrazivacke djelatnosti Instituta;

Obavlja poslove u skladu sa sistemom upravljanja kvalitetom 1 pravilima zastite podataka 1 povjerlpvosti informacija;
Odgovoran je za pripremu i izradu izvjestaja u vezi sa poslovima iz svoje nadleznosti;

Odgovoran je za pripremu i reviziju standardnih operativnih procedura 1z svoje nadleZznosti;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje i
sprovodenje istih;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nac¢in da
ne ugrozava i ne naru$ava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.

88/213



@

CInME

medicinska sredstva Crme Gore

INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 46

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA PROCJENU KVALITETA LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA PROCJENU
KVALITETA LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1li 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacyja

Ridi Slaiton 5 godina na poslovima 1z oblasti koje su u nadleZnosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjestine

PoloZzen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora 1 rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordnacije 1 saradnje u procesu
njithovog 1zvrsenja;

Stara se da se poslovi iz nadleZnosti Odjeljenja izvr$avaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Predlaze 1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacia/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, 1z nadleznosti
Odjeljenja;

Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZnosti Odjeljenja,

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se 0 blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao i o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

Ucestvuje u planiranju, koordinisanju 1 kontrolisanju izvrienja stru¢no-operativnih poslova u procjeni defekta
kvaliteta/falsifikovanih ljekova;

Ugestvuje u donosenju odluka koje se odnose na mjere koje umanjuju rizik (Alert za lijek, Pismo zdravstvenim radnicima
1dr.) u postupku defekta kvaliteta lijeka;

Odgovoran je za pripremanje i saéinjavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu 1 reviziju standardnih operativnih procedura 1z nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje 1
sprovodenije istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjedtava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJIEKOVA
ODJELJENJE ZA PROCJENU KVALITETA LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

KOORDINATOR U ODJELJENJU ZA PROCJENU
KVALITETA LIJIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko strué¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 1li
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). ZavrSene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 struéna kvalifikacija

Radiioakisie 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjeStine

Polozen strucni ispit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

U dogovoru sa rukovodiocem Odjeljenja, koordinise sprovodenje poslovnih procesa iz nadleznosti Odjeljenja 1 ucestvuje
u njihovom planiranju, organizaciji i nadzoru;

Odgovoran je za podjelu zaduzenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZzemjih poslova 1 zadataka 1z nadleZnosti Odjeljena;

Stara se da se poslovi iz nadleznosti Odjeljenja izvrSavaju na nacin i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremuw/kontrolu zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

PredlaZe 1 ucestvuje u edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, 1z nadleznosti
Odjeljenya;

Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao i o statusima
predmeta koji se obraduju u Odjeljenju;

UCestvuje u plamiranju, koordinisanju 1 kontrolisanju izvrSenja stru¢no-operativnih poslova u procjeni defekta
kvaliteta/falsifikovanih ljekova;

Odgovoran je za pripremanje 1 sa¢injavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Ucestvuje u pripremi 1 reviziji standardmh operativih procedura iz nadleznosti Odjeljenya;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zadtitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opStim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 48

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA PROCJENU KVALITETA LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA PROCJENU KVALITETA
LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloSkih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Sati filiigive 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna stru¢nost i samostalnost u radu

PoloZen stru¢éni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova procjene dokumentacije o kvalitetu lijeka za humanu
upotrebu i veterinarskog lijeka u postupcima izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija, izradu izvjestaja 1 pracenje
rokova, ukljuc¢ujuci i kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao ishod procjene
dokumentacije;

Odgovoran je za procjenu farmaceutskog dijela SaZzetka karaktenistika lijeka, Uputstva za lijek 1 za obiljezavanje pakovanja
(SmPC, PIL, labelling) u postupku 1zdavanja, obnavljanja dozvole za lijek 1 varjacya;

Odgovoran je za ocjenu prihvatljivosti izvjestaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela;

Odgovoran je za izvrienje stru¢no-operativnih poslova u procjeni defekta kvaliteta lijeka, procjeni dokumentacije o prijavi
sumnje na defekt kvaliteta lijeka, uklju¢ujudi i procjenu rizika po pacijente;

Utestvuje u donosenju odluke o povlaenju spornih serija lijeka iz prometa;

Ucestvuje u aktivnostima vezanim za donosenje odluka koje se odnose na mjere koje umanjuju rizik (Alert za lijek, Pismo
zdravstvenim radnicima i dr.) u postupku procjene defekta kvaliteta lijeka;

Ucestvuje u poslovima dokumentacione kontrole kvaliteta ljekova u prometu;

Ucestvuje u pripremi dokumentacije za potrebe rada komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu 1 slanje dokumentacije spolnim ekspertima 1z oblasti rada Odjeljenja;

Predlaze edukacije zaposlenih u Odjeljenju i ucestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

PredlaZe poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava 1 ne naruSava Zivotnu sredinu 1 Stiti svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne $tete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA PROCJENU KVALITETA LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA PROCJENU KVALITETA
LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | VII

| Visoko stru¢éno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1l1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

. | 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Radno 1skustvo & P )

. _Odjeljenja
_Posebni zdravstveni uslovi | NE -
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije | Posebna struénost 1 samostalnost u radu
| PoloZen struéni ispit za rad u drZavnim organima,
. . poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Ostali uslovi poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA

— lzvrSava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZenih poslova procjene dokumentacije o kvalitetu lijeka za humanu upotrebu i
veterinarskog lijeka u postupcima izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija, izradu izvjestaja i pracenje rokova,
uz nadzor i kontrolu od strane saradnika I, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

— Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao ishod procjene
dokumentacije;

— Odgovoran je za procjenu farmaceutskog dijela Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta za obiljezavanje
pakovanja (SmPC, PIL, labelling) u postupku izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija;

— Odgovoran je za ocjenu prihvatljivosti izvjestaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela;

— Ugestvuje u izvrienju struéno-operativinih poslova u procjeni defekta kvaliteta lijeka, procjeni dokumentacije o prijavi
sumnje na defekt kvaliteta lijeka, ukljucujuéi i procjenu rizika po pacijente;

— Ugestvuje u aktivnostima vezanim za dono$enje odluka koje se odnose na mjere koje umanjuju rizik (Alert za lijek, Pismo
zdravstvenim radnicima i dr.) u postupku procjene defekta kvaliteta lijeka;

— Ucestvuje u poslovima dokumentacione kontrole kvaliteta ljekova u prometu;

— Ucestvuje u pripremi dokumentacije za potrebe rada komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je za pripremu i slanje dokumentacije spoljnim ekspertima;

— Predlaze edukacije zaposlenih u Odjeljenju i uéestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

— PredlaZe poboljsanja 1 revizije standardnih operativnih procedura 1z nadleznosti Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA PROCJENU KVALITETA LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I1I ZA PROCJENU KVALITETA
LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

| Visoko stru¢éno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1l1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka

Radno 1skustvo

| 1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadlenosti

. _Odjeljenja
_Posebni zdravstveni uslovi | NE -
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
. . poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Ostali uslovi poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje poslova procjene dokumentacije o kvalitetu lijeka za humanu upotrebu 1 veterinarskog lijeka
u postupcima izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija, izradu izvjestaja i pra¢enje rokova, uz nadzor i kontrolu
od strane struc¢nih saradnika [ i II, koordinatora, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

UCestvuje u pripremi obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao ishod procjene
dokumentacije;

Odgovoran je za procjenu farmaceutskog dijela Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta obiljezavanja
pakovanja (SmPC, PIL, labelling) u postupku izdavanja, obnavljanja dozvole za lijek i varijacija;

Ucestvuje u ocjeni prihvatljivosti izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela;

Utestvuje u pripremi dokumentacije za potrebe rada komisija za poslove iz nadleZnosti Odjeljenja;

Utestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva sa komisija iz nadleZnosti Odjeljenja;

Ucestvuye u poslovima dokumentacione kontrole kvaliteta ljekova u prometu, uz nadzor 1 kontrolu Stru¢nog saradnika I,
koordinatora, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;

Odgovoran je za pripremu i slanje dokumentacije spoljnim ekspertima;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zzivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje utic¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LIEKOVA
ODJELJENIJE ZA PROCJENU KVALITETA LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA PROCJENU KVALITETA LJEKOVA

[

I (naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 1l1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Radno iskustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije |
| Polozen struéni ispit za rad u drZavnim organima,
e poznavanje engleskog jezika (pismo i govor),
Ostalinsion ‘ poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA |
Kl |
POSLOVI RADNOG MJESTA |

[zvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjcljt.nja

— Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima 1z nadleZznosti Odjeljemja, procjenu dokumentacije o
kvalitetu Iijeka za humanu upotrebu 1 veterinarskog lijeka 1 prac¢enje rokova, uz nadzor 1 kontrolu od strane stru¢nog
saradnika I, koordinatora, rukovodioca Odjeljema 1 rukovodioca Centra;

— Ugestvuje u ocjeni prihvatljivosti izvjeStaja o procjeni dokumentacije drugih regulatornih tijela;

— Ucestvuje u procjeni farmaceutskog dijela SaZetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek 1 teksta obiljeZavanja pakovanja
(SmPC, PIL, labelling) u postupku izdavanja 1 obnavljanja dozvole za lijek 1 varijacija;

— Ucestvuje u pripremi i slanju dokumentacije spoljnim ekspertima iz oblasti rada Odjeljenja;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 maternjal;

— Stara se za poétovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nac¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obayvjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1l bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenth 1 Zivoinu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA ODOBRAVANJE LIEKOVA
ODJELJENJE ZA PROCJENU KVALITETA LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

VISI SARADNIK ZA UPRAVLJANJE DEFEKTIMA
KVALITETA I PODRSKU PROCJENI KVALITETA
LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MIJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VI/VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 180, 240
ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 3, 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti
Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
rnanje  engleskog  jezika  (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za prijem, administrativnu obradu 1 inicijalnu evaluaciju prijave defekata kvaliteta ljekova, ukljucujuci
prikupljanje relevantnih podataka;

Odgovoran je za evidentiranje i kontinuirano pracenje prijava defekata kvaliteta kroz informacioni sistem Instituta;
Odgovoran je za upravljanje dokumentacijom koja se odnosi na prijave delekata kvaliteta, ukljuc¢ujuéi arhiviranje, azuriranje 1
obezbjedivanje sljedivosti svih aktivnosti 1 komunikacije;

Odgovoran je za prijem, obradu i distribuciju prijava zaprimljenih putem Rapid Alert Network (RAN), kao i informacija o
ozbiljnim neusaglasenostima u sprovodenju inspekcija dobre proizvodacke prakse;

Odgovoran je za koordinaciju i komunikacija sa Radnom grupom za defekte kvaliteta, uklju¢ujuéi pravovremeno prosljedivanje
prijava, prikupljanje povratnih informacija 1 pracenje realizacije aktivnosti;

Odgovoran je za vodenje kompletne evidencije komunikacije sa podnosiocima prijava, proizvoda¢ima, nosiocima dozvole i
drugim relevantnim subjektima, uz obezbjedivanje potpune dokumentovanosti 1 sljedivosti;

Ucestvuje u poslovima dokumentacione kontrole kvaliteta ljekova u prometu;

Ucestvuje u pripremi i distribuciji obavjestenja, dopisa i drugih akata u vezi sa prijavama defekata kvaliteta, u skladu sa
uputstvima rukovodilaca i procjenitelja;

Koordini$e prijem Active Substance Master File (ASMF) dokumentacije, uklju¢ujuéi davanje instrukcija pisarnici za unos u
informacioni sistem;

Komunikacija sa holderima ASMF u vezi sa dostavljanjem, dopunom 1 validacijom dokumentacije;

Vodi evidencije o primljenim ASMF dokumentima, njihovom statusu i dostupnosti procjeniteljima;

Pruza operativnu podrika procjeniteljima, koordinatoru i rukovodiocu Odjeljenja u organizaciji 1 sprovodenju postupaka
procjene kvaliteta;

Odgovoran je za pripremu 1 slanje dokumentacije spoljnim ekspertima na procjenu, kao 1 pracenje rokova 1 prijem 1zvjestaja;
Ucestvuje u pripremi internih izvje$taja, pregleda i analiza u vezi sa prijavama defekata kvaliteta 1 aktivnostima Odjeljenja;
Obavlja administrativno-tehnicke 1 operativne poslove u cilju efikasnog funkcionisanja procesa procjene kvaliteta 1 upravljanja
defektima kvaliteta;

Odgovoran je da se ponaa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $tit1 svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje utic¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne $tete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opStim i drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 53

CENTAR ZA ODOBRAVANIJE LJIEKOVA
ODJELJENJE ZA PROCJENU KVALITETA LJEKOVA

_(naziv organizacionog oblika)
SARADNIK ZA UPRA“VLJANJE DEFEKTIMA
KVALITETA I PODRSKU PROCJENI KVALITETA
LIJIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VI/VII

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija trajanju od 3, 4 ili 3+1 1l 3+2 godine). Zavriene studije

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 180,
240 ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u

iz oblasti medicinskih, prirodnih ili tehnicko -
tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen struémi ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

[zvr$ava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenya;

Ucestvuje u prijemu 1 admimstrativnoj obradi prijava defekata kvaliteta ljekova, uz nadzor 1 uputstva nadredenih:
Ucestvuje u evidenciji prijava defekata kvaliteta u informacionom sistemu Instituta, uz kontrolu ta¢nosti od strane struénog
saradnika;

Ucestvuje u prikupljanju 1 organizovanju dokumentacije koja se odnosi na prijave defekata kvaliteta;

Ugestvuje u tehni¢koj obradi prijava zaprimljenih putem Rapid Alert Network (RAN), uz nadzor;

Ucestvuje u pripremi dokumentacije za Radnu grupu za defekte kvaliteta, uz nadzor i uputstva nadredenih;

Utestvuje u poslovima dokumentacione kontrole kvaliteta ljekova u prometu, uz nadzor 1 kontrolu Stru¢nog saradnika I,
koordinatora, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;

Ucestvuje u vodenju evidencije 1 arhiviranju dokumentacije, u skladu sa datim uputstvima;

Ucestvuje u pripremi jednostavnijih nacrta dopisa i obavjestenja, uz nadzor;

Utestvuje u prijemu ASMF dokumentacije i njenom evidentiranju u informacionom sistemu, uz nadzor;

Utestvuje u vodenju evidencije o ASMF dokumentima i njithovom statusu;

Pruza admimstrativno-tehnicku podrsku procjeniteljima 1 drugim zaposlenima u Odjeljenju, uz nadzor;

Ucestvuje u pripremi dokumentacije za slanje spoljnim ekspertima;

Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1l b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op3tim i1 drugim aktima
Instituta.
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Redni broj sistematizacije radnih mjesta 54

CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC CENTRA ZA PROMET 1 BEZBJEDNU
PRIMJENU LJEKOVA

(naziv radnog myesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Centra

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Organizacione i komunikacione vjestine

Ostali uslovi

PoloZen struém 1spit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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[zvrSava naloge direktora;

Rukovodi radom Centra, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje 1 kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Centra, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i1 zadataka i1z nadleznosti Centra;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Centra 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog 1zvrienja;

Odgovoran je za organizovanje 1 uéestvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Centru;

Odgovoran je za pripremwkontrolisanje informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, 1z
nadleznosti Centra;

Kontrolise izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je za zapisnike sa sjednica komisija iz nadleZnosti Centra;

Stara se o obavljanju poslova 1z nadleZnosti Centra na na¢in 1 u rokovima propisanim zakonom;

Stara se o i1spravnosti 1 potpunosti evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleznosti Centra;
Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleZnosti Centra;

Kontrolide poslove obavjestavanja podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije/statusima predmeta koji se
obraduju u Centru;

KontroliSe izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Centra;

Ugestvuje u pripremi struénih osnova za izradu dopisa, odgovora na upite, saopStenja, izjava za medije, kao 1 drugih
informativnih sadrzaja, 1z oblasti nadleZnosti Centra;

Odgovoran je za kontrolu standardnih operativnih procedura i1z nadleZnosti Centra;

Odgovoran je za orgamzovanje 1 u¢estvuje u Kontinuirano) edukacii zaposlenih u Centru;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta, i da obezbijedi postovanje
1 sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski 1 ractonalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti zivotne sredine i obavljanje poslova na nadin
da ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitmim okolnostima koje uti¢u ili b1 mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne Stete, na njegovu ili zadtitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, univou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.

102/213



INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta =

CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

~ (naziv organizacionog oblika)

REFERENT ZA TEHNICKE POSLOVE

(naziv radnog myesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije JIIGAYS
Srednje strucno obrazovanje, kvalifikacija obima 180
Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija (CSPK) kredita (program u trajanju od 3 godine) ili 240
(CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine).
Radno iskustvo 1 godina na administrativno-tehni¢kim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
_Kompetencije I —
PoloZen stru¢mi ispit za rad u drzavnim organima,
Ostali uslovi poznavanje rada na racunaru (rad sa Microsoft Office
paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvriava naloge direktora i rukovodioca Centra i rukovodilaca Odjeljenja;

Obezbjeduje da svaki dokument, podnesak ili predmet bude usmjeren Centru ili odjeljenju, u skladu sa njegovim
sadrzajem 1 normativnom regulativom iz oblasti ljekova;

Vrsi poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidenciju 1 dostavljanje akata prema specifi¢énostima
oblasti ljekova, kroz predmete u nformaciom sistem Instituta;

Vrsi poslove u vezi sa vodenjem osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata i drugih
posiljki i otpremu poste;

Arhivira sva dokumenta vezana za sva odjeljenja u okviru Centra;

Saraduje sa eksternom arhivom u cilju arhiviranja dokumentacije;

Obavlja jednostavne administrativne poslove;

Dostavlja dokumentaciju sa prijema po odjeljenjima;

Odgovoran je da se pona$a u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na naéin
da ne ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne Stete, na njegovu ili zadtitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LIEKOVA
ODJELJENJE ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA
FARMAKOVIGILANCU

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Ralig ideushio 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjeStine

Polozen struc¢mi ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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[zvriava naloge direktora 1 rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najslozenijih poslova i zadataka iz nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njithovog 1zvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleZnosti Odjeljenja izvrSavaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

PredlaZe 1 ucestvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenth u Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Odjeljenja;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljen;a;

Odgovoran je za pripremanje 1 sa¢injavanje 1zvjestaja u vezi sa poslovima 1z nadleZnosti Odjeljenja;

Daje smjernice za vodenje evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Daje smjernice za obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjestavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao i o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za izdavanje 1zlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu zapismika sa sjednica komisija 1z nadleZznosti Odjeljenya;

Saraduje sa Programom internacionalnog pra¢enja bezbjednosti primjene ljekova Svjetske zdravstvene orgamzacije (SZ20)
putem The Uppsala Monitoring Centre (kolaborativni centar SZ0);

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbjedi postovanje 1
sprovodenije istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozZava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LIEKOVA
ODJELJENJE ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Ralig ideushio 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna stru¢nost i samostalnost u radu

Polozen struc¢mi ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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ay

CInMED

[zvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu
dokumentacije i pracenje rokova, uklju¢ujuci i kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije,;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove 1z nadleZnosti Odjeljena;

Stara se za prikupljanje i analizu podataka o bezbjednosnom profilu ljekova u prometu u Crnoj Gori 1 ljekova koji se
postmarketinski ispituju u Crnoj Gori, predlaganje regulatornih mjera i pracenje izvrSavanja obaveza nosilaca dozvola,
uvoznika ljekova i sponzora postmarketinskih ispitivanja;

Stara se za prikupljanje 1 procjenu podataka o vaznim bezbjednosnim pitanjima proisteklim iz neintervencijskih PASS
(Postauthorisation Safety Study) ili drugih postmarketinikih ispitivanja, nau¢ne literature, detekcije signala, u cilju moguce
implementacije novih bezbjednosnih informacija;

Saraduje sa Programom internacionalnog praéenja bezbjednosti primjene ljekova Svjetske zdravstvene organizacije (S20)
putem The Uppsala Monitoring Centre (kolaborativni centar SZ0);

Stara se o procjeni prijava sumnji na nezeljena dejstva ljekova prijavljenih od strane zdravstvenih radnika, pacijenata,
nosilaca dozvole za lijek i sponzora postmarketinskih ispitivanja, i davanje struénih odgovora na primljene prijave;

Unost prijave u nacionalnu 1 prosljeduje u globalnu bazu podataka;

Obraduje pisma zdravstvenim radnicima (DHPC);

Prati bezbjednost ljekova koji se klini¢ki ispituju (kroz izvjestaje podnosilaca zahtjeva/sponzora 1 pojedinacne prijave iz
klini¢kih ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gori), u saradnji sa Odjeljenjem za klinicka ispitivanja 1 procjenu
bezbjednosti 1 efikasnosti ljekova;

Odgovoran je za vodenje registra odgovornih lica za farmakovigilancu;

Ucestvuje usprovodenju inspekcije u farmakovigilanci nosioca dozvole za lijek, u svojstvu ocjenjivaca (pharmacovigilance
assessor);

Odgovoran je za ocjenu periodicnog izvjeStaja o bezbjednosti lijeka (PSUR — Periodic Safety Update Report) te planova
upravljanja rizikom 1 pripadaju¢ih mjera minimizacije rizika (RMP — Risk Management Plan) i saZetka sistema
farmakovigilance nosioca dozvole za lijek i procjene bezbjednosnih varijacija;

Utestvuje u radu komisija za ljekove na kojima se razmatraju zahtjevi za dobijanje dozvole za lijek 1 drugi regulatorni
postupci u vezi sa dozvolom za Iijek;

Utestvuje u radu komisije za bezbjednost, po nalogu rukovodioca;

Utestvuje u procesu povlacenja lijeka iz prometa 1z bezbjednosnih razloga/prijave sumnji na nezeljena dejstva koji su
posljedica odstupanja od standarda kvaliteta;

Odgovoran je za procjenu dokumentacije o farmakovigilanci prilikom razmatranja zahtjeva za dobijanje saglasnosti za
uvoz lijeka za koji se zahtijeva sprovodenje dodatnih mjera minimizacije rizika;

Ucestvuje u radu zajednicke Strucne grupe za vakeine, zajedno sa predstavnicima Instituta za javno zdravlje 1 zdravstvenih
ustanova;

Odgovoran je za pripremu Izvjestaja o nezeljenim dejstvima ljekova za prethodnu kalendarsku godinu na portalu Instituta;
Uéestvuje u razvoju Integralnog informacionog sistema zdravstva (I1SZ) u dijelu prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova
1 razvoju 1 primjem drugih digitalnih farmakovigilantnih alata;

Odgovoran je za poslove pracenja novosti u vezi sa bezbjednom primjenom ljekova u svijetu i blagovremenog informisanja
strucne 1 opste javnosti;

Saraduje na podru¢ju bezbjednosti primjene ljekova sa zdravstvenim ustanovama, stru¢nim komorama i udruZenjima
zdravstvenih radnika i pacijenata (meduinstitucionalna saradnja);

Ucestvuje u poslovima edukacije 1 promocije znacaja bezbjedne i1 racionalne primjene ljekova;

Kreira fakture za naplatu godiSnje naknade za farmakovigilancu u informacionom sistemu Instituta;

PredlaZe kontinuirane edukacije zaposlenih Odjeljenja i ucestvuje u edukaciji zaposlenih na niZzem nivou;

PredlaZe pobolj3anja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nac¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 8titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA
ODJELJENJE ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 1h
180+60, 300 ili1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i struéna kvalifikacija

e Skt 3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna stru¢nost i samostalnost u radu

PoloZen struc¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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ay

CInMED

[zvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZenih poslova u postupcima i1z nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije
1 pra¢enje rokova, ukljucujuéi i kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove 1z nadleZnosti Odjeljena;

Stara se za prikupljanje i analizu podataka o bezbjednosnom profilu ljekova u prometu u Crnoj Gori 1 ljekova koji se
postmarketinski ispituju u Crnoj Gori, predlaganje regulatornih mjera i pracenje izvrSavanja obaveza nosilaca dozvola,
uvoznika ljekova i sponzora postmarketinskih ispitivanja;

Stara se za prikupljanje 1 procjenu podataka o vaznim bezbjednosnim pitanjima proisteklim iz neintervencijskih PASS
(Postauthorisation Safety Study) ili drugih postmarketinikih ispitivanja, nau¢ne literature, detekcije signala, u cilju moguce
implementacije novih bezbjednosnih informacija;

Saraduje sa Programom internacionalnog praéenja bezbjednosti primjene ljekova Svjetske zdravstvene organizacije (S20)
putem The Uppsala Monitoring Centre (kolaborativni centar SZ0);

Stara se o procjeni prijava sumnji na nezeljena dejstva ljekova prijavljenih od strane zdravstvenih radnika, pacijenata,
nosilaca dozvole za lijek i sponzora postmarketinskih ispitivanja, i davanje struénih odgovora na primljene prijave;

Unost prijave u nacionalnu 1 prosljeduje u globalnu bazu podataka;

Obraduje pisma zdravstvenim radnicima (DHPC);

Prati bezbjednost ljekova koji se klinicki ispituju (kroz 1zvjestaje podnosilaca zahtjeva/sponzora 1 pojedina¢ne prijave 1z
klini¢kih ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gori), u saradnji sa Odjeljenjem za klinicka ispitivanja 1 procjenu
bezbjednosti 1 efikasnosti ljekova;

Odgovoran je za vodenje registra odgovornih lica za farmakovigilancu/njihovih zamjenika;

Odgovoran je za ocjenu periodi¢nog izvjestaja o bezbjednosti lijeka (PSUR — Periodic Safety Update Report) te planova
upravljanja rizikom i pripadajuéih mjera minimizacije rizika (RMP — Risk Management Plan), saZetka sistema
farmakovigilance nosioca dozvole za lijek 1 procjene bezbjednosnih varijacija;

Ucestvuje u procesu povlacenja lijeka iz prometa iz bezbjednosnih razloga/prijave sumnji na nezeljena dejstva koji su
posljedica odstupanja od standarda kvaliteta;

Odgovoran je za procjenu dokumentacije o farmakovigilanci prilikom razmatranja zahtjeva za dobijanje saglasnosti za
uvoz lijeka za koji se zahtijeva sprovodenje dodatnih mjera mimimizacije rizika;

Utestvuje u radu zajedni¢ke Strucne grupe za vakeine, zajedno sa predstavnicima Instituta za javno zdravlje i zdravstvenih
ustanova;

Odgovoran je za pripremu [zvjestaja o nezeljemm dejstvima ljekova za prethodnu kalendarsku godinu na portalu Instituta;
Ucestvuje u razvoju Integralnog informacionog sistema zdravstva (IISZ) u dijelu prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova
i razvoju i primjeni drugih digitalnih farmakovigilantnih alata;

Odgovoran je za poslove prac¢enja novosti u vezi sa bezbjednom primjenom ljekova u svijetu i blagovremenog informisanja
zdravstvenih radnika /il opSte javnosti;

Saraduje na podru¢ju pracenja bezbjednosti primjene ljckova sa zdravstvenim ustanovama, stru¢nim komorama i
udruzenjima zdravstvenih radnika i pacijenata (meduinstitucionalna saradnja);

Kreira fakture za naplatu godisnje naknade za farmakovigilancu u informacionom sistemu Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih Odjeljenja 1 ucestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljsanja 1 revizije standardnih operativnih procedura 1z nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugroZava i ne narusava zivotnu sredinu 1 titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LIEKOVA
ODJELJENJE ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK III ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Hadine iilensive 1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
PoloZzen stru¢mi ispit za rad u drzavnim organima,
: ; poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Osttiasllrw) poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA

110/213



ay

CInMED

[zvriava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije i
pracenje rokova, uz stalni nadzor i kontrolu od strane stru¢nih saradnika I 1 I1, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;
Stara se za prikupljanje 1 analizu podataka o bezbjednosnom profilu ljekova u prometu u Crnoj Gori 1 ljekova koji se
postmarketinski ispituju u Crnoj Gori, predlaganje regulatornih mjera i pracenje izvrSavanja obaveza nosilaca dozvola,
uvoznika ljekova 1 sponzora postmarketinskih ispitivanja;

Stara se za prikupljanje 1 procjenu podataka o vaznim bezbjednosnim pitanjima proisteklim iz neintervencijskih PASS
(Postauthorisation Safety Study) ili drugih postmarketinskih ispitivanja, nau¢ne literature, detekcije signala, u cilju moguce
implementacije novih bezbjednosnih informacija;

Saraduje sa Programom internacionalnog prac¢enja bezbjednosti primjene ljekova Svjetske zdravstvene organizacije (S20)
putem The Uppsala Monitoring Centre (kolaborativii centar SZ0);

Stara se o procjeni prijava sumnji na neZeljena dejstva ljekova prijavljenih od strane zdravstvenih radnika, pacijenata,
nosilaca dozvole za lijek 1 sponzora postmarketingkih ispitivanja, i davanje struénih odgovora na primljene prijave;

Unosi prijave u nacionalnu i prosljeduje u globalnu bazu podataka;

Obraduje pisma zdravstvenim radnicima (DHPC);

Odgovoran je za vodenje registra odgovornih lica za farmakovigilancwnjihovih zamjenika;

Odgovoran je za ocjenu periodi¢nog 1zvjestaja o bezbjednosti lijeka (PSUR — Periodic Safety Update Report) te planova
upravljamja rizikom 1 pripadajuéith mjera minmmmzacije rizika (RMP - Risk Management Plan), saZzetka sistema
farmakovigilance nosioca dozvole za lijek 1 procjene bezbjednosnih varijacija;

Utestvuje u procesu povlacenja lijeka iz prometa iz bezbjednosnih razloga/prijave sumnji na nezeljena dejstva koji su
posljedica odstupanja od standarda kvaliteta;

Odgovoran je za procjenu dokumentacije o farmakovigilanci prilikom razmatranja zahtjeva za dobijanje saglasnosti za
uvoz lijeka za koji se zahtijeva sprovodenje dodatnih mjera minimizacije rizika;

Ucestvuje u radu zajednicke Struéne grupe za vakeine, zajedno sa predstavnicima Instituta za javno zdravlje i zdravstvenih
ustanova;

Odgovoran je za pripremu [zvjestaja o nezeljemim dejstvima ljekova za prethodnu kalendarsku godinu na portalu Instituta;
Ucestvuje u razvoju Integralnog informacionog sistema zdravstva (IISZ) u dijelu prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova
i razvoju i primjeni drugih digitalnih farmakovigilantnih alata;

Odgovoran je za poslove prac¢enja novosti u vezi sa bezbjednom primjenom ljekova u svijetu i blagovremenog informisanja
zdravstvenih radnika i/ili opSte javnosti;

Saraduje na podrucju pracenja bezbjednosti primjene ljekova sa zdravstvenim ustanovama, struénim Komorama i
udruzenjima zdravstvenih radnika i pacijenata (meduinstitucionalna saradnja);

Kreira fakture za naplatu godiSnje naknade za farmakovigilancu u informacionom sistemu Instituta;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima mtegriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materyjal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zatit1 Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materyjalne Stete, na njegovu 1li za$titu 1 zdravlje drugth zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LIEKOVA
ODJELJENJE ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA FARMAKOVIGILANCU

(naziv radnog mjesta) |

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Radno 1skustvo | 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi | NE

Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije |

| Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ratunaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA _;
K1 ;

POSLOVI RADNOG MJESTA |

— lzvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

— Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije 1
pracenje rokova, uz kontrolu od strane stru¢nog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra;

— Stara se o procjeni prijava sumnji na neZeljena dejstva ljekova prijavljenih od strane zdravstvenih radnika, pacijenata,
nosilaca dozvole za lijek i sponzora postmarketinskih ispitivanja, 1 davanje stru¢nih odgovora na primljene prijave;

— Unosi prijave u nacionalnu 1 prosljeduje u globalnu bazu podataka;

— Obraduje pisma zdravstvenim radnicima (DHPC);

— Vr$i administrativiu obradu PSUR i RMP;

— Odgovoran je za vodenje registra odgovornih lica za farmakovigilancu/njihovih zamjenika;

— Ugcestvuje u procjeni dokumentacije o farmakovigilanci prilikom razmatranja zahtjeva za dobijanje saglasnosti za uvoz
ljeka za koji se zahtijeva sprovodenje dodatnih myera minimizacije rizika;

— Ucestvuje u pripremi Izvjestaja o neZeljenim dejstvima ljekova za prethodnu kalendarsku godinu na portalu Instituta;

— Kreira fakture za naplatu godisnje naknade za farmakovigilancu u informacionom sistemu Instituta;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima mtegriteta 1 etiCkim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA PRACENJE POTROSNIJE I
ODREDIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LJEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA PRACENJE
POTROSNIJE 1 ODREPIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA
LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podmivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). Zavr$ene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Radno iskustvo 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjestine

Polozen stru¢mi ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom),

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje 1 kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njthovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njithovog 1zvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleZnosti Odjeljenja izvrSavaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Instituta;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremanje 1 sa¢injavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Daje smjernice za vodenje evidencije podataka o primljemim zahijevima koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Daje smyjernice za obavljanje/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjestenju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije/statusima predmeta koji se
obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleZnosti
Odjeljen;a;

Odgovoran je za unos parametara u informacioni sistem koji su neophodni za unos matiénih podataka o lijeku u
informacioni sistem Instituta i unos ostalih parametara;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Predlaze 1 uc¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta, 1 da obezbjedi postovanje i
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava i ne naru$ava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op&tim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA PRACENJE POTROSNJE I
ODREDPIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LJEKOVA
__(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA PRACENJE POTROSNJE 1
ODREDPIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LIEKOVA

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU
Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.
5 godina na poslovima i1z oblasti koje su u nadleZnosti

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Radno iskustvo

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna strucnost 1 samostalnost u radu

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu
dokumentacije 1 pracenje rokova, ukljucujuci i kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za samostalno prikupljanje 1 obradu podataka o potrodnji ljekova;

Odgovoran je za analizu obradenth podataka, uklju¢ujuéi poredenje sa prethodnim godinama, prac¢enje trendova;

Stara se o pripremi 1 objavljivanju podataka na portalu Instituta, ukljucujuci i analizu sa trendovima potrosnje koja je
namijenjena struc¢noj javnosti;

Priprema publikacije (brosure) iz oblasti potrosnje ljekova;

Vrsi izdavanje izvjestaja o potro$nji ljekova na zahtjev klijenata kroz stru¢na misljenja;

Odgovoran je za detektovanje problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe ljekova ili jednog lijeka i iniciranje
preduzimanja mjera za racionalnu upotrebu ljekova;

Odgovoran je za utvrdivanje, odnosno uskladivanje maksimalnih cijena (formiranje maksimalnih cijena ljekova);

Prati trendove cijena ljekova radi izrade farmakoekonomskih analiza;

Objavljuje 1zvjestaje utvrdenih, odnosno uskladenih cijena ljekova;

Saraduje sa SZO u oblasti racionalne upotrebe ljekova;

Saraduje sa Ministarstvom zdravlja u vezi c¢jenovne politike ljekova;

Saraduje sa referentnim zemljama propisanim podzakonskim aktom kojim se ureduju kriterjjumu za formiranje
maksimalnih cijena, odnosno sa nadleZnim organima tth zemalja u ovoj oblasti;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlemh u Odjeljenja 1 ucestvuje u edukaciyi zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljsanja 1 revizije standardnih operativiih procedura 1z nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno Koristi sredstva za rad 1 maternjal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava Zivoinu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi poStovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA PRACENJE POTROSNJE I
ODREDIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LIEKOVA

_ (naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA PRACENJE POTROSNJE I
ODREDPIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 1l
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

3 godine na poslovima i1z oblasti koje su u nadleZnost
Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor), poznavanje
rada na raCunaru (posebno rad sa Microsoft Office
paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

— Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra 1 rukovodioca Oaj_elj enja;
— Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije 1

pracenje rokova;

— Ucestvuje u prikupljanju 1 obradi podataka o potrosnji ljekova;

— Ucestvuje u analizi obradenih podataka, ukljucujuéi poredenje sa prethodnim godinama, pracenje trendova;

— lzdaje izvjestaje o potrosnji ljekova na zahtjev klijenata kroz stru¢na misljenja;

— Ucestvuje u detektovanju problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe ljekova ili jednog lijeka i iniciranje preduzimanja

mjera za racionalnu upotrebu ljekova;

—  Ugestvuje u pripremi publikacija (brosura) iz oblasti potrosnje ljekova;
— Ucestvuje u utvrdivanju, odnosno uskladivanje maksimalnih cijena (formiranje maksimalnih cijena ljekova);
— Ucestvuje u objavljivanju 1zvjestaja utvrdenih, odnosno uskladenih cijena ljekova;

— Predlaze edukacije zaposlenih Odjeljenja;

— Predlaze poboljSanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;
— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

— Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1li bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima

Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA PRACENJE POTROSNJE I
ODREDIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LIEKOVA

_(naziv organizacionog oblika)
STRUCNI SARADNIK III ZA PRACENJE POTROSNJE I
ODREPIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)
USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

| godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor), poznavanje
rada na raCunaru (posebno rad sa Microsoft Office
paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvr§ava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima i1z nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije 1 pracenje
rokova, uz kontrolu od strane stru¢nog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;

Utestvuje u prikupljanju i obradi podataka o potrosnji ljekova;

Ucestvuje u analizi obradenith podataka, ukljucujuéi poredenje sa prethodnim godinama, pracenje trendova, uz nadzor
rukovodioca;

Izdaje izvjestaje o potrosnji ljckova na zahtjev klijenata kroz stru¢na misljenja, uz nadzor rukovodioca;

Utestvuje u detektovanju problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe ljekova ili jednog lijeka 1 iniciranje preduzimanja
mjera za racionalnu upotrebu ljekova uz konsultacije sa rukovodiocem;

Utestvuje u pripremi publikacija (broSura) iz oblasti potro$nje ljekova;

Ugestvuje u utvrdivanju, odnosno uskladivanje maksimalnih cijena (formiranje maksimalnih cijena ljekova), uz nadzor
rukovodioca;

Utestvuje u objavljivanju izvjestaja utvrdenih, odnosno uskladenih cijena ljekova, uz nadzor rukovodioca;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivol i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opStim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA PRACENJE POTROSNIJE I
ODREDIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LJEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA PRACENJE POTROSNIJE I
ODREDIVANJE MAKSIMALNIH CIJENA LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

| Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 il1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti

| medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloSkih nauka.

Radno iskustvo | 1 godina u struci

_Poscbni zdraystveni uslovi. |NE . i
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen stru¢mi ispit za rad u drzavmim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA 1

K1

_POSLOVI RADNOG MJESTA

lzvriava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, uz obuku 1 kontrolu od strane
Stru¢nog saradnika I, rukovodioca Odjeljenja i1 rukovodioca Centra;

Utestvuje u prikupljanju 1 obradi podataka o potro3nji ljekova;

Ucestvuje u analizi obradenih podataka, ukljucuju¢i poredenje sa prethodnim godinama, pracenje trendova;

Ucestvuje u pripremi izvjestaje o potroinji ljekova na zahtjev klijenata kroz stru¢na misljenja;

Ucestvuje u detektovanju problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe ljekova ili jednog lijeka i iniciranje preduzimanja
mjera za racionalnu upotrebu ljekova;

Ucestvuje u priprem publikacija (brosura) iz oblasti potrosnje ljekova:

Ucestvuje u utvrdivanju, odnosno uskladivanje maksimalnih cijena (formiranje maksimalnih cijena ljekova);

Utestvuje u objavljivanju izvjestaja utvrdenih, odnosno uskladenih cijena ljekova;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etiCkim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u mivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 66

CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA 1ZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZAZVOZ LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA 1ZDAVANJE
DOZVOLA ZA UVOZAIZVOZ LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 il1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

i bnates 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione 1 komumkacione vjeitine

PoloZzen struémi ispit za rad u drZzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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IzvrSava naloge direktora, rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje 1 kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njthovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najslozenijih poslova i zadataka iz nadleZnosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njithovog 1zvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleznosti Odjeljenja izvrSavaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

Predlaze 1 ucestvuje u edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Instituta;

KontroliSe obradu zahtjeva koji su u nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremanje 1 sacinjavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Daje smyjernice za obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Stara se o blagovremenom obavjes$tavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije kao 1o statusima predmeta
koji se obraduju u Odjeljenju;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremu/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleZnosti
Odjeljen;a;

Saraduje sa ekspertima sa liste eksperata koju utvrduje Institut;

Odgovoran je za unos parametara u mformaciom sistem koji su neophodm za unos mati¢nih podataka o lyjeku u
informacioni sistem Instituta 1 unos ostalih parametara;

Odgovoran je za obradu zahtjeva za izdavanje odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima 1 avionima u
medunarodnom saobracaju;

Odgovoran je za analize 1 obrade izvjestaja veleprodaja o godidnjim potrebama i izvjestaja o potrodnji i uvozu droga i o
godiénjim potrebama i uvozu prekursora;

Odgovoran je za razmjenu informacija sa nadleznim organima zemlje izvoznika ili zemlje uvoznika o vjerodostojnosti
uvozne dozvole za prekursore (Pre Export Notification — PEN online);

Odgovoran je za obavljanje poslova medunarodne saradnje sa Medunarodnim organom za kontrolu naroketika (INCB),
Kancelarijom Ujedinjenth nacija za drogu 1 kriminal — UNODC 1 EMCDDA;

Odgovoran je za obavljanje poslova saradnje na nacionalnom nivou sa ministarstvom nadleznim za poslove zdravlja,
organima uprave nadleZnim za unutrasnje poslove (Forenzicki centar) i carinski postupak;

Odgovoran je za izradu 1 slanje ministarstvu nadleZznom za poslove zdravlja kvartalnih izvjestaja o uvozu/izvozu opojnih
droga 1 psthotropnih supstanci 1 godis$njih izvjesdtaja o uvozu, 1izvozu, potrodnji, godisnjim potrebama za opojnim drogama,
psihotropnim supstancama i prekursorima;

Odgovoran je za pracenje realizacije uvoza kontrolisanih supstanci;

Odgovoran je za sprovodenje i ispunjavanje obaveza iz ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije
o opojnim drogama 1z 1961, Konvencije o psihotropnim supstancama i1z 1971. 1 Konvencije Ujedinjenth nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga 1 psihotropnih supstanci iz 1988. godine;

Odgovoran je za vracanje 1zvoznih dozvola nadleZnoj instituciji zemlje 1zvoznice u skladu sa konvencijama UN;
Odgovoran je za izradu spiska droga (opojnih droga i psihotropnih supstanci) i prekursora u skladu sa konvencijama UN
koje ureduju ovu oblast;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura 1z nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta, i da obezbjedi postovanje i
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namyjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $tit1 svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 11 b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 67

CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA 1ZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZAZVOZ LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA IZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZINZVOZ LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 il1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

P isbnres 5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti

Odjeljenja
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost 1 samostalnost u radu

PoloZzen struémi ispit za rad u drZzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu
dokumentacije 1 pra¢enje rokova, ukljucujuci i kontrolu rada drugih zaposlenih u Odjeljenja;

Odgovoran je za prijem zahtjeva iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalnu obradu najsloZzenijih zahtjeva za 1zdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka ko
nema dozvolu za lijek;

Odgovoran je za samostalnu obradu zahtjeva i izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga i prekursora;

Odgovoran je za samostalnu obradu zahtjeva za i1zdavanje odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima 1
avionima u medunarodnom saobracaju;

Odgovoran je za analize 1 obrade izvjestaja veledrogerija o godisnjim potrebama 1 izvjeStaja o potrosnji i uvozu droga i o
godisnjim potrebama i uvozu prekursora;

Odgovoran je za obradu zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme;
Stara se o 1zdavanju izlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0 (CPP sertifikat);

Odgovoran je za unos mati¢nih podataka o lijeku u bazu ljekova za interventni uvoz/izvoz;

Odgovoran je za unos podataka o ljekovima za uvoz/izvoz u formu za obradu zahtjeva;

Odgovoran je za izdavanje stru¢nih misljenja koja se odnose na uvoz/izvoz ljekova, izuzec¢e od odobrenog pakovanja lijeka
isl:

Stara se o obavjeStavanju podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Stara se o rokovima za obradu predmeta;

Utestvuje u donosenju odluka o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

Odgovoran je za razmjenu informacija sa nadleZnim organima zemlje izvoznika ili zemlje uvoznika o vjerodostojnosti
uvozne dozvole za prekursore (Pre Export Notification — PEN online);

Odgovoran je za obavljanje poslova medunarodne saradnje sa Medunarodnim organom za kontrolu narokotika (INCB),
Kancelarijom Ujedinjenih nacija za drogu 1 kriminal — UNODC i EMCDDA;

Odgovoran je za obavljanje poslova saradnje na nacionalnom nivou sa ministarstvom nadleznim za poslove zdravlja,
organima uprave nadleZznim za unutradnje poslove (Forenzicki centar) 1 carinski postupak;

Odgovoran je za izradu 1 slanje ministarstvu nadleZznom za poslove zdravlja kvartalnih izvjeStaja o uvozu/izvozu opojnih
droga 1 psithotropnih supstanci 1 godi$njih 1zvjestaja o uvozu, 1zvozu, potrosnji, godisnjim potrebama za opojnim drogama,
psthotropnim supstancama 1 prekursorima;

Prati realizacija uvoza kontrolisanih supstanci;

Stara se o sprovodenju 1 ispunjavanju obaveza iz ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije o
opojnim drogama 1z 1961, Konvencije o psihotropnim supstancama i1z 1971. 1 Konvencije Ujedinjenth nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine;

Stara se o vracanju izvoznih dozvola nadleZnoj institueiji zemlje izvoznice u skladu sa konvencijama UN;

Ucestvuje u izradi spiska droga (opojnih droga i psihotropnih supstanci) i prekursora u skladu sa konvencijama UN koje
ureduju ovu oblast;

Priprema i izdavanje izlaznih akata Odjeljenja;

Predlaze edukacije zaposlenih Odjeljenja 1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljSanja 1 revizije standardnih operativnih procedura 1z nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET 1 BEZBJEDNU PRIMJENU
LIJEKOVA

ODJELJENIJE ZA IZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZAZVOZ LIEKOVA

68

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA IZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZNZVOZ LIEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i struéna kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 il 3+1 1l 342 godine). Zavr$ene studiye 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnic¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti
Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOYI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZenih poslova u postupcima iz nadleZznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije
1 pracenje rokova;

Stara se za prijem zahtjeva iz nadleznosti Odjeljenja;

Obraduje sloZenije zahtjeve za 1zdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za Iyjek uz nadzor
uz nadzor pretpostavljenih;

Obraduje slozenije zahtjeve za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi 1 plazme, uz nadzor
pretpostavljenih;

Ucestvuje u izdavanju izlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0 (CPP sertifikat);

Utestvuje u unosu mati¢nih podataka o lijeku u bazu ljekova za interventni uvoz/izvoz;

Ucestvuje u unosu podataka o ljekovima za uvoz/izvoz u formu za obradu zahtjeva iz svoje nadleZznosti;

Utestvuje u izdavanje struénih misljenja koja se odnose na uvoz/izvoz ljekova, 1zuzeée od odobrenog pakovanja lijeka 1
sl.;

Priprema obavjestenja podnosiocima zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, uz nadzor pretpostavljenih;

Stara se o rokovima za obradu predmeta;

Priprema izdavanje izlaznih akata Odjeljenja, uz nadzor pretpostavljenih;

Utestvuje u donosenju odluka o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

Obraduje sloZenije zahtjeve za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga 1 prekursora, uz nadzor pretpostavljenih;
Obraduje zahtjeve za 1zdavanja odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima 1 avionima u medunarodnom
saobracaju uz nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u 1izdavanju odobrenja za koris¢enje prekursora koji su u nadleznosti Instituta;

Prati realizaciju uvoza kontrolisanih supstanci uz nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u analizama 1 obradi 1zvjestaja veledrogerija o godisnjim potrebama 1 1zvjestaja o potrosnji 1 uvozu droga 1 o
godidnjim potrebama 1 uvozu prekursora;

Ucestvuje u prikupljanju, pripremi i slanju ministarstva nadleznom za poslove zdravlja kvartalnih izvjestaja o uvozu/ izvozu
opojnih droga i psihotropnih supstanci i godisnjih izvjestaja o uvozu, izvozu, potrosnji, godi$njim potrebama za opojnim
drogama, psihotropnim supstancama i prekursorima;

Ucestvuje u sprovodenju 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;

Stara se za vracanje izvoznih dozvola nadleZnoj instituciji zemlje 1zvoznice u skladu sa navednim konvencijama UN, uz
nadzor pretpostavljenih;

Utcestvuje u razmjeni informacija sa nadleZnim organima zemlje izvoznika ili zemlje uvoznika o vjerodostojnosti uvozne
dozvole za prekursore (Pre Export Notification — PEN online);

PredlaZe edukacije zaposlenih u Odjeljenju;

Predlaze poboljSanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne $tete, na njegovu ili zadtitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalitikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, ops$tim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

Redni broj sistematizacije radnih mjesta 69

CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA 1ZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZAZVOZ LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I1I ZA IZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZINZVOZ LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 il1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

| godina radnog iskustva na poslovima iz oblasti koje su
u nadleZnosti Odjeljenja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZzen struémi ispit za rad u drZzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije i
pracenje rokova, uz kontrolu od strane stru¢nog saradnika I, koordinatora, rukovodioca Odjeljenja 1 rukovodioca Centra;
Stara se za prijem zahtjeva iz nadleznosti Odjeljen;ja;

Obraduje jednostavnije zahtjeve za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek uz
nadzor pretpostavljenih;

Obraduje jednostavnije zahtjeve za 1zdavanje odobrenja za uvoz 1 1zvoz imunoloskih ljekova 1 ljekova 1z krvi 1 plazme, uz
nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u izdavanju izlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe 1zvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0 (CPP sertifikat);

Ucestvuje u unosu mati¢nih podataka o lijeku u bazu ljekova za interventni uvoz/izvoz;

Utestvuje u unosu podataka o ljekovima za uvoz/izvoz u formu za obradu zahtjeva iz svoje nadleznosti;

Ucestvuje u 1zdavanje stru¢nih misljenja koja se odnose na uvoz/izvoz ljekova, izuzece od odobrenog pakovanja lijeka 1
sl.;

Priprema obavjestenja podnosiocima zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, uz nadzor pretpostavljenih;

Stara se o rokovima za obradu predmeta;

Priprema 1zdavanje 1zlaznih akata Odjeljenja, uz nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u donosenju odluka o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

Obraduje jednostavnije zahtjeve za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga i prekursora, uz stalni nadzor
pretpostavljenih;

Obraduje zahtjeve za izdavanja odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima i avionima u medunarodnom
saobracaju uz nadzor pretpostavljenih;

Ucestvuje u izdavanju odobrenja za koriséenje prekursora koji su u nadleznosti Instituta;

Prati realizaciju uvoza kontrolisanih supstanci uz nadzor pretpostavljenih;

Utestvuje u analizama 1 obradi izvjeStaja veledrogerija o godisnjim potrebama 1 izvje$taja o potrodnji 1 uvozu droga 1 o
godi$njim potrebama i uvozu prekursora;

Ucestvuje u prikupljanju, pripremi i slanju ministarstvu nadleZznom za poslove zdravlja kvartalnih izvjestaja o uvozu/ izvozu
opojnih droga 1 psihotropnih supstanci i godisnjih izvjestaja o uvozu, izvozu, potrosnji, godisnjim potrebama za opojnim
drogama, psihotropnim supstancama i prekursorima;

Utestvuje u sprovodenju 1 1spunjavanje obaveza iz ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije o
opojmim drogama 1z 1961, Konvencije o psthotropnim supstancama 1z 1971, 1 Konvencije Ujedinjenith nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine;

Stara se za vracanje izvoznih dozvola nadleznoj instituciji zemlje izvoznice u skladu sa navednim konvencijama UN, uz
nadzor pretpostavljenih;

Utestvuje u razmjeni informacija sa nadleznim organima zemlje izvoznika ili zemlje uvoznika o vjerodostojnosti uvozne
dozvole za prekursore (Pre Export Notification — PEN online);

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 $tit1 svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op&tim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU
LJEKOVA

ODJELJENJE ZA 1ZDAVANJE DOZVOLA ZA
UVOZAZVOZ LIEKOVA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA I1ZDAVANIJE DOZVOLA ZA UVOZ/TZVOZ
LJEKOVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 il1 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen stru¢mi ispit za rad u drzavmim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsofi
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja, procjenu dokumentacije 1
prac¢enje rokova, uz obuku 1 kontrolu od strane Stru¢nog saradnika 1, rukovodioca Odjeljenja i rukovodioca Centra ;

Stara se za prijem zahtjeva iz nadleznosti Odjeljenja;

Ucestvuje u obradi zahtjeva za 1izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek;
Utestvuje u obradi zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz 1 izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi 1 plazme;
Utestvuje u izdavanje 1zlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe 1zvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZ0O (CPP sertifikat);

Utestvuje u unosu mati¢nih podataka o lijeku u bazu ljekova za interventni uvoz/izvoz;

Ucestvuje u unosu podataka o ljekovima za uvoz/izvoz u formu za obradu zahtjeva iz svoje nadlenosti;

Utestvuje u 1zdavanju struénih misljenja koja se odnose na uvoz/izvoz ljekova, 1zuzece od odobrenog pakovanja hjeka 1
sl

Priprema obavjestenja podnosiocima zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Stara se o rokovima za obradu predmeta;

Ucestvuje u pripremi izlaznih akata Odjeljenja;

Utestvuje u donosenju odluka o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

Obraduje zahtjeve za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga 1 prekursora;

Obraduje zahtjeve za izdavanja odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima i avionima u medunarodnom
saobracaju;

Ucestvuje u izdavanju odobrenja za korisc¢enje prekursora koji su u nadleznosti Instituta;

Prati realizaciju uvoza kontrolisanih supstanci;

Utestvuje u analizama 1 obradi izvjestaja veledrogerija o godisnjim potrebama 1 izvjeStaja o potrosnji 1 uvozu droga i o
godidnjim potrebama i uvozu prekursora;

Ucestvuje u prikupljanju, pripremi i slanju ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja kvartalnih izvjestaja o uvozu/ izvozu
opojnih droga 1 psihotropnih supstanci i godisnjih 1zvjestaja o uvozu, izvozu, potrosnji, godi$njim potrebama za opojnim
drogama, psihotropnim supstancama i prekursorima;

Utestvuje u sprovodenju 1 1spunjavanje obaveza 1z ratifikovanith medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije o
opojnim drogama 1z 1961, Konvencije o psihotropnim supstancama iz 1971. 1 Konvencije Ujedinjenth nacija protiv
nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine;

Stara se za vrac¢anje izvoznih dozvola nadleZnoj instituciji zemlje 1izvoznice u skladu sa navedmm konvencijama UN, uz
nadzor pretpostavljenih;

Utestvuje u razmjeni informacija sa nadleZznim organima zemlje izvoznika ili zemlje uvoznika o vjerodostojnosti uvozne
dozvole za prekursore (Pre Export Notification — PEN online);

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 ractonalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC INSPEKTORATA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 il 3+1 1l1 3+2 godine). Zavriene studije farmacije,
medicine, veterine, hemije, farmaceutske hemije,
tehnologije ili biologije.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

5 godina na poslovima inspekcijskog nadzora u oblasti

s s s ljekova i/ili medicinskih sredstava

Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjestine

PoloZzen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora;

Rukovodi radom Inspektorata, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Inspektorata, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZznosti Inspektorata:

Odgovoran je za podjelu zaduzenja zaposlenima u okviru Inspektorata 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleZnosti Inspektorata izvriavaju na nacin i u rokovima propisanim zakonom;

Predlaze i u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Inspektoratu;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleZnosti
Inspektorata;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleZnosti Inspektorata;

Ucestvuje u radu radnih grupa, komisija i radnih tijela;

Obavlja/kontrolise poslove izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Inspektorata;

Odgovoran je za postupke 1zdavanja dozvole za proizvodnju ljekova, ljekova koji sadrZe droge 1 psihotropne supstance 1
prekursora (prve kategorije, koji se Koriste za proizvodnju ljekova, 1 Cetvrte kategorije);

Odgovoran je za postupke izdavanja dozvole za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze droge
1 psthotropne supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1 cetvrie
kategorije), preradevina maka vili konoplje koje se koriste za medicinske 1li farmaceutske namjene;

Odgovoran je za postupke upisa u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci;

Vré1 inspekerske nadzore 1z nadleZnosti Inspektorata;

Izraduje, odnosno kontroliSe i odobrava godisnji plan sprovodenja inspekeijskog nadzora u zemlji 1 inostranstvu;
Ugestvuye u postupku kontrole kvaliteta Iijeka u prometu;

Ucestvuje u postupku procjene prijavljenih defekata kvaliteta 1 donosenju odluke o povlacenju spornih serija lijeka iz
prometa;

Ucestvuje u kontrolisanju trzista na prisustvo falsifikovanih i substandardnih ljekova;

Ucestvuje u slanju Rapid Alert (RA) obavjestenja u Rapid Alert Network (RAN);

Ucestvuje u saradnji sa organom drzavne uprave nadleznim za inspekcijske poslove;

Prati rad i u¢estvuje u aktivnostima EMA, Farmaceutske inspekcijske konvencije/Sema saradnje farmaceutske inspekcije
(PIC/s) 1 drugih medunarodnih inspekcijskih organizacija;

Utestvuje u komisijama za utvrdivanje ispunjenosti uslova za obavljanje proizvodnje/prometa na veliko medicinskih
sredstava;

Preduzima upravne mjere i radnje u skladu sa zakonom;

Odgovoran je za pripremanje 1 sa¢injavanje izvjeStaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Inspektorata;

Odgovoran je za pripremu 1 kontrolu standardnih operativnih procedura 1z nadleZnost Inspektorata;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta, i da obezbjedi postovanje i
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nac¢in da
ne ugroZava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

FARMACEUTSKI INSPEKTOR DOBRE PRAKSE U
PROIZVODNJI I DISTRIBUCIJI (GMDP INSPEKTOR) 1

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije farmacije,
medicine, veterine, hemije, farmaceutske hemije,
tehnologije ili biologije.

Nivo obrazovanja 1 struéna kvalifikacija

5 godina na poslovima u oblasti proizvodnje Vili

Radno iskustvo distribucije ljekova ili inspekcijskog nadzora nad
proizvodnjom i/ili distribucijom ljekova

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije Posebna struc¢nost 1 samostalnost u radu

Polozen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Inspektorata;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Inspektorata u oblasti proizvodnje
lickova, odnosno Dobre proizvodacke prakse 1 oblasti prometa ljekova na veliko za humanu upotrebu, odnosno Dobre
distributivne prakse;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Organizuje pripremu nadzora u svrhu utvrdivanja usaglasenosti sa smjernicama Dobre proizvodacke prakse 1 Dobre
distributivne prakse;

Vodi postupke izdavanja dozvole za proizvodnju ljekova, ljekova koji sadrze droge i psihotropne supstance i prekursora
(prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, i ¢etvrte kategorije);

Samostalno sprovodi inspekeijske nadzore nad proizvodnjom ljekova, ispitivanih ljekova, aktivnih 1 pomocnih supstanci,
ljiekova koji sadrZe droge i psihotropne supstance 1 prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, i
cetvrte kategorije);

Vodi postupke izdavanja dozvola za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze droge i psihotropne
supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1 ¢etvrie kategorije),
preradevina maka 1/ili konoplje koje se koriste za medicinske ili farmaceutske namjene;

Samostalano sprovodi inspekeijske nadzore nad prometom na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze droge
1 psihotropne supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1 cetvrie
kategorije), preradevina maka 1/1li konoplje koje se koriste za medicinske 1li farmaceutske namjene;

Vodi postupke 1zdavanja GMP sertifikata za ljekove 1 aktivne supstance;

Vodi postupke 1zdavanja GDP sertifikata za ljekove za humanu upotrebu;

Stara se da se postupci iz nadleznosti Inspektorata za koje je zaduzen izvrSavaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom
1 internim aktima Instituta;

Vodi postupke upisa u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci;

Samostalno sprovedi GDP mspekceije uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci 1 1izdavanje GDP sertifikata za
aktivne supstance;

Ucestvuje u sprovodenju drugih inspekcija, 1z oblasti rada Inspektorata, u skladu sa nivoom obucenosti i potrebama
organizacije rada, odnosno po nalogu rukovodioca Inspektorata;

Ucestvuje u izradi godiSnjeg plana sprovodenja inspekcijskih nadzora;

Ucestvuje u postupcima vezanim za pracenje substandardnih 1 falsifikovanih ljekova;

Utestvuje u postupku procjene prijavljenih defekata kvaliteta po nalogu rukovodica Inspektorata;

Ucestvuje u slanju Rapid Alert (RA) obavjestenja u Rapid Alert Network (RAN);

Sprovodi uzorkovanje lijeka 1 sirovina u svrhu provjere kvaliteta;

Utestvuje u komisijama za utvrdivanje ispunjenosti uslova za obavljanje proizvodnje medicinskih sredstava;

Utestvuje u komisijama za utvrdivanje ispunjenosti uslova za obavljanje prometa na veliko medicinskih sredstava;
Ucestvuje u saradnji sa organom drzavne uprave nadleZznim za inspekcijske poslove i drugim organima;

Vrsi preduzimanje upravnih mjera i radnji u skladu sa zakonom;,

Predlaze kontinuirane edukacije i uéestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Utestvuje u izradi 1 reviziji standardnih operativnih procedura i drugih dokumenata sistema kvaliteta 1z nadleznosti
Inspektorata;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etiCkim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za po$tovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i Stiti svoj zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
malterijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

FARMACEUTSKI INSPEKTOR DOBRE PRAKSE U
PROIZVODNJI I DISTRIBUCIJI (GMDP INSPEKTOR) 11

(naziv radnog mjesta) l

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 1l
180+60, 300 11 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije farmacije,
medicine, veterine, hemije, farmaceutske hemije,
tehnologije ili biologije.

3 godine na poslovima u oblasti proizvodnje 1/ili

Radno iskustvo distribucije ljekova ili inspekeijskog nadzora nad
proizvodnjom i/ili distribucijom ljekova

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije Posebna stru¢nost 1 samostalnost u radu

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Inspektorata;

Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima iz nadleznosti Inspektorata u oblasti proizvodnje
ljekova, odnosno Dobre proizvodacke prakse 1 oblasti prometa ljekova na veliko za humanu upotrebu, odnosno Dobre
distributivne prakse:

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Ucestvuje u pripremi nadzora u svrhu utvrdivanja usaglasenosti sa smjernicama Dobre proizvodacke prakse 1 Dobre
distributivne prakse;

Obavlja poslove u postupcima izdavanja dozvole za proizvodnju ljekova, ljekova koji sadrze droge i psihotropne supstance
i prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, i ¢etvrte kategorije);

Samostalno sprovodi inspekcijske nadzore nad proizvodnjom ljekova, ispitivanih ljekova, aktivnih 1 pomoénih supstanci,
ljekova koji sadrze droge 1 psihotropne supstance i prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1
Cetvrte kategorije);

Obavlja poslove izdavanja dozvola za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze droge i
psthotropne supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1 cetvrte
kategorije), preradevina maka i/ili konoplje koje se koriste za medicinske ili farmaceutske namjene;

Samostalno sprovodi inspekeijske nadzore nad prometom na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze droge
1 psthotropne supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1 éetvrte
kategorije), preradevina maka vili konoplje koje se koriste za medicinske 1li farmaceutske namjene;

Obavlja poslove u postupku 1zdavanja GMP sertifikata za ljekove 1 aktivne supstance;

Obavlja poslove u postupku 1zdavanja GDP sertifikata za ljekove za humanu upotrebu;

Stara se da se postupei iz nadleZznosti Inspektorata za koje je zaduzen izvrSavaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom
1 internim aktima Instituta;

Obavlja poslove u postupku upisa u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci;

Samostalno sprovodi GDP inspekeije uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci 1 izdavanje GDP sertifikata za
aktivne supstance;

Ucestvuje u sprovodenju drugih inspekcija, iz oblasti rada Inspektorata, u skladu sa nivoom obucenosti 1 potrebama
organizacije rada, odnosno po nalogu rukovodioca Inspektorata;

Ucestvuje u izradi godiSnjeg plana sprovodenja inspekceijskih nadzora;

Vrsi pracenje postupaka vezanih za pracenje substandardnih 1 falsifikovanih ljekova;

Utestvuje u postupku procjene prijavljenih defekata kvaliteta po nalogu rukovodica Inspektorata;

Ucestvuje u slanju Rapid Alert (RA) obavjeStenja u Rapid Alert Network (RAN);

Sprovodi uzorkovanje lijeka 1 sirovina u svrhu provjere kvaliteta;

Ucestvuje u komisijama za utvrdivanje ispunjenosti uslova za obavljanje proizvodnje medicinskih sredstava;

Ugestvuje u komisijama za utvrdivanje ispunjenosti uslova za obavljanje prometa na veliko medicinskih sredstava;
Ucestvuje u saradnji sa organom drZavne uprave nadleZnim za inspekcijske poslove i drugim organima;

Vrsi preduzimanje upravnih mjera i radnji u skladu sa zakonom;

Predlaze kontinuirane edukacije 1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou,

Utestvuje u izradi 1 reviziji standardnih operativnih procedura 1 drugih dokumenata sistema kvaliteta iz nadleZnosti
Inspektorata;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad i1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
malterijalne Stete, na njegovu il zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

FARMACEUTSKI INSPEKTOR DOBRE PRAKSE U
PROIZVODNJI I DISTRIBUCIJI (GMDP INSPEKTOR) 111

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija od 4 ili 3+1 1li 3+2 godine). ZavrSene studije farmacije,
medicine, veterine, hemije, farmaceutske hemije,
tehnologije ili biologije.

1 godina na poslovima u oblasti proizvodnje 1/1l1

Radno 1skustvo distribuctje ljekova 1l inspekeijskog nadzora nad
proizvodnjom i/ili distribucijom ljekova

Posebni zdravsiveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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IzvrSava naloge direktora i rukovodioca Inspektorata;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupeima iz nadleznosti Inspektorata u oblasti Dobre proizvodacke
prakse, procjenu dokumentacije i pracenje rokova, uz kontrolu od strane farmaceutskih inspektora nivo 111l 1 rukovodioca
Inspektorata;

Obavlja poslove pripreme obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

Vrsi pracenje pripreme nadzora u svrhu utvrdivanja usaglaSenosti sa smjernicama Dobre proizvodacke prakse prakse i
Dobre distributivne prakse;

Obavlja poslove u postupeima izdavanja dozvola za proizvodnju ljekova, ljekova koji sadrze droge i psihotropne supstance
i prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, i ¢etvrte kategorije);

Vrsi sprovodenje inspekeijskih nadzora nad proizvodnjom ljekova, ispitivanih ljekova, aktivnih 1 pomo¢nih supstanci,
ljekova koji sadrze droge 1 psihotropne supstance i prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1
Cetvrte kategorije) pod nadzorom;

Obavlja poslove u postupcima izdavanja dozvola za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze
droge 1 psihofropne supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1
cetvrte kategorije), preradevina maka i/ili konoplje koje se koriste za medicinske 1l farmaceutske namjene pod nadzorom;
Vrii sprovodenje inspekeijskih nadzora nad prometom na veliko ljekova za humanu upotrebu, ljekova koji sadrze droge 1
psthotropne supstance za humanu upotrebu, prekursora (prve kategorije, koji se koriste za proizvodnju ljekova, 1 ¢etvrte
kategorije), preradevina maka vili konoplje koje se koriste za medicinske 1li farmaceutske namjene, pod nadzorom;
Obavlja poslove u postupku 1zdavanja GMP sertifikata za ljekove 1 aktivne supstance pod nadzorom;

Obavlja poslove u postupku 1zdavanja GDP sertifikata za ljekove za humanu upotrebu pod nadzorom;

Obavlja poslove u postupku upisa u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci, pod
nadzorom;

Sprovodi GDP inspekcije uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci 1 izdavanje GDP sertifikata za aktivne
supstance pod nadzorom;

Ucestvuje u sprovodenju drugih inspekcija, iz oblasti rada Inspektorata, u skladu sa nivoom obucenosti 1 potrebama
organizacije rada, odnosno po nalogu rukovodioca Inspektorata;

Ucestvuje u izradi godisnjeg plana sprovodenja inspekeijskih nadzora;

Vrsi pracenje postupaka vezanih za pracenje substandardnih i falsifikovanih ljekova;

Ucestvuje u postupku procjene prijavljenih defekata kvaliteta po nalogu rukovodica Inspektorata;

Ucestvuje u postupku slanja Rapid Alert (RA) obavjestenja u Rapid Alert Network (RAN);

Obavlja uzimanje uzoraka lijeka i sirovina u svrhu provjere kvaliteta;

Ucestvuje u komisijama za utvrdivanje ispunjenosti uslova za obavljanje proizvodnje medicinskih sredstava;

Utestvuje u komisijama za utvrdivanje ispunjenosti uslova za obavljanje prometa na veliko medicinskih sredstava;
Ugestvuje u saradnji sa organom drzavne uprave nadleznim za imspekeijske poslove 1 drugim organima;

Vr$i preduzimanje upravnih mjera i radnji u skladu sa zakonom;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Inspektoratu;

Ucestvuje u izradi i reviziji standardnih operativnih procedura i drugih dokumenata sistema kvaliteta 1z nadleznosti
Inspektorata;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u mivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim akiima
Instituta.
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Redni broj sistematizacije radnih mjesta 75

INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

FARMACEUTSKI INSPEKTOR DOBRE PRAKSE U
FARMAKOVIGILANCI I DOBRE KLINICKE PRAKSE I
(GVP/GCP INSPEKTORI)

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podmivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavrsene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

5 godina na poslovima u oblasti farmakovigilance /1l
oblasti klinic¢kih ispitivanja

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna stru¢nost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen stru¢nmi ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Inspektorata;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Inspektorata u oblasti Dobre
prakse u farmakovigilanci 1 Dobre klinicke prakse, procjenu dokumentacije i pra¢enje rokova;

Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za subjekte nadzora o potrebi dopune dokumentacije;

Organizuje pripremu nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovigilance, odnosno usaglasenosti
sa smjernicama Dobre prakse u farmakovigilanci i utvrdivanja usaglasenosti sa uslovima Dobre klinicke prakse, odnosno
sa smjernicama Dobre klinicke prakse;

Samostalno sprovodi inspekeijske nadzore u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovigilance, odnosno
usaglaSenosti sa smjernicama Dobre prakse u farmakovigilanci;

Vrii sprovodenje inspekcijskih nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova Dobre klinicke prakse, odnosno
sprovodenje postupka kontrole usaglasenosti sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka sa protokolom klinickog ispitivanja,
smjernicama Dobre klini¢ke prakse 1 vazeéim propisima;

Vrsi sprovodenje zvani¢nog pregleda dokumenata, ustanova, dosijea i svih drugih podataka za koje se smatra da su u vezi
sa klimi¢kim 1spitivanjem, a koji se nalaze na mjestu sprovodenja ispitivanja, kod sponzora 1/ili ugovorne istrazivacke
organizacije ili ostalim institucijama koje nadleZni organi smatraju pogodnim za procjenu;

Vrséi sprovodenje kontrole usaglasenosti klinickog ispitivanja lijeka (prije pocetka, u toku 1 nakon zavrietka klinickog
ispitivanja) kao dio postupka za dobijanje dozvole za lijek, kao 1 u periodu vaZzenja dozvole za lijek;

Vré1 obustavljanje 1li zabranjivanje sprovodenja klimi¢kog ispitivanja lijeka ako se ne vrdi u skladu sa protokolom kliic¢kog
1spitivanja, smjernicama Dobre klini¢ke prakse 1 vazecim propisima;

Ucestvuje u sprovodenju drugih inspekerja, 1z oblasti rada Inspektorata, u skladu sa nivoom obucenosti 1 potrebama
organizacije rada, odnosno po nalogu rukovodioca Inspektorata;

Ucestvuje u 1zradi godidnjeg plana sprovodenja mspekerjskih nadzora;

Ucestvuje u poslovima vezanim za prac¢enje substandardnih 1 falsifikovanih ljekova u slu¢ajevima kada postoji sumnja da
odnos koristi 1 rizika njihove primjene nije povoljan;

Sprovodi uzorkovanje lijeka u svrhu provjere kvaliteta;

Vr3i preduzimanje upravnih mjera i radnji u skladu sa zakonom;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Inspektoratu i uc¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Utestvuje u izradi 1 reviziji standardnih operativnih procedura i drugih dokumenata sistema kvaliteta iz nadleznosti
Inspektorata;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namyjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne naru$ava zivotnu sredinu i $titi svoj zivot i zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

FARMACEUTSKI INSPEKTOR DOBRE PRAKSE U
FARMAKOVIGILANCI I DOBRE KLINICKE PRAKSE II
(GVP/GCP ISNPEKTOR II)

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

3 godine na poslovima u oblasti farmakovigilance i/ili

Rafomustee oblasti Klinickih ispitivanja

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost 1 samostalnost u radu

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drZzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Inspektorata;

Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZenih poslova u postupcima iz nadleznosti Inspektorata u oblasti Dobre prakse
u farmakovigilanci 1 Dobre prakse u klinickim ispitivanjima, procjenu dokumentacije i pracenje rokova;

Odgovoran je za je za pripremu obavjestenja za subjekte nadzora o potrebi dopune dokumentacije;

Utestvuje u pripremi nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovigilance, odnosno usaglasenosti
sa smjernicama Dobre prakse u farmakovigilanci i utvrdivanja usaglaSenosti sa uslovima Dobre klinicke prakse, odnosno
sa smjernicama Dobre klinicke prakse;

Vrsi sprovodenje inspekcijskih nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovigilance, odnosno
usaglasenosti sa smjernicama Dobre prakse u farmakovigilanci;

Vrsi sprovodenje inspekcijskih nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova Dobre klinicke prakse, odnosno
sprovodenje postupka kontrole usaglasenosti sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka sa protokolom klinickog ispitivanja,
smjernicama Dobre klinicke prakse 1 vaZze¢im propisima;

Vrsi sprovodenje zvani¢nog pregleda dokumenata, ustanova, dosijea i svih drugih podataka za koje se smatra da su u vezi
sa klimickim ispitivanjem, a koji se nalaze na mjestu sprovodenja ispitivanja, kod sponzora 1/1h ugovorne istrazivacke
organizacije ili ostalim institucijama koje nadleZni organi smatraju pogodnim za procjenu;

Vrii sprovodenje kontrole usaglaSenosti klini¢kog ispitivanja lijeka (prije pocetka, u toku 1 nakon zavrsetka klinickog
1spitivanja) kao dio postupka za dobijanje dozvole za lijek, kao 1 u periodu vaZzenja dozvole za lyjek;

V11 obustavljanje 1li zabranjivanje sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka ako se ne vr$i u skladu sa protokolom
klini¢kog 1spitivanja, smjernicama Dobre klini¢ke prakse 1 vazeéim propisima;

Ucestvuje u sprovodenju drugih inspekeija, 1z oblasti rada Inspektorata, u skladu sa nivoom obucenosti 1 potrebama
organizacije rada, odnosno po nalogu rukovodioca Inspektorata;

Ucestvuye u 1zradi godidnjeg plana sprovodenja mspekceijskih nadzora;

Vrsi pracenje poslova vezanih za prac¢enje substandardnih 1 falsifikovanih ljekova u slucajevima kada postoji sumnja da
odnos koristi 1 rizika njithove primjene nije povoljan;

Obavlja uzimanje uzoraka lijeka u svrhu provjere kvaliteta;

Vrsi preduzimanje upravnih mjera i radnji u skladu sa zakonom;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Inspektoratu i uc¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Inspektorata;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u il bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

FARMACEUTSKI INSPEKTOR DOBRE PRAKSE U
FARMAKOVIGILANCI I DOBRE KLINICKE PRAKSE III
(GVP/GCP INSPEKTOR III)

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

1 godina na poslovima u oblasti farmakovigilance i/ili

Rafomustee oblasti klinickih ispitivanja.

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drZzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Inspektorata;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Inspektorata u oblasti Dobre prakse u
farmakovigilanci 1 Dobre prakse u klinickim ispitivanjima, procjenu dokumentacije 1 pracenje rokova, uz kontrolu od
strane rukovodioca Inspektorata, odnosno farmaceutskih inspektora;

Priprema obavjestenja za subjekte nadzora o potrebi dopune dokumentacije;

Vrsi pracenje pripreme nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovigilance, odnosno usaglasenosti
sa smjernicama Dobre prakse u farmakovigilanci 1 utvrdivanja usaglasenosti sa uslovima Dobre klinicke prakse, odnosno
sa smjernicama Dobre klinicke prakse;

Vrsi sprovodenje inspekceijskih nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovigilance, odnosno
usaglaSenosti sa smjernicama Dobre prakse u farmakovigilanci, pod nadzorom;

Vréi sprovodenje inspekeijskih nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova Dobre klinicke prakse, odnosno
sprovodenje postupka kontrole usagladenosti sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka sa protokolom klini¢kog ispitivanja,
smjernicama Dobre klini¢ke prakse i vaze¢im propisima, pod nadzorom;

Vr#1 sprovodenje zvaniénog pregleda dokumenata, ustanova, dosijea 1 svih drugih podataka za koje se smatra da su u vezi
sa klini¢kim ispitivanjem, a koji se nalaze na mjestu sprovodenja ispitivanja, kod sponzora i/ili ugovorne istrazivacke
organizacije ili ostalim institucijama koje nadleZni organi smatraju pogodnim za procjenu, pod nadzorom;

Vrs1 sprovodenje kontrole usaglaSenosti klini¢kog ispitivanja lijeka (prije pocetka, u toku 1 nakon zavrietka klinickog
ispitivanja) kao dio postupka za dobyjanje dozvole za lijek, kao 1 u periodu vazenja dozvole za lijek, pod nadzorom;
Ucestvuje u sprovodenju drugih inspekenja, 1z oblasti rada Inspektorata, u skladu sa mivoom obucenosti 1 potrebama
organizacije rada, odnosno po nalogu rukovodioca Inspektorata;

Ucestvuje u izradi godisnjeg plana sprovodenja inspekeijskih nadzora;

Vr#1 pracenje poslova vezanih za prac¢enje substandardnih 1 falsifikovanih ljekova u sluc¢ajevima kada postoj sumnja da
odnos koristi 1 rizika njihove primjene nije povoljan;

Vrii uzorkovanje lijeka u svrhu provjere kvaliteta;

Vrii preduzimanje upravnih mjera 1 radnji u skladu sa zakonom:;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Inspektoratu;

Ucestvuje u izradi i reviziji standardnih operativnih procedura i drugih dokumenata sistema kvaliteta iz nadleznosti
Inspektorata;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u 1li bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1h zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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INSPEKTORAT

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA POSLOVE INSPEKTORATA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i1 stru¢na kvalifikacija

Visoko strucno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 11 3+1 1h 342 godine). Zavriene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

— IzvrSava naloge direkiora 1 rukovodioca Inspektorata;

- Odgovoran je za obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleZnosti Inspektorata, procjenu dokumentacije

i pracenje rokova, uz stalni nadzor i kontrolu od strane a ;

- Ugestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao 1 o formalnoj kompletnosti

zahtjeva;

- Ucestvuje u pripremi izlaznih akata, pracenje pripreme nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova Dobre

proizvodacke prakse;
- Vrsi pracenje pripreme nadzora ;

- Vrsi pracenje postupka izdavanja Vrsi pracenje postupka izdavanja Vrsi pracenje postupka upisa u Registar proizvodaca,

uvoznika, odnosno aktivnih supstanci;

- Ucestvuje u sprovodenju inspekcija, iz oblasti rada Inspektorata, u svojstvu posmatraca;
- Ucestvuje u postupcima uzorkovanja ljekova, uz prisustvo farmaceutskog inspektora;

- administrativn podrsk farmaceutskim inspektorima;

- Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

- Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

- Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zaStitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i1 drugim aktima

Instituta.
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LABORATORIJA

(naz1v organizacionog oblika)

RUKOVODILAC LABORATORIJE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 il 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 1h 3+1 1l 3+2 godine). Zavrsene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

5 godina na poslovima fizi¢ko-hemijskih laboratorijskih

Radno 1skustvo i
i1spitivanja

DA - u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita od

Posebni zdravstveni uslovi S R : :
jonizujuceg zracenja i radijacione djelatnosti

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije Organizacione 1 komunikacione vjestine

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i1 govor),
Ostali uslovi poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom), sertifikat o obuci za internog
provjerivaca prema ISO 17025 standardu

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora;

Rukovodi radom Laboratorije, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Laboratorije, i nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najslozenijih poslova 1 zadataka 1z nadleZnosti Laboratorije;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Laboratorije i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleznosti Laboratorije izvrSavaju na nacin 1 u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremuw/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleZznosti
Laboratorije;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Laboratorije;

Odgovoran je za pripremanje 1 sainjavanje izvje$laja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Laboratorije;

Obavlja/kontrolise poslove izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti Laboratorije;

Vrdi planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje izvrienja svih struéno-operativnih poslova Laboratorije;
Utestvuje u stru¢nim timovima koji donose najznacajnije odluke 1z nadleZznosti Instituta;

Analizira 1zazove u vrienju poslova, priprema smjernice 1 uputstva zaposlenima za ujednacavanje 1 primjenu najbolje
prakse;

V131 odobravanje 1zvjestaja o laboratorijskim ispitivanjima;

V131 odobravanje protokola 1 1zvjestaja kvalifikacije;

V131 odobravanje specifikacije laboratoryjske opreme;

Obavlja poslove pracenja, ostvarivanja saradnje 1 obavlja poslove sprovodenja smjermea WHO, EDQM, EMA, ICH, ISO
i drugih medunarodnih stru¢nih standarda i poslova vezanih za akreditaciju Laboratorije;

Ucestvuje u postupku kontrole kvaliteta lijeka u prometu;

Izraduje godidnji plan uzorkovanja ljekova u prometu na osnovu procjene rizika, komunikacije 1 saradnje sa svim
organizacionim jedinicama Instituta, odnosno odlué¢ivanju o ljekovima u prometu koji ¢e biti predmet kontrole, kao 1 o
obimu ispitivanja na osnovu procjene rizika;

Ucestvuje u borbi protiv pojave falsifikovanih ljekova;

Komunicira sa relevantnim organizacijama (EDQM, EMA, OMCL, WHO) u slu¢aju pojavljivanja falsifikovanih ili
substandardnih ljekova;

Utestvuje u izradi obavjestenja za organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove ili organ uprave nadleZzan za poslove
veterinarstva o sumnji na postojanje falsifikovanog lijeka, kao i njegovom otkrivanju u prometu;

Vrsi poslove koji se odnose na planiranje, koordinisanje i izvrienje poslova koji se odnose na razvoj, implementaciju,
odrzavanje 1 poboljSavanje sistema upravljanja kvalitetom u Laboratoriji, u skladu sa zahtjevima standarda ISO/IEC 17025;
Koordinira aktivnosti 1 obavljanje strucnih poslova u vezi sa sistemom kvaliteta Laboratorije Instituta, kao Sto su izrada
novih dokumenata (procedura, uputstava) sistema kvaliteta Laboratorije, njithova obrada u informacionom sistemu,
distribucija, primjena i kontrola primjene novih procedura i uputstava;

Vrsi poslove izrade 1 azuriranje Poslovnika kvaliteta Laboratorije;

Obavlja koordinaciju aktivnosti u vezi sa pokretanjem korektivnih i1 preventivnih mjera u Laboratoriji, pracenje realizacije
1 efektivnosti pokrenutih mjera;

Vrsi izradu izvjestaja o stanju sistema kvaliteta Laboratorije, internim provjerama, korektivnim i preventivnim mjerama;
Obavlja poslove definisanja liste zapisa, mjesta, vremena i na¢ina ¢uvanja zapisa;

Utestvuje u procesu verifikacije isporucilaca, ocjeni stanja njihovog sistema kvaliteta 1 izradi liste verifikovanih
isporucilaca;

Vrsi predlaganje mjera i postupaka za uvodenje i odrzavanje sistema kvaliteta prema zahtjevima relevantnih nacionalnih i
medunarodnih standarda u oblasti ispitivanja i kontrole ljekova;

Predlaze 1 uc¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Laboratorije;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Laboratorije;

Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje i
sprovodenge 1stih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugroZava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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LABORATORIJA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA INSTRUMENTALNE
ANALIZE I KVALIFIKACIJU OPREME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 struéna kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1l 3+2 godine). ZavrSene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

5 godina na poslovima laboratorijskih ispitivanja

Posebni zdravstveni uslovi

DA — u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita od
jonizujuéeg zracenja 1 radijacione djelatnosti

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

| Posebna stru¢nost i samostalnost u radu

Ostali uslowvi

PoloZen stru¢mi ispit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom), sertifikat o obuci za internog
provjerivaca prema [SO 17025 standardu

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Laboratorije;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Laboratorije, procjenu
dokumentacije 1 pracenje rokova, uklju¢ujuci i kontrolu rada drugih zaposlenih u Laboratorije;

Vrdi planiranje 1 izvrSenje svih stru¢no-operativnih poslova u Laboratoriji;

Utestvuje u borbi protiv pojave falsifikovanih ljekova;

Vr3i uvodenje novih laboratorijskih postupaka i poboljsavanje postojec¢ih metoda rada iz oblasti laboratorijskih poslova;
Vrsi planiranje 1 sprovodenje laboratorijske kontrole kvaliteta;

Obavlja statisticku obradu rezultata 1 izraduje izvjestaje o laboratorijskoj kontroli kvaliteta ljekova;

VTrsi kontrolisanje 1 odobravanje rezultata ispitivanja u Laboratoriji;

Obavlja poslove izrade 1 izmjene specifikacije laboratorijske opreme:

U¢estvuje u nabavkama i tenderima za laboratorijsku opremu i potro$ni materijal;

Ucestvuje u izradi plana nabavke 1 validacije laboratorijske opreme i definisanje projekine specifikacije za opremu;
Ucestvuje u poslovima u vezi sa instalacionim, operacionim i funkcionalnim kvalifikacijama opreme;

V131 iiciranje vanredne nabavke djelova za opremu;

Utestvuje u izradi godinjeg plana uzorkovanja ljekova u prometu na osnovu procjene rizika, komunikacije 1 saradnje sa
svim organizacionim jedinicama Instituta, odnosno odlu¢ivanju o ljekovima u prometu koji ée biti predmet kontrole, kao 1
o obimu ispitivanja na osnovu procjene rizika;

Ugestvuje u 1zradi protokola 11zvjestaja kvalifikacije;

Obavlja kontrolu proizvodackih 1/ili izrada protokola za kvalifikaciju (instalacionu, operacionu 1 funkcionalnu);

V131 provjeru 1 usaglasavanje kriferjjuma 1 granica prihvatljivosti kriterijuma kvalifikacije 1 provjeru rezultata kvalifikacije
opreme;

Obavlja poslove definisanja, 1zrade 1 1zmjene specifikacija artikala potrebnih za Laboratoriju Instituta (hemikalije,
laboratorijsko posude, itd.), kao i proces prijemne kontrole svih artikala u Laboratoriji Instituta;

Vrii aktivnosti vezanim za etaloniranje, servisiranje 1 popravku opreme;

Vodi evidencije o opremi, vrsti odrzavanja, statusu opreme 1 pratecoj dokumentaciji za opremu;

Obavlja poslove pracenja ispravnosti opreme za rad 1 evidencija prema utvrdenoj metodologiji;

Vrsi kontrola trebovanja i formiranje zahtjeva za nabavku reagenasa i potrosnog materijala;

Vodi evidenciju izuzimanja standarda 1 hemikalija sa isteklim rokom;

Vodi evidenciju i odlaganje farmaceutskog i hemijskog otpada iz Laboratorije;

Priprema 1 obavlja aktivnosti neophodne za pravilno rukovanje opasnim materijama i vodenje evidencije;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Laboratoriji 1 uéestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljsanja 1 revizije standardnih operativnih procedura 1z nadleZnosti Laboratorije;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno korist sredstva za rad 1 materyjal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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LABORATORIJA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA INSTRUMENTALNE
ANALIZE I KVALIFIKACIJU OPREME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalilikacije

VII

Nivo obrazovanja i strucna kvalitikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 1l
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 1li 3+1 1li 342 godine). Zavriene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloSkih nauka.

Radno iskustvo

3 godine na poslovima laboratorijskih ispitivanja

Posebmi zdravstveni uslovi

DA - u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita od
jonizujuceg zracenja i radijacione djelatnosti

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna stru¢nost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZzen strucni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom), sertifikat o obuci o zahtjevima
standarda ISO 17025

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

149/213



Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Laboratorije;

Odgovoran je za samostalno obavljanje sloZenih poslova u postupcima iz nadleznosti Laboratorije, procjenu dokumentacije
1 pracenje rokova, ukljuc¢uju¢i i kontrolu rada drugih zaposlenih u Laboratorije;

Utestvuje u planiranju i izvrienju svih stru¢no-operativnih poslova u Laboratoriji;

Utestvuje u borbi protiv pojave falsifikovanih ljekova;

Vr3i uvodenje novih laboratorijskih postupaka i poboljsavanje postojec¢ih metoda rada iz oblasti laboratorijskih poslova;
Ucestvuje u planiranju 1 sprovodenju laboratorijske kontrole kvaliteta;

Vrsi statisticku obradu rezultata 1 izraduje izvjestaje o laboratorijskim ispitivanjima:

Vrsi izradu i izmjenu specifikacije laboratorijske opreme;

Ucestvuje u nabavkama 1 tenderima za laboratorijsku opremu i potro$ni materijal;

Vrsi izradu plana nabavke i validacije laboratorijske opreme i definiSe projekine specifikacije za opremu;

Ucestvuje u poslovima u vezi sa instalacionim, operacionim i funkcionalnim kvalifikacijama opreme;

Vrsi iniciranje vanredne nabavke djelova za opremu;

V131 1zradu protokola 11zvjestaja kvahifikacie;

Uctestvuje u izradi godinjeg plana uzorkovanja ljekova u prometu na osnovu procjene rizika, komunikacije i saradnje sa
svim organizacionim jedinicama Instituta, odnosno odlu¢ivanju o ljekovima u prometu koji ée biti predmet kontrole, kao 1
o obimu ispitivanja na osnovu procjene rizika;

V131 kontrolu proizvodackih /1l 1zrada protokola za kvalifikaciju (instalacionu, operacionu 1 funkcionalnu);

V131 provjeru 1 usaglasavanje kriterijuma 1 granica prihvatljivosti kriterijuma kvalifikacije 1 provjeru rezultata kvalifikacije
opreme;

Ucestvuje u definisanju, izradi i izmjeni specifikacija artikala potrebnih za Laboratoriju Instituta (hemikalije, laboratorijsko
posude 1td.), kao 1 procesu prijemne kontrole svih artikala u Laboratori Instituta;

Ucestvuje u aktivnostima vezanim za etaloniranje, servisiranje 1 popravku opreme;

Vodi evidencije o opremi, vrsti odrZzavanja, statusu opreme 1 prate¢oj dokumentaciji za opremu;

Vr3i pracenje ispravnosti opreme za rad 1 evidencija prema utvrdenoj metodologiji;

VT3l trebovanje 1 formiranje zahtjeva za nabavku reagenasa i potrosnog materijala;

Vodi evidencije izuzimanja standarda i hemikalija sa isteklim rokom;

Vodi evidencije 1 odlaganje farmaceutskog 1 hemijskog otpada iz Laboratorije;

Priprema i obavlja aktivnosti neophodne za pravilno rukovanje opasnim materijama i vodenje evidencije;

PredlaZe edukacije zaposlenih u Laboratoriji 1 u¢estvuje u edukaciji;

PredlaZe pobolj3anja 1 revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Laboratorije;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zaStiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i 8titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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LABORATORIJA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK III ZA INSTRUMENTALNE
ANALIZE I KVALIFIKACIJU OPREME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VI

Nivo obrazovanja 1 struéna kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 1l 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

1 godina na poslovima laboratorijskih ispitivanja

Posebni zdravstveni uslovi

DA - u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita od
jonizujuceg zracenja 1 radijacione djelatnosti

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora i rukovodioca Laboratorije;

Odgovoran je za obavljanje poslova u postupcima iz nadleznosti Laboratorije, procjenu dokumentacije i prac¢enje rokova,
uz kontrolu od strane Stru¢nog saradnika [ i rukovodioca Laboratorije;

Utestvuje u izvrdenju svih stru¢no-operativnih poslova u Laboratoriji;

Utestvuje u borbi protiv pojave falsifikovanih ljekova;

Predlaze uvodenje novih laboratorijskih postupaka 1 poboljsavanje postojecih metoda rada iz oblasti laboratorijskih
poslova;

Ucestvuje u planiranju 1 sprovodenju laboratorijske kontrole kvaliteta;

Vrsi statisticku obradu rezultata 1 izraduje izvjestaje o laboratorijskim ispitivanjima;

Vrsi izmjenu specifikacije laboratorijske opreme:

Ucestvuje u nabavkama i tenderima za laboratorijsku opremu 1 potro$ni materijal;

Ugestvuje u poslovima u vezi sa instalacionim, operacionim 1 funkcionalnim kvalifikacijama opreme;

Vrsi iniciranje vanredne nabavke djelova za opremu;

V131 1zradu protokola 11zvjestaja kvalifikacije;

Utestvuje u izradi godinjeg plana uzorkovanja ljekova u prometu na osnovu procjene rizika, komunikacije 1 saradnje sa
svim organizacionim jedinicama Instituta, odnosno odlu¢ivanju o ljekovima u prometu koji ée biti predmet kontrole, kao 1
o obimu ispitivanja na osnovu procjene rizika;

V31 kontrolu proizvodackih /1l 1zrada protokola za kvalifikaciju (instalacionu, operacionu 1 funkcionalnu);

V131 provjeru 1 usaglasavanje kriterijuma 1 granica prihvatljivosti kriterijuma kvalifikacije 1 provjeru rezultata kvalifikacije
opreme;

Ucestvuje u definisanju, izradi i izmjeni specifikacija artikala potrebnih za Laboratoriju Instituta (hemikalije, laboratorijsko
posude 1td.), kao 1 procesu prijemne kontrole svih artikala u Laboratori Instituta;

Ucestvuje u aktivnostima vezanim za etaloniranje, servisiranje 1 popravku opreme;

Vodi evidencije o opremi, vrsti odrZavanja, statusu opreme 1 prate¢o] dokumentaciji za opremu;

Vr3i pracenje ispravnosti opreme za rad 1 evidencija prema utvrdenoj metodologiji;

VT3l trebovanje 1 formiranje zahtjeva za nabavku reagenasa 1 potrosnog materijala;

Vodi evidencije izuzimanja standarda i hemikalija sa isteklim rokom;

Vodi evidencije 1 odlaganje farmaceutskog 1 hemijskog otpada iz Laboratorije;

Priprema i obavlja aktivnosti neophodne za pravilno rukovanje opasnim materijama i vodenje evidencije;

Predlaze poboljianja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZnosti Laboratorije;

Utestvuje u radu radnih grupa, komisija i radnih tijela;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Postuje propise o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavlja poslove na na¢in da ne ugrozava 1 ne
naru$ava Zivotnu sredinu i 5titi svoj zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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LABORATORIJA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA INSTRUMENTALNE ANALIZE 1
KVALIFIKACIJU OPREME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VI/VIL

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 180,
240 1l1 180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz
oblasti medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih
nauka.

Radno 1skustvo

1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi

DA - u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita od
jonizujuceg zracenja 1 radijacione djelatnosti

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Laboratorije;

Ucestvuje u najjednostavnijim poslovima iz nadleznosti Laboratorije, uz obuku i kontrolu od strane Stru¢nog saradnika I i
rukovodioca Laboratorije;

Ugestvuje u struéno-operativnim poslovima u Laboratoriji;

Prati uvodenje novih laboratorijskih postupaka 1 poboljSavanje postoje¢ih metoda rada iz oblasti laboratorijskih poslova;
Ucestvuje u statistickoj obradi rezultata i izradi izvjestaja o laboratorijskim ispitivanjima;

Ucestvuje u izradi 1 izmjeni specifikacije laboratorijske opreme;

Prati izradu plana nabavke i validaciju laboratorijske opreme i definisanje projektne specifikacije za opremu;

Ucestvuje u poslovima u vezi sa instalacionim, operacionim i funkcionalnim kvalifikacijama opreme;

Inicira vanredne nabavke djelova za opremu;

Ucestvuje u izradi izvjestaja kvalifikacije;

Ucestvuje u izradi godiSnjeg plana uzorkovanja ljekova u prometu na osnovu procjene rizika 1 smjernice neposrednog
rukovodioca;

Utestvuye u aktivnostima u vezi sa etalomranjem, servisiranjem 1 popravkom opreme;

Vodi evidenciju o opremi, vrsti odrzavanja, statusu opreme 1 prate¢oj dokumentaciji za opremu;

Vrii pracenje ispravnosti opreme za rad 1 evidencija prema utvrdenoj metodologiji;

Inicira trebovanja 1 formiranje zahtjeva za nabavku reagenasa 1 potrosnog materijala;

Sprovodi 1 vodi evidencije izuzimanja standarda 1 hemikalija sa i1steklim rokom;

Sprovodi 1 vodi evidencije 1 odlaganje farmaceutskog 1 hemijskog otpada 1z Laboratorije;

Priprema 1 obavlja aktivnosti neophodne za pravilno rukovanje opasnim materijama 1 vodenje evidencije;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zaStiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nac¢in da ne
ugrozava 1 ne naruSava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

ObavjeStava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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LABORATORIJA

(naziv organizacionog oblika)

HEMIJSKI TEHNICAR

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

IV/IV1

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Srednje stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obim 180
(CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine)

Radno iskustvo

6 mjeseci radnog iskustva u laboratoriji

Posebni zdravstveni uslovi

DA - u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita od
jonizujuéeg zracenja i radijacione djelatnosti

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZzen strué¢m 1spit za rad u drzavmim organima,
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora i rukovodioca Laboratorije;

Vrsi tehnicke poslove iz nadleZnosti Laboratorije;

Vrsi pripremu uzoraka za analize u okviru jedinice

Ucestvuje u validaciji metoda na svojoj jedinici

Odgovoran za odrzavanje opreme u urednom 1 ispravnom stanju

Prati uvodenje novih laboratorijskih postupaka 1 poboljsavanje postojec¢ih metoda rada iz oblasti laboratorijskih poslova;
Inicira vanredne nabavke djelova za opremu;

Vrsi izradu izvjestaja kvalifikacije;

Utestvuje u aktivnostima u vezi sa etaloniranjem, servisiranjem i popravkom opreme;

Vi pracenje ispravnosti opreme za rad i evidencija prema utvrdenoj metodologiji;

Vrsi pranje i rasporedivanje laboratorijskog stakla 1 drugih potrebstina za rad u Laboratoriji

Inicira trebovanja i formiranje zahtjeva za nabavku reagenasa i potro$nog materijala;

Sprovodi evidencije izuzimanja standarda i hemikalija sa isteklim rokom;

Sprovodi evidencije 1 odlaganje farmaceutskog 1 hemijskog otpada 1z Laboratorie;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosii 1 zdravlju na radu 1 zastit1 Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava 1 ne narusava zivoinu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugth lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitmim okolnostima koje uticu 1l1 b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materyjalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC CENTRA ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavrsene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

5 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti

Radno iskustvo
Centra
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjeStine

PoloZen strucni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora;

Rukovodi radom Centra, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Centra, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je za podjelu zaduzenja saradnicima u okviru Centra i obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Odgovoran je za izdavanje izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je za organizovanje 1 u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Centru;

Odgovoran je za pripremwkontrolisanje informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz
nadleZnosti Centra;

Stara se o obavljanju poslova iz nadleZnosti Centra na nacin 1 u rokovima propisanim zakonom;

Stara se o ispravnosti 1 potpunosti evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZznosti Centra;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Centra;

Kontrolise poslove obavjestavanja podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije/statusima predmeta koji se
obraduju u Centru;

Ugestvuje u poslovima uskladivanja propisa na podru¢ju medicinskih sredstava sa propisima i smjernicama Evropske unije
1 medunarodnih nstitucija;

Odgovoran je za pripremanje 1 saéinjavanje 1zvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je za kontrolisanje standardnih operativnih procedura 1z nadleZnosti Centra;

Ucestvuje u pripremu struénih osnova za i1zradu dopisa, odgovora na upite, saopStenja, 1zjava za medije, kao 1 drugih
informativnih sadrzaja, iz oblasti nadleZnosti Centra;

Odgovoran je da se ponaa u skladu sa principima mntegriteta 1 eti¢ckim standardima Instituta, 1 da obezbyedi postovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zaStiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nac¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MIJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 struéna kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). ZavrSene studije 1z oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnic¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

5 godina na poslovima 1z oblasti koje su u nadleZnosti
Centra

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struc¢nost i samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen struéni 1spit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (poscbno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvriava naloge direktora i rukovodioca Centra;

(Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Centra, procjenu dokumentacije 1
pracenje rokova;

Odgovoran je za pripremu obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije/statusima predmeta koji se
obraduju u Centru;

Odgovoran je za vodenje registra medicinskih sredstava (registracija medicinskih sredstava, produZenje registracije, izmjena,
odnosno dopuna registracije 1 brisanje medicinskih sredstava iz registra);

Odgovoran je za odobravanje klinickih ispitivanja i kontrolisanje sprovodenja klinickih ispitivanja medicinskih sredstava;
Odgovoran je za uspostavljanje sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka i analiza podataka dobijenih
poslije stavljanja medicinskog sredstva u promet);

Izraduje izvjestaje o vigilanci medicinskih sredstava 1 ucestvuje u pripremi/kontrolisanju informacija/dokumenata koji se
objavljuju na internet portalu Instituta;

Ucestvuje u uskladivanju propisa na podru¢ju medicinskih sredstava sa propisima Evropske unije i propisima i smjernicama
medunarodnih nstitucija;

Ucestvuje u radu strucnih grupa na nivou u EU;

Odgovoran je za pripremu 1 izdavanje struénih misljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava, kada se radi o kombinaciji
lijeka 1 medicinskog sredstva, medicinskog sredstva 1 predmeta opste upotrebe ili klasifikacije medicinskih sredstava;
Ucestvuje 1 1zdaje rjeSenja u postupcima utvrdivanja ispunjenosti uslova za proizvodnju, promet na veliko 1 promet na malo
medicinskih sredstava, kao 1 upisa/brisanja u/iz registar/a proizvodaca 1 pravih lica koji vise promet na veliko medicinskih
sredstava, kao 1 registar/a specijalizovanih maloprodajnih objekata;

Obavlja najslozenije zadatke u postupku odobravanja uvoza medicinskih sredstava koja nijesu registrovana;

Odgovoran je za pripremu 1 izdavanje najsloZenijih 1zlaznih akata 1 dokumenata u postupcima 1z nadleZnosti Centra;
Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove 1z nadleznosti Centra;

Aktivno ucestvuje u revizijama standardnih operativnih procedura iz nadleZnosti Centra;

Predlaze edukacije zaposlenih u Centru 1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podmivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrsene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

3 godine na poslovima iz oblasti koje su u nadleznosti
Centra

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna stru¢nost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

Polozen strucni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1
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POSLOVI RADNOG MJESTA

- lzvriava naloge direktora i rukovodioca Centra;

- Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima iz nadleznosti Centra, procjenu dokumentacije 1
pracenje rokova;

- Utestvuje u pripremi obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije/statusima predmeta koji se
obraduju u Centru;

- Ucestvuje u odobravanju klinickih ispitivanja i kontrolisanju sprovodenja klinickih ispitivanja medicinskih sredstava:

- Ucestvuje u uspostavljanju sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka 1 analiza podataka dobijenih
poslije stavljanja medicinskog sredstva u promet);

- Priprema nacrte izvjeStaja o vigilanci medicinskih sredstava i uéestvuje u pripremi/kontrolisanju informacija/dokumenata
koji se objavljuju na internet portalu Instituta;

— Ucestvuje u organizaciji radionica sa zdravstvenim radnicima;

- Ucestvuje uuskladivanju propisa na podru¢ju medicinskih sredstava sa propisima Evropske unije i propisima i smjernicama
medunarodnih mstitucija;

- Ucestvuje u vodenju registra medicinskih sredstava (registracija medicinskih sredstava, produZenje registracije, izmjena,
odnosno dopuna registracije 1 brisanje medicinskih sredstava 1z registra);
medicinskog sredstva 1 predmeta opste upotrebe 1l klasifikacije medicinskih sredstava;

- Utestvuje u postupeima utvrdivanja ispunjenosti uslova za proizvodnju, promet na veliko 1 promet na malo medicinskih
sredstava, kao 1 upisa/brisanja u/iz registar/a proizvodaca 1 pravnih lica koji vrie promet na veliko medicinskih sredstava,
kao 1 registar/a specijalizovanih maloprodajnih objekata;

- Obavlja sloZene zadatke u postupku odobravanja uvoza medicinskih sredstava koja nijesu registrovana;

- Odgovoran je za pripremu 1 izdavanje sloZenih izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadlenosti Centra;

- Ucestvuje u izradi zapisnika sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Centra:

- Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Centra;

- Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Centru 1 ué¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

- Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etiCkim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal:

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava 1 ne naruava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

- Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1li bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zatitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

- Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK III ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrsene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehnicko - tehnoloskih nauka.

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

R sekistin 1 godina na poslovima iz oblasti koje su u nadleZnosti

Centra
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Polozen strué¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Centra, procjenu dokumentacije i pracenje
rokova, uz kontrolu od strane stru¢nog saradnika I 1 rukovodioca Centra;

Odgovoran je za pripremu obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije/statusima predmeta koji
se obraduju u Centru;

Ucestvuje u odobravanju klinickih ispitivanja i kontrolisanju sprovodenja klinickih ispitivanja;

Ucestvuje u uspostavljanju sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka 1 analiza podataka dobijenih
poslije stavljanja medicinskog sredstva u promet);

Ucestvuje u pripremi nacrta izvjeStaja o vigilanci medicinskih sredstava i ucestvuje u pripremi/kontrolisanju
informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta;

Odgovoran je za pripremu polaznih osnova za vodenje registra medicinskih sredstava (registracija medicinskih sredstava,
produZzenje registracije, izmjena, odnosno dopuna registracije i brisanje medicinskih sredstava 1z registra);

Ucestvuje u postupcima utvrdivanja ispunjenosti uslova za proizvodnju, promet na veliko i promet na malo medicinskih
sredstava, kao 1 upisa/brisanja u/iz registar/a proizvodaca 1 pravnih lica koji vrie promet na veliko medicinskih sredstava,
kao 1 registar/a specijalizovanih maloprodajnih objekata;

Odgovoran je za obavljanje jednostavnih zadataka u postupku odobravanja uvoza medicinskih sredstava koja nijesu
registrovana;

Utestvuje u pripremi 1 1zdavanju izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima 1z nadleZnosti Centra, uz nadzor 1 kontrolu od
strane stru¢nog saradnika I 1 rukovodioca Centra;

Ucestvuje u radu radnih grupa, komisija 1 radnih tyjela;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne naruSava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

ObavjeStava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti€u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.

164/213



ay

CInMED

Institut 2a ljekove |
medicinska sredstva Crme Gore

INSTITUT ZA LJIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 88

CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VIL

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). ZavrSene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnolo$kih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Radno iskustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (poscbno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

165/213



Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Obavlja najjednostavnije poslove u postupcima iz nadleznosti Centra, procjenu dokumentacije i pra¢enje rokova, uz obuku
1 kontrolu od strane stru¢nog saradnika I i rukovodioca Centra;

Utestvuje u vodenju registra medicinskih sredstava (registracija medicinskih sredstava, produZzenje registracije, izmjena,
odnosno dopuna registracije 1 brisanje medicinskih sredstava iz registra);

Ucestvuje u pripremi dokumentacije za utvrdivanje ispunjenosti uslova za proizvodnju, promet na veliko 1 promet na malo
medicinskih sredstava, kao 1 upisa/brisanja u/iz registar/a proizvodaca i pravnih lica koji vrie promet na veliko medicinskih
sredstava, kao 1 registar/a specijalizovanih maloprodajnih objekata;

Ucestvuje u uspostavljanju sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka 1 analiza podataka dobijenih
poslije stavljanja medicinskog sredstva u promet);

Ucestvuje u pripremi nacrta izvjeStaja o vigilanci medicinskih sredstava i uCestvuje u pripremi/kontrolisanju
informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta;

Utestvuje u organizaciji radionica sa zdravstvenim radnicima;

Ugestvuje u pripremi 1 izdavanju izlaznih akata 1 dokumenata u postupcima iz nadleZznosti Centra, uz obuku 1 kontrolu od
strane rukovodioca Centra;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 maternjal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtii Zivoine sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

(naziv organizacionog oblika)

REFERENT ZA ADMINISTRATIVNO-TEHNICKE
POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije vl
Srednje struéno obrazovanje, kvalifikacija obim 180
Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija (CSPK) kredita (program u trajanju od 3 godine) ili 240
(CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine).
Radno iskustvo 1 godina na administrativno-tehnickim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
Polozen struéni ispit za rad u drZavnim organima,
Ostali uslovi poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Odgovoran je za administrativno-tehnicke poslove u Centru (skeniranje, kopiranje, arhiviranje 1 otpremanje
dokumentacije);

Odgovoran je za razvrstavanje ulazne i izlazne dokumentacije, rasporedivanje 1 vodenje evidencije o dokumentaciji u
postupcima iz nadleZznosti Centra za medicinska sredstva;

Obavezan je da poznaje osnovne regulatorne zahtjeve iz oblasti medicinskih sredstava, u cilju adekvatnog primanja i
razvrstavanja predmeta

Obezbjeduje da svaki dokument, podnesak ili predmet bude usmjeren Centru, u skladu sa njegovim sadrzajem i
normativnom regulativom iz oblasti medicinskih sredstava;

Vrsi poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija i dostavljanje akata prema specifi¢nostima oblasti
medicinskih sredstava, kroz predmete u informacioni sistem Instituta;

Pruza podrsku u vezi sa dokumentacijom iz nadleznosti Centra, dostavlja na uvid, vodi ra¢una o rokovima za ¢uvanje i
arhiviranje;

Pruza podrsku 1 uc¢estvuje u organizaciji skupova koje Centar organizuje;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtii Zivoine sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materyjalne Stete, na njegovu 1li zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opStim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA NAUKU, MEDUNARODNU SARADNJU I
PROJEKTE

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC CENTRA ZA NAUKU, MEDUNARODNU
SARADNJU I PROJEKTE

(naziv radnog myjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VIII

Nivo obrazovanja i struéna kvalifikacija

Visoko strucno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ih
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno iskustvo

5 godina na regulatornim poslovima iz nadleZnosti
Instituta 1/ili projektima

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Organizacione i komunikacione vjestine

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

169/213



IzvrSava naloge direktora;

Rukovodi radom Centra, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje 1 kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Centra, 1 nadzire njihovo sprovodenje:

Odgovoran je za podjelu zaduzenja saradnicima u okviru Centra 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu njihovog
izvrienja;

Odgovoran je za sprovodenje 1 ostvarivanje ciljeva strateS8kih dokumenata Instituta;

Odgovoran je za koordinisanje strateSkog razvoja inovacija u oblasti ljekova i medicinskih sredstava, kao i razvoj Instituta
u procesu integracije u evropski regulatorni i nauéno-istrazivacki prostor;

Upravlja i koordinira realizaciju aktivnosti i zadataka iz nadleZznosti Instituta u okviru procesa evropskih integracija Crne
Gore;

Prati razvoj regulatornih standarda, inovacija 1 medunarodnih praksi u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava od znacaja za
rad Instituta;

Odgovoran je za podsticanje 1 sprovodenje saradnje 1 koordinaciju dyaloga sa farmaceutskom industrijom, struénim,
regulatornim, nau¢nim i drugim relevantnim institucijama u zemlji 1 inostranstvu;

Ucestvuje u izradi strateskih i1 opstih dokumenta, kao 1 legislative od znacaja za rad Instituta;

Podstice 1 razvija saradnju sa univerzitetima, fakultetima, nau¢no-istrazivackim institucijama 1 medunarodnim
organizacijama;

Koordinira aktivnosti u vezi sa pripremom i objavljivanjem stru¢nih 1 nau¢nih publikacija Instituta, kao 1 nau¢nih radova
zaposlenih;

Inicira, priprema, koordinira, upravlja i prati sprovodenje projekata finansiranih iz fondova Evropske unije, medunarodnih
1 drugih izvora finansiranja, kao i realizaciju projektnih aktivnosti, ciljeva, rezultata i izvjeStavanja;

Upravlja i koordinira aktivnosti medunarodne saradnje Instituta sa evropskim regulatornim agencijama, institucijama
Evropske unije, medunarodnim organizacijama i stru¢nim mrezama u oblasti ljekova i medicinskih sredstava;

Koordinira aktivnosti na jaCanju institucionalnih 1 administrativnih kapaciteta Instituta u skladu sa standardima 1 praksama
Evropske unije;

Upravlja 1 koordinira aktivnosti u vezi sa pripremom Instituta za punopravno ¢lanstvo 1 aktivno uc¢eSée u evropskim
regulatornim, stru¢nim 1 nauénim mreZama 1 tijelima;

Koordinira u¢esce predstavnika Instituta u medunarodnim inicijativama, evropskim projektima, radnim grupama, stru¢nim
forumima 1 mrezama;

Odgovoran je za razvo] medunarodne vidljivosti 1 pozicioniranja Instituta u evropskom regulatornom i1 nauéno-
istrazivackom okruZenju;

Vrsi nadzor nad aktivnostima za odrzavanje licenci za nauéno-istrazivacku i inovativnu djelatnost;

Koordinira orgamzaciju konferencija, struénih skupova, edukacija 1 drugih dogadaja u organizaciji Instituta, kao 1 pripremu
stru¢nih materijala 1 prezentacija;

Inicira i koordinira sprovodenje edukacija koje organizuje Institut za farmaceutsku industriju, zdravstvene radnike, studente
1 druge ciljne grupe;

Odgovoran je za pripremu izvjestaja, analiza, informacija 1 drugih struénih materijala 1z djelokruga rada Centra;
Odgovoran je za kontrolisanje standardnih operativnih procedura iz nadlenosti Centra;

Odgovoran je za podsticanje, odrzavanje i sprovodenje medunarodne saradnje u oblastima iz nadleznosti Instituta
Odgovoran je za obezbjedivanje saradnje sa drugim stru¢nim organizacijama 1 nevladimm sektorom na nacionalnom 1
medunarodnom nivou;

Odgovoran je za komunikaciju u ime Instituta na medunarodnom planu i u¢estvovanje u radu medunarodnih organizacija i
foruma:

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi poStovanje i
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 $tit1 svoy Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

Obavlja i1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op3tim i drugim aktima
Instituta.

170/213



ay

Cl

tut

MED

INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

Redni broj sistematizacije radnih mjesta 91

CENTAR ZA NAUKU, MEDUNARODNU SARADNJU I
PROJEKTE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA NAUCNO-ISTRAZIVACKE
POSLOVE

(naziv radnog myesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 342 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili tehni¢ko - tehnoloskih nauka.

Radno 1skustvo

_Posebni zdravstveni uslovi
Radno vrijeme

'NE

3 godme rada na nauéno-istrazivackim i/ili projekinim
aktivnostima

Puno radno vrijeme — 40 Casova nedjeljno

Kompetencije

Posebna stru¢nost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni 1spit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
— IzvrSava naloge direktora i rukovodioca Centra;

— Utcestvuje u uspostavljanju saradnje u nastavnoj 1 nauc¢no-istrazivackoj djelatnosti sa fakultetima zdravstvenog usmjerenja i
drugim visokoskolskim 1 nau¢nim institucijama u zemlji 1 inostranstvu;

— Planira 1 priprema tehnicke specifikacije za nabavku struéne 1 nau¢ne literature za potrebe Instituta;

— Vrsi popis, katalogizaciju 1 ¢uvanja knjiga, doktorskih disertacija, magistarskih teza, specijalistickih radova, publikacija

brogura 1 ¢asopisa 1 sl.;

— Ucestvuje u pripremi publikacija koje izdaje Institut, kao 1 nauénih radova zaposlenih koji se objavljuju u struénim i nauénim

casopisima;

— Inicira 1 koordinise aktivnosti na pripremi, dobijanju 1 sprovodenju projekata;

— Koordimse 1 prati implementaciju ciljeva 1 rezultate razvojnih 1 naucno-istrazivackih projekata:

— Ucestvuje u realizaciji medunarodne saradnje sa stru¢nim 1 nau¢nim institucijama u oblasti nauc¢nih i drugih istrazivanja;

— Inicira 1 koordimise aktivnosti za odrzavanje licenci za nau¢no-istraZzivac¢ku 1 inovativnu djelatnost;

— Ucestvuje u koordinaciji i sprovodenju aktivnosti za odrzavanje konferencija Instituta, kao 1 pripremi i kontroli stru¢nih
materijala i prezentacija za sprovodenje edukacija u okviru konferencija Instituta;

— Ucestvuje u sprovodenju edukacija koje organizuje Institut za farmaceutsku industriju, zdravstvene radnike, studente i dr.;

— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Namyjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1li zadtitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zzivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima

Instituta.
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CENTAR ZA NAUKU, MEDUNARODNU SARADNJU 1
PROJEKTE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA NORMATIVNE POSLOVE I
MEDUNARODNU SARADNJU

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i1 podnivo kvalifikacije VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacyja obima 240 1h
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije iz oblasti
medicinskih, prirodnih ili drustvenih nauka.

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Radno iskustvo 5 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjestine

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora 1 rukovodioca Centra;

Ucestvuje u normativnim poslovima i poslovima medunarodne saradnje i odgovoran je za organizaciju i pracenje
realizacije aktivnosti;

Prati i ucestvuje u realizaciji zadataka za koje je Institut zaduZen u okviru evropskih integracija Crne Gore;

Odgovoran je za harmomzaciju poslova 1 propisa 1z nadleznosti Instituta sa propisima, standardima, nac¢elima 1
smjernicama Evropske unije;

Prati propise i izraduje tehni¢ke analize o primjeni propisa Evropske unije i rada evropskih institucija u oblasti ljekova,
medicinskih sredstava, opojnih droga i psihotropnih supstanci i predlaganje rjesenja za regulatornu harmonizaciju;
Odgovoran je za saradnju 1 pruzanje podrike nadleZnim organizacionim jedinicama Instituta u pripremi stru¢nih osnova
za izradu propisa, smjernica i obrazaca iz oblasti rada Instituta, analizi i usaglasavanju prijedloga zakonskih 1
podzakonskih akata;

Odgovoran je za davanje stru¢nih misljenja i savjeta o primjeni propisa iz nadleznosti Instituta;

Utestvuje kao ¢lan tima u medunarodnim aktivnostima, sa medunarodnim 1 nacionalnim regulatornim autoritetima;
Odgovoran je za obezbjedivanje saradnje sa drugim stru¢nim organizacijama i nevladinim sektorom na nacionalnom i
medunarodnom nivou;

Stara se o sprovodenju pregovora, pripremi materijala za zakljuCivanje sporazuma o medunarodnoj saradnji, i
organizaciji i pra¢enju njihove realizacije;

Odgovoran je za organizaciju i pracenje realizacije saradnje sa nacionalnim i1 medunarodnim udruZenjima u
farmaceutskoj industriji;

Odgovoran je organizaciju i1 prac¢enje realizacije medunarodnih 1 drugih konferencija, struénih skupova i predavanja u
organizaciji Instituta;

Stara se o uredivanju promotivnog i prezentacionog materijala namijenjenog medunarodnom predstavljanju Instituta;
Odgovoran je za komunikaciju u ime Instituta na medunarodnom planu 1 u¢estvovanje u radu medunarodnih organizacija
1 foruma;

Odgovoran je za organizaciju i u¢estvovanje u izdavackoj i edukativnoj djelatnosti Instituta i u¢estvovanje u uredivanju
mternet portala Instituta na engleskom jeziku;

Stara se o objavljivanju 1 azuriranju donijetih zakonskih i podzakonskih propisa, smjernica 1 obrazaca na internet portalu
Instituta;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava Zivoinu sredinu 1 $titi svoj Zivot i zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

ObavjeStava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova,
nastanak materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i zZivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA NAUKU, MEDUNARODNU SARADNJU I
PROJEKTE

~ (naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA ADMINISTRATIVNU PODRSKU

(naziv radnog myesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VI/vil

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 180,
240 ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 3, 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije
drustvenih ili humanistickih nauka.

Radno 1skustvo

1 godina rada na administrativnim poslovima

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

PoloZen strucni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICLJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA

IzvrSava naloge direktora i rukovodioca Centra;

- Obavlja poslove koji se odnose na pripremu 1 staranje o sprovodenju godi$njeg plana strué¢nog i1 nau¢nog usavriavanja

zaposlenth u Institutu;

— Obavlja poslove koji se odnose na koordinaciju stru¢nog 1 nauénog usavr$avanja zaposlenih u Institutu 1 vodenje evidencrja

(registara);

— Odgovoran je za vodenje evidencije (registra) razvojnih i naucno istrazivackih projekata;
— Odgovoran je za pruzanje prevodilacke 1 lektorske podrske za potrebe direktora i organizacionih jedinica Instituta;

— Utestvuje u koordinaciji i sprovodenju aktivnosti za odrzavanje konferencija Instituta, kao 1 pripremi i kontroli stru¢nih
materijala i prezentacija za sprovodenje edukacija u okviru konferencija Instituta;

— Utestvuje u koordinaciji 1 sprovodenju edukativnih aktivnosti koje obezbjeduje Institut za farmaceutsku industriju,

zdravstvene radnike, studente 1 dr;

— UCcestvuje u aktivnostima za odrzavanje licenci za nau¢no-istrazivacku i inovativnu djelatnost;
— Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu i §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
malterijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima

Instituta.

174/213
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CENTAR ZA NAUKU, MEDUNARODNU SARADNJU I
PROJEKTE

~ (naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA PROJEKTE

(naziv radnog myesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podnivo kvalifikacije

VI/vil

Nivo obrazovanja i stru¢na kvalifikacija

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 180,
240 ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 3, 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrsene studije
1z oblasti medicinskih, prirodnih, drustvenih il tehmicko
- tehnolo$kih nauka.

Radno 1skustvo

1 godina rada u struci

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Ostali uslovi

Polozen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom).

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

— lzvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

specijalistickih radova, publikacija brosura i1 ¢asopisa 1 sl.;

casopisima;
— Ucestvuje u pripremi, dobijanju i sprovodenju projekata;

sprovodenje edukacija u okviru konferencija Instituta;

— Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Instituta.

— Ucestvuje u pripremi godiSnjeg plana stru¢nog 1 nau¢nog usavrSavanja zaposlenih u Institutu;

— Ucestvuje u koordinaciji stru¢nog 1 nauénog usavrsavanja zaposlenih u Institutu 1 vodenju evidencija (registara);

— Ucestvuje u planiranju i pripremi tehnicke specifikacije za nabavku stru¢ne i naucne literature za potrebe Instituta;

— Obavlja poslove koji se odnose na vrienje popisa, katalogizaciju 1 uvanje knjiga, doktorskih disertacija, magistarskih teza,

— Ugestvuje u pripremi publikacija koje izdaje Institut, kao i nau¢nih radova zaposlenih koji se objavljuju u struénim 1 nauénim

— Obavlja poslove koji se odnose na vodenje evidencije (registra) razvojnih i nauéno-istrazivackih projekata;

— Ugestvuje u aktivnostima za odrzavanje licenci za nau¢no-istraZivacku i inovativnu djelatnost;

— Ucestvuje u pruzanju prevodilacke 1 lektorske podrske za potrebe direktora 1 organizacionih jedinica Instituta:

— Utestvuje u aktivnostima za odrzavanje konferencija Instituta, kao i pripremi i kontrola stru¢nih materijala i prezentacija za

— Odgovoran je da se pona3a u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtit1 Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 Stit1 svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim i drugim aktima
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CENTAR ZA PODRSKU

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC CENTRA ZA PODRSKU

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII

Visoko strucno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

L L od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije prava il

ckonomije.
Viaili ddlsikion 5 god_ina na slozenim pravnim ili  ekonomskim
poslovima
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjesStine

PoloZen stru¢nmi ispit za rad u drZavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora;

Rukovodi radom Centra, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Centra, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je za podjelu zaduZzenja saradnicima u okviru Centra 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleZznosti Centra izvrsavaju na nacin 1 u rokovima propisanim zakonom;

Priprema i podnosi informacije, analize 1 izvjestaje direktoru Instituta iz oblasti rada Centra;

Ucestvuje u pripremi 1 objedinjavanju programa i planova rada i izvjestaja o radu organizacionih jedinica u Centru i
pripremi nacrta ovih dokumenata;

Stara se o blagovremenom izvr§avanju obaveza 1z programa rada Instituta;

Koordinise izradom finansijskog plana Instituta i1 finansijskih izvje$taja 1 prati njihovo izvrSavanje 1 aktivnosti prilikom
revizije finansijskih iskaza;

Stara se o poStovanju procedura finansijske kontrole;

Koordinige pripremom 1 analizom finansijskih iskaza;

Vrsi kontrolu troskova Instituta u skladu sa Finansijskim planom Instituta;

Obavlja poslove menadZera upravljanja 1 kontrola;

Prati obaveze vezane za sistem upravljanja 1 kontrole;

Koordinise finansijsko-racunovodstvenim poslovima 1 obezbjeduje primjenu propisa 1 akata Instituta koji se odnose na
racunovodstveno poslovanje:

Prati dugovanja i potrazivanja i priprema izvjestaje o dugovanjima i potrazivanjima;

Priprema 1 prezentuje informacije za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

Priprema statisticke 1 druge 1zvjestaje za potrebe Instituta;

Koordinise 1 rukovodi poslovima javnih nabavki;

Ucestvuje u 1zradi zakonskih 1 podzakonskih akata;

Ucestvuje u razvoju informacionog sistema Instituta u dijelu nadleznosti Centra i informati¢kom povezivanju sa ostalim
organizacionim jedinicama u Institutu;

Primjenjuje implementirane standarde kvaliteta;

Kreira, vr$i izmjene dokumentacije IMS u skladu sa definisanim procesom i u¢estvuje u preispitivanju IMS;

Vrsi analizu rizika i sprovodi odgovarajuée mjere u skladu sa opstim aktom Instituta;

Utvrduje prilike za unapredenje rada Centra i sprovodi odgovarajuce mjere;

Odgovoran je za pripremw/kontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Centra 1 Instituta;

Nadzire rad na 1zradi opstih 1 pojedina¢nih akata, vodenju upravnog postupka 1 izradi akata koje 1zdaje Institut;

Vodi racuna o primjeni opstih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka i poslovne tajne, zastitu i zdravlje
na radu, kao i drugih opstih akata Instituta;

Odgovoran je za organizovanje i ucestvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Centru;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je da se ponada u skladu sa principima integriteta i eti¢ckim standardima Instituta, i da obezbijedi postovanje i
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi,

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad i1 materijal,

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot i zdravlje kao i zivot i zdravlje drugih lica,

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
malterijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu,

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti. u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA PRAVNE,
KADROVSKE I OPSTE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII
Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija 180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije prava.
: 5 godina na pravmm poslovima 1 poslovima 1z
Bl alatan nadleznosti Instituta
Posebni zdraystveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjeStine

Polozen stru¢mi ispit za rad u drZavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Ostali uslovi poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom), poloZen stru¢ni ispit za rad na
poslovima javnih nabavki

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZznosti Odjeljen;ja;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja i obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleZznosti Odjeljenja izvr$avaju na na¢in i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Odjeljenja i1 Instituta;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremanje i sainjavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Radi na izradi opstih 1 pojedinaénih akata, vodenju upravnog postupka 1 izradi akata koje izdaje Institut;

Obavlja poslove vezane za javne nabavke dobara i usluga za potrebe Instituta;

Radi na izradi Plana javnih nabavki 1 sprovodenje postupaka javnih nabavki u skladu sa zakonom;

Vrii pravne poslove u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava 1z nadleznosti Instituta;

Vrsi poslove ovlaséenog lica po zahtjevu za pristup informacijama;

Vrs1 poslove za ostvarivanje prava iz radno-pravnih odnosa 1 upravljanja ljudskim resursima;

Vodi kadrovske 1 mati¢éne evidencije;

Vodi ra¢una o primjem opstih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka 1 poslovne tajne, zastitu 1 zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Predlaze i u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura 1z nadleZnosti Odjeljenja;

Ucestvuje u aktivnostima vezanim za obezbjedenje nepristrasnosti 1 upravljanje konfliktima interesa u Institutu;
Organizuje 1 koordinira postupcima zapoSljavanja novih zaposlenih;

Savjetodavne aktivnosti u smislu tumacenja 1 primjene zakona i propisa;

Organizuje 1 koordinira aktivnostima obavljanja opstih poslova;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje i
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA PRAVNE, KADROVSKE I
OPSTE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII
Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija 180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije prava.
Radno iskustvo 5 godina na pravnim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost i samostalnost u radu
PoloZen stru¢nmi ispit za rad u drZavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Ostali uslovi poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft

Office paketom), poloZen stru¢ni ispit za rad na
poslovima javnih nabavki

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najsloZenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

Obavlja pravne poslove u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava iz nadleZnosti Instituta;

Vrsi poslove vodenja upravnih postupaka;

Obavlja poslove pripreme opstih 1 pojedina¢nih akata Instituta;

Obavlja poslove davanja prijedloga akata koje izdaje Institut, samostalno 1 u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama;

Vrsi izradu zakonskih i podzakonskih propisa iz nadleZznosti Instituta;

Obavlja poslove vezane za ostvarivanje prava iz radno-pravnog odnosa;

Obavlja poslove ovlas¢enog lica za postupanje po zahtjevu za slobodan pristup informacijama;

Obavlja poslove vezane za upravljanje ljudskim resursima;

Obavlja poslove vezane za vodenje kadrovske i mati¢ne evidencije;

Obavlja poslove vezane za javne nabavke dobara 1 usluga za potrebe Instituta;

Radi na izradi Plana javnih nabavki 1 sprovodenje postupaka javnih nabavki u skladu sa zakonom;

Ucestvuje u obradi zahtjeva u postupku izdavanja akata koje izdaje Institut, u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama Instituta;

Ugestvuje u svojstvu stru¢nog procjenjivaca 1z svog djelokruga u sprovodenju GxP mspekerje;

Vodi ra¢una o primjem opstih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka 1 poslovne tajne, zastitu 1 zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Vrsi obavljanje poslova administrativno-tehni¢ke podrske za Upravni odbor Instituta;

PredlaZze kontinuirane edukacije zaposlenith u Odjeljenja 1 uc¢estvuje u edukaciji zaposlenih na mzem nivou;

PredlaZze poboljsanja 1 revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZznosti Odjeljenja;

Utestvuje u aktivnostima vezanim za obezbjedenje nepristrasnosti 1 upravljanje konfliktima interesa u Institutu;
Ucestvuje u postupcima zaposljavanja novih zaposlenth;

Savjetodavne aktivnosti u smislu tumacenja 1 primjene zakona i propisa;

Ucestvuje u aktivnostima obavljanja opstih poslova;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na natin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 98
CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA PRAVNE, KADROVSKE I
OPSTE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII
Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija 180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije prava.
Radno iskustvo 3 godine na pravnim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Posebna struénost i samostalnost u radu
PoloZen stru¢nmi ispit za rad u drZavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
Ostali uslovi poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft

Office paketom), poloZen stru¢ni ispit za rad na
poslovima javnih nabavki

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

Obavlja pravne poslove u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava iz nadleZnosti Instituta;

Vrsi poslove vodenja upravnih postupaka;

Priprema opsta i pojedinac¢na akta Instituta;

Obavlja poslove davanja prijedloga akata koje izdaje Institut, samostalno 1 u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama;

Vrsi poslove izrade zakonskih i podzakonskih propisa iz nadleznosti Instituta;

Vrsi poslove vezane za ostvarivanje prava 17 radno-pravnog odnosa;

Vréi poslove ovlaséenog lica za postupanje po zahtjevu za slobodan pristup informacijama;

Vrsi poslove vezane za upravljanje ljudskim resursima;

Obavlja poslove vodenja kadrovske i mati¢ne evidencije;

Obavlja poslove javnih nabavki dobara 1 usluga za potrebe Instituta;

Vrsi izradu Plana javnih nabavki i sprovodenje postupaka javnih nabavki u skladu sa zakonom;

Ugestvuje u obradi zahtjeva u postupku izdavanja akata koje izdaje Institut, u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama Instituta;

Ugestvuje u svojstvu struénog procjenjivaca 1z svog djelokruga u sprovodenju GxP inspekeije;

Vodi ra¢una o primjem opstih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka 1 poslovne tajne, zastitu 1 zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Obavlja poslove administrativno-tehnic¢ke podrske za Upravni odbor Instituta;

PredlaZze kontinuirane edukacije zaposlenth u Odjeljenja 1 uéestvuje u edukaciji zaposlenih na mzem nivou:

PredlaZze poboljsanja 1 revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta 1 eti¢ckim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i titi svoj Zivot i zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK 11l ZA PRAVNE, KADROVSKE |
OPSTE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII
Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija 180+60, 300 111 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavrsene studije prava.
Radno iskustvo 1 godina na pravnim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
PoloZen stru¢nmi ispit za rad u drZavnim organima,
Gatili uslovi poznavanje engleskuug jezika (pismo i govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
Kl
POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Priprema zapisnik sa sjednica komisija za poslove iz nadleznosti Odjeljenja;

Obavlja pravne poslove u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava i1z nadleZnosti Instituta;

Vrsi poslove vodenja upravnih postupaka;

Priprema opsta i pojedinac¢na akta Instituta;

Obavlja poslove davanja prijedloga akata koje izdaje Institut, samostalno 1 u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama;

Obavlja poslove izrade zakonskih 1 podzakonskih propisa iz nadleznosti Instituta;

Obavlja poslove vezane za ostvarivanje prava iz radno-pravnog odnosa;

Obavlja poslove ovlas¢enog lica za postupanje po zahtjevu za slobodan pristup informacijama;

Obavlja poslove vezane za upravljanje ljudskim resursima;

Radi na poslovima vodenja kadrovske i1 mati¢ne evidencije;

Ugestvuje u poslovima javnih nabavki dobara 1 usluga za potrebe Instituta;

Vrsi izradu Plana javnih nabavki i sprovodenje postupaka javnih nabavki u skladu sa zakonom;

Ucestvuje u obradi zahtjeva u postupku izdavanja akata koje izdaje Institut, u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama Instituta;

Ugestvuje u svojstvu stru¢nog procjenjivaca 1z svog djelokruga u sprovodenju GxP mspekerje;

Vodi ra¢una o primjeni opstih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka 1 poslovne tajne, zastitu 1 zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Obavlja poslove administrativno-tehnic¢ke podrske za Upravni odbor Instituta;

Ugestvuye u radu radmh grupa, komisija 1 radnih tijela;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje utic¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
_POSLOVE
- (-n}_iziv rddnug mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | VIV

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 180
(CSPK) kredita (program u trajanju od 3 godine), ili 240

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija i 180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije
| prava.
Radno 1skustvo 1 godina u struci
_Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
Ostali uslovi poznavanje engleskog jezika (pismo 1 _govor),
poznavanje rada na raCunaru (posebno rad sa Microsofi
| Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

POSLOVI RADNOG MJESTA
[zvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i1 rukovodioca Odjeljenja;

- Odguvonm Je za samostalno obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

- Vrsi poslove koji se odnose na obavljanje pravnih poslova u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava 1z nadleznosti Instituta;

- Ugestvuje u vodenju upravnih postupaka;

— Ucestvuje u pripremi opstih 1 pojedmacnih akata Instituta;

— Obavlja poslove davanja prijedloga akata koje izdaje Institut, samostalno 1 u saradnji sa drugim organizaciomm
jedinicama;

- Ucestvuje u 1zradi zakonskih 1 podzakonskih propisa 1z nadleznost Instituta;

- Obavlja poslove vezane za ostvarivanje prava iz radno-pravnog odnosa;

— Obavlja poslove vezane za upravljanje ljudskim resursima;

- Vr$1 poslove vodenja kadrovske 1 mati¢ne evidencije;

- Ucestvuje u poslovima javnih nabavki dobara 1 usluga za potrebe Instituta;

- Ucestvuje u izradi Plana javnih nabavki 1 sprovodenje postupaka javnih nabavki u skladu sa zakonom;

- Ucestvuje u obradi zahtjeva u postupku i1zdavanja akata koje izdaje Institut, u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama Instituta;

- Vodi racuna o primjeni opstih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka i poslovne tajne, zastitu 1 zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

- Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

- Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu i §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obayvjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
POSLOVE

(naziv organizacionog oblika) l

KURIR-VOZAC

(naziv radnog mjesta) ]

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije 11

Nivo obrazovanja 1 struc¢na kvalifikacija

Srednje struéno obrazovanje, kvalifikacija obim 180
(CSPK) kredita (program u trajanju od 3 godine)

Radno iskustvo 1 godina

Posebni zdravstveni uslovi | NE

Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 &asova nedjeljno
Kompetencije

Ostali uslovi vozacka dozvola B kategorije

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Pruza administrativnu podriku u poslovima skeniranja, kopiranja, organizacije/pakovanja dokumenata za distribuciju;
Obavlja poslove razvrstavanja, rasporedivanja, evidentiranja 1 dostavljanja akata kroz predmete u informacioni sistem
Instituta;

Obavlja poslove vozaca za potrebe direktora 1, uz saglasnost direktora, ostalih zaposlenih u Institutu, po potrebi;

Vodi racuna o odrzavanju vozila Instituta (¢18¢enje vozila, provjera goriva, vode, ulja, servisiranje, zamjena guma itd.);
Izvjestava pretpostavljenog o bilo kakvoj Steti ili potrebi popravke na vozilima;

Uredno prati tekuce tehni¢ko odrzavanje objekta 1 organizuje popravke na objektu 1 unutar objekta;

Po potrebi vrii manje popravke, montaZe 1 intervencije na objektu;

Izvjestava rukovodioca o svim popravkama objekta:

Prati odrzavanje zelenih povriina oko objekta 1 preduzima potrebne mjere;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 matermjal;

Stara se za po$tovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu il zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.

187/213




ay

CInMED

tut

INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA Redni broj sistematizacije radnih mjesta 102

CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE I OPSTE
POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

REFERENT ZA USLUGE BIFEA 1 HIGIJENU

— =4

(naziv radnog mjesta)
USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU
Nivo i podnivo kvalifikacije 11

Srednje struéno obrazovanje, kvalifikacija obim 180

Nivo obrazovanja 1 siru¢na kvalifikacija (OSPRY kit (poogisin i ed 3 goding

Radno iskustvo [ 1 godina

Pripravnicki staz | NE

Radno vrijeme _ Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije '

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA |

- IzvrSava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

- Organizuje posluzenje za potrebe Kabineta direktora Instituta i Upravnog odbora Instituta 1 posluzenje potrebno za
sastanke 1 skupove koji se obavljaju u prostorijama Instituta, kao 1 priprema narudzbi za korisnike usluga bifea;

- Obavlja poslove u vezi sa staranjem o nabavei, asortimanu, kvalitetu, koli¢ini 1 rokovima trajanja robe, u¢estvovanjem u
pripremi specifikacije godisnje nabavke pica, hrane 1 hemije za potrebe bifea, vrienjem narudzbe u skladu sa
specifikacijama, prijavljivanjem sluzbeniku za javne nabavke eventualnih nepravilnosti u kvalitetu, koli¢ini 1 cijenama
prilikom isporuke;

- Ucestvuje u planiranju u izboru aparata za opremanje prostora bifea u cilju njegove funkcionalnosti 1 efikasnosti u
izvrenju radnih zadataka i staranje o nabavei 1 urednosti inventara u bifeu i pravilnom funkcionisanju aparata,
prijavljivanje kvarova pretpostavljenom;

- Vaodi potrebne evidencije 1 izraduje 1zvjestaj o utrosenoj robi u koli¢inama i cijenama:

- Obavlja pregled prostorija Instituta u smislu odrzavanja higijene 1 po potrebi preduzima mjere za uklanjanje nedostataka;

- Obavlja poslove odrzavanja higijene u poslovnim prostorijama Instituta, u radno vrijeme, kao i sprovodenje higijene u
prostorijama koje nijesu obuhvacene ugovorom sa pruzaocem usluga higijene;

— Obavlja pregled 1 odrzavanje higijene pripadajucih spoljmh povriina Instituta;

~ Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

~ Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

- Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materjalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u mivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA EKONOMSKE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC ODJELJENJA ZA EKONOMSKE
POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VII
Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
Nivo obrazovanja 1 strué¢na kvalifikacija 180+60, 300 1li 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 1l1 3+1 1l1 342 godine). Zavriene studije ekonomije.
Radno iskustvo 5 godina na poslovima finansija i racunovodstva
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije Organizacione i komunikacione vjestine

PoloZzen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Odjeljenja, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Odjeljenja, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za podjelu zaduzenja saradnicima u okviru Odjeljenja i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleZznosti Odjeljenja izvr$avaju na na¢in 1 u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Odjeljenja i1 Instituta;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je za pripremanje i sainjavanje izvjestaja u vezi sa poslovima iz nadleznosti Odjeljenja;

Vrsi poslove koji se odnose na koordinaciju izrade finansijskog plana Instituta i finansijskog izvjeStaja 1 pracenje njihovog
izvrsavanja i aktivnosti prilikom revizije finansijskih iskaza;

Vr#1 poslove upravljanja 1 kontrole poslovanja Instituta 1 prac¢enja obaveza vezanih za sistem upravljanja 1 kontrole;

Vrii poslove koji se odnose na staranje o postovanju procedura finansijske kontrole;

Vrsi poslove koji se odnose na pripremu 1 analizu finansijskih iskaza;

Vrsi1 poslove koji se odnose na kontrolu troskova Instituta u skladu sa Finansijskim planom Instituta;

Vrs1 poslove koji se odnose na koordinaciju finansijsko-ra¢unovodstvenim poslovima 1 obezbjedivanje primjene propisa
1 akata Instituta koji se odnose na finansijske 1 raCunovodsivene poslove;

Vri1 poslove koj se odnose na vrdenje knjiZzenja glavne knjige finansijskog poslovanja;

Vrsi poslove koji se odnose na izradu internog analiti¢kog kontnog plana i njegove dalja razrada u skladu sa propisanim
sintetickim kontnim planom;

Vrsi1 poslove koji se odnose na pracenje dugovanja 1 potrazivanja i priprema izvjestaja o dugovanjima 1 potrazivanjima;
Vrii poslove koji se odnose na planiranje 1 organizacija poslova spoljnje 1 revizije Drzavne revizorske institucije;

Vr3i poslove koji se odnose na pripremu i prezentovanje informacija za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na pripremu i obracun zarada, ostalih li¢nih primanja i naknada zaposlenih, ¢lanova Upravnog
odbora i ostalih placanja;

Vrsi poslove koji se odnose na pripremu statisti¢kih 1 drugih izvjestaja za potrebe Instituta;

Predlaze 1 u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenih u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i eti¢kim standardima Instituta, i da obezbijedi postovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi,

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal,

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastii Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narudava Zivotnu sredinu i §titi svoj Zivot i zdravlje kao i Zivot i zdravlje drugih lica,

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu,

Obavlja 1 druge poslove. u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA EKONOMSKE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA FINANSIJSKE I
RACUNOVODSTVENE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 strucna kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije ekonomije.

Radno iskustvo

5 godina na poslovima finansija i racunovodstva

Posebni zdravstvent uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Vrsi poslove u vezi sa placanjima u zemlji 1 inostranstvu;

Vrsi poslove koji se odnose na evidentiranje dnevnih informacija o stanju finansijskih sredstava na bankovnim ra¢unima:
Vi poslove koji se odnose na i1zdavanje faktura 1 prac¢enje naplate istih;

Vr3i poslove koji se odnose na placanje po primljenim fakturama i1 ugovorima;

Vrsi poslove koji se odnose na evidentiranje u vezi sa putovanjima i troskovima u vezi sa voznim parkom;

Vrsi poslove koji se odnose na obracun i vodenje evidencije o poreskim i drugim finansijskim obavezama Instituta u skladu
sa zakonom;

Vrsi poslove koji se odnose na vodenje blagajni¢ke evidencije 1 blagajnickih izvjestaja;

Vi poslove koji se odnose na podizanje gotovinskog novea sa Ziro-ra¢una, evidencija priliva i odliva gotovinskog novea;
Vrsi poslove koji se odnose na pripremu i obracun zarada, ostalih li¢nih primanja i naknada zaposlenih 1 ¢lanova Upravnog
odbora:

V131 poslove koj se odnose na obavljanje finansijsko-ra¢unovodstvenih poslova 1 obezbjedivanje primjene propisa 1 akata
Instituta koji se odnose na racunovodstveno poslovanje:

Vi poslove koji se odnose na vodenje poslovne knjige osnovnih sredstava;

V131 poslove koji se odnose na sastavljanje obra¢una amortizacije;

V131 poslove koji se odnose na usaglasavanje glavne knjige sa knjigom osnovnih sredstava;

V131 poslove koji se odnose na pripremu izvjestaja o pokretnoj 1 nepokretnoj imovini Instituta;

V131 poslove koji se odnose na pripremu statistickih 1 drugih 1zvjestaja za potrebe Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na pra¢enje dugovanja i potrazivanja i priprema izvjestaja o dugovanjima i potrazivanjima;
Vrs1 poslove koji se odnose na pripremu upozorenja u vezi sa neizmirenim obavezama 1 usaglaSavanje stama sa
komitentima;

Ucestvuje u pripremi podataka za 1zradu periodi¢nih 1 zavrinih ra¢una;

Priprema informacije za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

Priprema dokumentaciju za refundaciju isplacene naknade zarade za vrijeme bolovanja;

Vrsi poslove koji se odnose na pracenje obaveza vezanih za sistem upravljanja i kontrola;

V13i poslove koji se odnose na staranje o postovanju procedura finansijske kontrole;

Ucestvuje u poslovima izrade izvjestaja o pracenju realizacije javnih nabavki;

Vodi ra¢una o primjeni op$tih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka 1 poslovne tajne, zastitu i zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenja 1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljsanja 1 revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima tegriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA EKONOMSKE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA FINANSIJSKE I
RACUNOVODSTVENE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 strucna kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije ekonomije.

Radno 1skustvo

3 godine na poslovima finansija i raCunovodstva

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Vrsi poslove u vezi sa placanjima u zemlji 1 inostranstvu;

Vodi evidenciju dnevnih informacija o stanju finansijskih sredstava na bankovnim ra¢unima;

Izdaje fakture i prati naplatu istih;

Vr3i poslove koji se odnose na placanje po primljenim fakturama i ugovorima;

Vodi evidenciju u vezi sa putovanjima 1 troSkovima u vezi sa koris¢enjem sluzbenih vozila;

Vrsi poslove koji se odnose na obracun i vodenje evidencije o poreskim i drugim finansijskim obavezama Instituta u skladu
sa zakonom;

Vrsi poslove koji se odnose na vodenje blagajni¢ke evidencije 1 blagajnickih izvjestaja;

Vi poslove koji se odnose na podizanje gotovinskog novea sa Ziro-ra¢una, evidencija priliva i odliva gotovinskog novea;
Vrsi poslove koji se odnose na pripremu i obra¢un zarada, ostalih li¢nih primanja i naknada zaposlenih i ¢lanova Upravnog
odbora:

V131 poslove koj se odnose na obavljanje finansijsko-ra¢unovodstvenih poslova 1 obezbjedivanje primjene propisa 1 akata
Instituta koji se odnose na racunovodstveno poslovanje:

Vi poslove koji se odnose na vodenje poslovne knjige osnovnih sredstava;

V131 poslove koji se odnose na sastavljanje obra¢una amortizacije;

V131 poslove koji se odnose na usaglasavanje glavne knjige sa knjigom osnovnih sredstava;

V131 poslove koji se odnose na pripremu izvjestaja o pokretnoj 1 nepokretnoj imovini Instituta;

V131 poslove koji se odnose na pripremu statistickih 1 drugih 1zvjestaja za potrebe Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na pra¢enje dugovanja i potrazivanja i priprema izvjestaja o dugovanjima i potrazivanjima;
Vrs1 poslove koji se odnose na pripremu upozorenja u vezi sa neizmirenim obavezama 1 usaglaSavanje stama sa
komitentima;

Ucestvuje u pripremi podataka za 1zradu periodi¢nih 1 zavrinih ra¢una;

Priprema informacije za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

Priprema dokumentaciju za refundaciju isplacene naknade zarade za vrijeme bolovanja;

Vrsi poslove koji se odnose na pracenje obaveza vezanih za sistem upravljanja i kontrola;

V13i poslove koji se odnose na staranje o postovanju procedura finansijske kontrole;

Ucestvuje u poslovima izrade izvjestaja o pracenju realizacije javnih nabavki;

Vodi ra¢una o primjeni op$tih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka 1 poslovne tajne, zastitu i zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Odjeljenja i ucestvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze poboljsanja 1 revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Odjeljenja;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima tegriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad i materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA EKONOMSKE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK III ZA FINANSIJSKE I
RACUNOVODSTVENE POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VII

Nivo obrazovanja 1 strucna kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 ili 3+1 ili 3+2 godine). Zavriene studije ekonomije.

Radno 1skustvo

1 godina na poslovima finansija i racunovodstva

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna struénost 1 samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na rac¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje jednostavnih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Vrsi poslove u vezi sa placanjima u zemlji 1 inostranstvu;

Vr3i evidentiranje dnevnih informacija o stanju finansijskih sredstava na bankovnim radunima;

Vrsi fakturisanje naknada i pracenje naplate istih;

Vrsi placanje po primljenim fakturama i ugovorima;

Vrsi evidentiranje u vezi sa putovanjima i troSkovima u vezi sa koris¢enjem sluzbenih vozila;

Vrsi poslove koji se odnose na obracun i vodenje evidencije o poreskim i drugim finansijskim obavezama Instituta u skladu
sa zakonom;

Vrsi poslove koji se odnose na vodenje blagajni¢ke evidencije 1 blagajnickih izvjestaja;

Vi poslove koji se odnose na podizanje gotovinskog novea sa Ziro-ra¢una, evidencija priliva i odliva gotovinskog novea;
Vrii poslove koji se odnose na pripremu i obra¢un zarada, ostalih li¢nih primanja i naknada zaposlenih i ¢lanova Upravnog
odbora:

V131 poslove koj se odnose na obavljanje finansijsko-ra¢unovodstvenih poslova 1 obezbjedivanje primjene propisa 1 akata
Instituta koji se odnose na racunovodstveno poslovanje:

Vi poslove koji se odnose na vodenje poslovne knjige osnovnih sredstava;

V131 poslove koji se odnose na sastavljanje obra¢una amortizacije;

Usaglasava glavne knjige sa knjigom osnovnih sredstava;

Priprema 1zvjestaje o pokretnoj 1 nepokretnoj imovini Instituta;

Priprema statisticke 1 druge 1zvje$taje za potrebe Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na pracenje dugovanja i potrazivanja i priprema izvjesStaja o dugovanjima i potrazivanjima;
Priprema upozorenja u vezi sa neizmirenim obavezama 1 usaglasavanje stanja sa komitentima;

Ucestvuje u pripremi podataka za 1zradu periodi¢nih 1 zavr$nih racuna;

Priprema informacije za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

Priprema dokumentaciju za refundaciju isplacene naknade zarade za vrijeme bolovanja;

Vrsi poslove koji se odnose na pracenje obaveza vezanih za sistem upravljanja i kontrola;

Vrsi poslove koji se odnose na staranje o postovanju procedura finansijske kontrole;

Ucestvuje u poslovima izrade izvjestaja o pracenju realizacije javnih nabavki;

Vodi rac¢una o primjeni opitih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka i poslovne tajne, zastitu i zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava Zivotnu sredinu 1 $titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
ODJELJENJE ZA EKONOMSKE POSLOVE

(naziv organizacionog oblika)

SARADNIK ZA FINANSIJSKE I RACUNOVODSTVENE
POSLOVE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VI/VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 180
(CSPK) kredita (program u trajanju od 3 godine), ili 240

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija il 180460, 300 il 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 4 il 3+1 1l 3+2 godine). Zavriene studije
ckonomije.

Radno iskustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

PoloZzen struéni ispit za rad u drzavmim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ratunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslovi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Odjeljenja;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Odjeljenja;

Vrsi poslove u vezi sa placanjima u zemlji 1 inostranstvu;

Vrsi poslove koji se odnose na evidenciju dnevnih informacija o stanju finansijskih sredstava na bankovnim ra¢unima;
Vi poslove koji se odnose na i1zdavanje faktura 1 prac¢enje naplate istih;

Vr3i poslove koji se odnose na placanje po primljenim fakturama i ugovorima;

Vrsi poslove koji se odnose na evidenciju u vezi sa putovanjima 1 troskovima u vezi sa voznim parkom;

Vrsi poslove koji se odnose na obracun i vodenje evidencije o poreskim i drugim finansijskim obavezama Instituta u skladu
sa zakonom;

Vrsi poslove koji se odnose na vodenje blagajni¢ke evidencije 1 blagajnickih izvjestaja;

Vi poslove koji se odnose na podizanje gotovinskog novea sa Ziro-ra¢una, evidencija priliva i odliva gotovinskog novea;
Vrsi poslove koji se odnose na pripremu i obra¢un zarada, ostalih li¢nih primanja i naknada zaposlenih i ¢lanova Upravnog
odbora:

V131 poslove koj se odnose na obavljanje finansijsko-ra¢unovodstvenih poslova 1 obezbjedivanje primjene propisa 1 akata
Instituta koji se odnose na racunovodstveno poslovanje:

Vi poslove koji se odnose na vodenje poslovne knjige osnovnih sredstava;

V131 poslove koji se odnose na sastavljanje obra¢una amortizacije;

Usaglasava glavne knjige sa knjigom osnovnih sredstava;

Priprema 1zvjestaje o pokretnoj 1 nepokretnoj imovini Instituta;

Priprema statisticke 1 druge 1zvje$taje za potrebe Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na pracenje dugovanja i potrazivanja i priprema izvjesStaja o dugovanjima i potrazivanjima;
Priprema upozorenja u vezi sa neizmirenim obavezama 1 usaglasavanje stanja sa komitentima;

Ucestvuje u pripremi podataka za 1zradu periodi¢nih 1 zavr$nih racuna;

Priprema informacije za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

Vr3i poslove koji se odnose na pracenje obaveza vezanih za sistem upravljanja i kontrola;

VTsi poslove koji se odnose na staranje o postovanju procedura finansijske kontrole;

Ucestvuje u poslovima izrade izvjestaja o realizaciji javnih nabavki;

Vodi racuna o primjeni opstih akata Instituta koji se odnose na ¢uvanje tajnosti podataka 1 poslovne tajne, zastitu i zdravlje
na radu, kao 1 drugih opstih akata Instituta;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne naruava Zivotnu sredinu 1 §titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitmim okolnostima koje utic¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu i zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
PISARNICA

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC PISARNICE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije 1\Y

Srednje stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obim 240

Nivo obrazovanja i struéna kvalifikacija (CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine)

3 godine radnog iskustva na administrativno tehnickim
poslovima od ¢ega 2 godine na poslovima prijema 1

Radno iskustvo razvrstavanja predmeta 1z oblasti ljekova i medicinskih
sredstava

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije
Polozen struénmi ispit za rad u drzavnim organima,

Ostali uslovi poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra;

Rukovodi radom Pisarnice, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje i1 kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Pisarnice, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje poslova u postupcima 1z nadleZnosti Pisarnice;

Odgovoran je za podjelu zaduzenja saradnicima u okviru Centra 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

PredlaZe pobolj$anja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZznosti Pisarnice;

Vrsi poslove u vezi sa primanjem i otpremanjem poSte i pravovremeno prosljeduje potrebne informacije direktoru,
centrima i drugim organizacionim jedinicama;

Obavezan je da poznaje osnovne regulatorne zahtjeve iz oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava, u cilju adekvatnog
primanja i razvrstavanja predmeta;

Obezbjedjuje da svaki dokument, podnesak ili predmet bude usmjeren nadleznom Centru ili odjeljenju, u skladu sa
njegovim sadrzajem i normativnom regulativom iz oblasti ljekova i medicinskih sredstava;

Vr#1 poslove u vezi sa vodenjem osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata 1 drugih posiljki
1 olpremu poste;

Vrsi poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidenciju 1 dostavljanje akata prema specifi¢nostima oblasti
ljekova 1 medicinskih sredstava, kroz predmete u informaciom sistem Instituta;

Vrii poslove koji se odnose na evidenciju ulazne 1 1zlazne poste 1 njeno arhiviranje 1 ¢uvanje;

Vrs1 poslove koji se odnose na staranje o ¢uvanju dokumentacije 1 evidenciji o predmetima, kao 1 ostalom registratorskom
materyjalu po organizacionim jedinicama;

Vrsi poslove koji se odnose na zavodenje, dostavljanje u rad, otpremanje, razvodenje, arhiviranje i ¢uvanje akata oznacenih
kao poslovna tajna, u skladu sa internim aktima Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na pruzanje administrativne podrike ostalom osoblju 1 centrima u poslovima skeniranja,
kopiranja, organizacije/pakovanja dokumenata za distribuciju;

Odgovoran je da se pona3a u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava Zivotnu sredinu i §titi svoj zivot i zdravlje, kao 1 Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
PISARNICA

(naziv organizacionog oblika)

REFERENT I ZA POSLOVE PISARNICE

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije V1

Srednje stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obim 240

Nivo obrazovanja 1 strué¢na kvalifikacija (CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine)

2 godine na administrativno-tehni¢kim poslovima, od

Radno 1skustvo ¢ega 1 gadinu na poslovima prijema 1 razvrstavanja
predmeta 1z oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava
Posebni zdravstveni uslovi NE
Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije
PoloZen stru¢mi ispit za rad u drZavnim organima,
Ostali uslovi poznavanje rada na racunaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA
K1
POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Pisarnice;

Odgovoran je za samostalno obavljanje poslova u postupcima iz nadleznosti Pisarnice;

Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Pisarnice;

Vrii poslove u vezi sa primanjem i otpremanjem poste i pravovremeno prosljeduje potrebne informacije direktoru,
centrima i drugim organizacionim jedinicama;

Vrsi poslove u vezi sa vodenjem osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata 1 drugih posiljki
1 otpremu poste;

Vrsi poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija i dostavljanje akata kroz predmete u informacioni
sistem Instituta;

Obavezan je da poznaje osnovne regulatorne zahtjeve iz oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava, u cilju adekvatnog
primanja i razvrstavanja predmeta;

Obezbjeduje da svaki dokument, podnesak ili predmet bude usmjeren nadleZznom centru ili odjeljenju, u skladu sa
njegovim sadrZajem i normativhom regulativom iz oblasti ljekova i medicinskih sredstava;

Vi1 poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidenciju 1 dostavljanje akata prema specificnostima oblasti
ljekova 1 medicinskih sredstava, kroz predmete u informacioni sistem Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na evidenciju ulazne 1 izlazne poste 1 njeno arhiviranje 1 ¢uvanje;

Vrsi1 poslove koji se odnose na staranje o ¢uvanju dokumentacije 1 evidenciji o predmetima, kao 1 ostalom registratorskom
materyjalu po organizacionim jedinicama;

Vrs1 poslove koji se odnose na zavodenje, dostavljanje u rad, otpremanje, razvodenje, arhiviranje 1 cuvanje akata oznacenih
kao poslovna tajna, u skladu sa mternim aktima Instituta;

Vrsi poslove koji se odnose na pruzanje administrativne podrSke ostalom osoblju i centrima u poslovima skeniranja,
kopiranja, organizacye/pakovanja dokumenata za distribuciju;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta 1 etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno Koristi sredstva za rad 1 materjal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA PODRSKU
PISARNICA

(naziv organizacionog oblika)

REFERENT II ZA POSLOVE PISARNICE

[

I (naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije V1

Srednje stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obim 240

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija (CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine)

Radno iskustvo [ 1 godina na administrativno-tehni¢kim poslovima
Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme ' Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno
Kompetencije |
| Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
Ostali uslovi poznavanje rada na radunaru (posebno rad sa Microsoft
| Office paketom)
KOEFICIJENT RADNOG MJESTA |
K1 |
POSLOVI RADNOG MJESTA ]

- lzvrsava naloge direktora, rukovodioca Centra i rukovodioca Pisarnice;

- Odgovoran je za samostalno obavljanje poslova u postupcima iz nadleznosti Pisarnice;

- PredlaZe pobolj$anja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZnosti Pisarnice;

- Vr# poslove u vezi sa primanjem 1 otpremanjem poste 1 pravovremeno prosljeduje potrebne informacije direktoru,
centrima 1 drugim organizacionim jedinicama;

- Vrsi poslove u vezi sa vodenjem osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata 1 drugih posiljki
1 otpremu poste;

- Vrii poslove koji se odnose na razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija 1 dostavljanje akata kroz predmete u informacioni
sistem Instituta;

- Vrii poslove koji se odnose na evidenciju ulazne 1 izlazne poste i njeno arhiviranje 1 ¢uvanje;

- Vrii poslove koji se odnose na staranje o ¢uvanju dokumentacije 1 evidenciji o predmetima, kao 1 ostalom registratorskom
materijalu po organizacionim jedinicama;

- Vrdi poslove koji se odnose na zavodenje, dostavljanje u rad, otpremanje, razvodenje, arhiviranje 1 ¢uvanje akata oznaéenih
kao poslovna tajna, u skladu sa mternim aktima Instituta;;

- Vrii poslove koji se odnose na pruzanje administrativne podrike ostalom osoblju i1 centrima u poslovima skeniranja,
kopiranja, organizacije/pakovanja dokumenata za distribuciju;

- Odgovoran je da se ponaSa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

- Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za postovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zastiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 stiti svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

— Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu 1li bt mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu 1l zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, op$tim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA INFORMACIONO-KOMUNIKACIONE
SISTEME

(naziv organizacionog oblika)

RUKOVODILAC CENTRA ZA INFORMACIONO-
KOMUNIKACIONE SISTEME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VI

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180460, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju
od 4 1 3+1 1h 342 godine). ZaviSene studie
elektrotehmike 11 studije 1z oblast informacionih
tehnologija.

Radno 1skustvo

5 godina u struei

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Organizacione i1 komunikacione vjeStine

Ostali uslovi

PoloZzen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo 1 govor)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora;

Rukovodi radom Centra, odgovoran je za planiranje, organizaciju, sprovodenje 1 kontrolisanje poslovnih procesa iz
nadleznosti Centra, 1 nadzire njihovo sprovodenje;

Odgovoran je za obavljanje najsloZzenijih poslova i zadataka 1z nadleZznosti Centra;

Odgovoran je za podjelu zaduZenja saradnicima u okviru Centra 1 obezbjedivanje koordinacije 1 saradnje u procesu
njihovog izvrienja;

Stara se da se poslovi iz nadleznosti Centra izvrSavaju na nacin i u rokovima propisanim zakonom;

Odgovoran je za pripremwkontrolu informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz nadleznosti
Instituta;

Kontrolise obradu zahtjeva koji su u nadleznosti Centra;

Odgovoran je za pripremanje 1 sa¢injavanje izvje$taja u vezi sa poslovima iz nadleZnosti Centra;

Kreira 1 sprovodi politiku bezbjednosti u skladu sa zakonskim okvirima 1 usvojenim standardima;

Rukovodi i u¢estvuje u aktivnostima koje se odnose na analiziranje, projektovanje i implementaciju ICT i drugih tehnickih
rjesenja koji su neophodna za redovan rad 1 unapredenje poslovanja Instituta;

Planira i rukovodi procesom digitalne transformacije 1 digitalizacije poslovnih procesa Instituta;

Rukovodi razvojem, implementacijom i1 odrzavanjem elektronskih servisa (e-servisa) za potrebe farmaceutske industrije,
zdravstvenih ustanova, struéne javnosti 1 gradana;

Organizuje razvoj 1 odrzavanje informacionih sistema koji podrZavaju regulatorne procese u oblasti ljekova 1 medicinskih
sredstava, ukljucujuéi procese evropskih integracija 1 razmjenu podataka sa bazama Evropske umje;

Organizuje 1 obezbjeduje uspostavhanje 1 odrzavanje mteroperabilnosti informacionih sistema Instituta sa informacionim
sistemima drugih drzavnih organa i institucija, posebno u oblasti zdravstva;

Koordinira mtegraciju informacionih sistema Instituta sa nacionalnim platformama za razmjenu podataka, servisima
elektronske uprave, kao i drugim nacionalnim i evropskim digitalnim servisima;

Uspostavlja tehnicka 1 organizaciona rjeSenja za razmjenu podataka sa tijelima Evropske unije, medunarodnim
institucijama i drugim re gulatornim tijelima u oblasti ljekova i medicinskih sredstava;

Obezbjeduje uskladenost informacionih sistema Instituta sa zahtjevima evropskih regulatornih tijela i medunarodnim
standardima u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava;

Uspostavlja i sprovodi sistem upravljanja informacionom bezbjednoscu i sajber bezbjednoscu;

Organizuje implementaciju standarda i1 dobrih praksi iz oblasti informacione bezbjednosti 1 zastite podataka;

Obezbjeduje upravljanje digitalnim identitetima, pristupima informacionim sistemima 1 zaStitu osjetljivih regulatornih
podataka;

Organizuje razvoj i odrzavanje sistema za elektronsku razmjenu dokumenata i upravljanje dokumentima;

Planira 1 razvija ICT arhitekturu Instituta u skladu sa principima interoperabilnosti 1 digitalne transformacije;

Ucestvuje 1 koordinira u¢esée Instituta u EU 1 medunarodnim projektima 1 inicijativama u oblasti digitalizacije, regulatornih
informacionih sistema i razmjene podataka;

Prati 1 obezbjeduje primjenu preporuka 1 tehnickih zahtjeva evropskih regulatornih tijela u oblasti informacionih sistema
za regulaciju ljekova.

Identifikuje nedostatke 1 planira i realizuje kontinuirano prevazilazenje istih;

Vr&i nadzor i koordinaciju u sprovodenju aktivnosti koje se odnose na otklanjanje problema, odrzavanje, administraciju i
unapredenje postojeéih ICT sistema i drugih tehnickih rjeSenja neophodnih za redovan rad i unapredenje poslovanja;
Upravlja, analizira 1 vr$i osnovno odrzavanje mrezne i racunarske infrastrukture;

Vrii planiranje unapredenja postoje¢ih rjeSenja u oblasti primjene informaciono-komunikacionih tehnologija (ICT) u
okviru poslovanja Instituta;

Obavlja poslove koordinacije, organizacije i u¢estvuje u sprovodenju obuke zaposlenih u Institutu za pravilno i bezbjedno
koris¢enje racunarske opreme 1 rad u racunarskoj mrezi Instituta;

Uspostavlja logicku organizacije poslovmih procesa, dokumenata 1 podataka putem softverskih rjeSenja 1 IT infrastrukture,
kako bi se omogucio redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;

Rukovodi 1 u¢estvuje u poslovima aZzuriranja sadrZaja 1 unapredenja internet portala Instituta;

Vrii planiranje, koordinaciju i ué¢estvuje u sprovodenju poslova na izradi rezervnih kopija (backup) podataka i ICT sistema;
Obavlja koordinaciju aktivnosti i pracenje realizacije ugovora 1 ostalih poslova sa pruzaocima usluga vezanim za
odrzavanje 1 unapredenje ICT 1 drugih tehnickih sistema neophodnih za rad Instituta kako bi se osigurala efikasnost 1
zadovoljavanje tehnickih standarda u cilju odrzavanja ICT sistema u Institutu;

Vrsi koordinaciju poslova vezanih za izradu informativnih materijala, vodica, biltena 1 sl. iz domena rada Instituta;
Ucestvuje u izradi 1 analizi tehnickih specifikacija iz oblasti javnih nabavki, koje se odnose na ICT;

Ugestvuje u projektima informati¢kog povezivanja sa drugim mstitucijama;

Priprema analize i1 informacija koje se odnose na rad Odjeljenja i razvoj i primjenu novih tehnologija;

Predlaze 1 u¢estvuje u kontinuiranoj edukaciji zaposlenth u Odjeljenju;

Odgovoran je za pripremu standardnih operativnih procedura 1z nadleZnosti Odjeljenja;
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Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima mtegriteta 1 etickim standardima Instituta, 1 da obezbijedi postovanje 1
sprovodenje istih, u jedinici kojom rukovodi;

Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za po$tovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava 1 ne narusava zivotnu sredinu 1 $tit1 svoj Zivot 1 zdravlje kao 1 Zivot 1 zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitmm okolnostima koje uti¢u 1li b1 mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zaStitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA INFORMACIONO-KOMUNIKACIONE
SISTEME

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK I ZA INFORMACIONO-
KOMUNIKACIONE SISTEME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo 1 podmivo kvalifikacije VIL

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 240 ili
180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u trajanju

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija od 4 1h 3+1 1 342 godine). Zavriene studie
clektrotehnike 1li studije 1z oblasti informacionih
tehnologija.

Radno iskustvo 5 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije Posebna strucnost i samostalnost u radu

PoloZen stru¢ni ispit za rad u drZavnim organima,

Ll msluy napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najslozenijih poslova u postupcima iz nadleznosti Centra;

Obavlja najzahtjevnije tehnicke zadatke, ukljucujuci sprovodenje 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;

Identifikuje nedostatke u ICT Instituta i radi na kontinuiranom prevazilazenju istih;

Vrsi kontinuiran rad na odrzavanju cjelokupnog ICT sistema 1 pruzanju tehnicke podrske;

Pruza podrsku korisnicima (help desk) u domenu IT, 1 obavlja poslove pruzanja tehni¢ke podrske spoljnim korisnicima
Instituta ukljucujuéi pomo¢ i savjetovanje o ispravnom nacinu rada u oblasti primjene ICT u poslovanju Instituta;

Radi na uspostavljanju jasnih procedura, redovnom pracenju tehnic¢kih promjena i inovacija u oblasti ICT, kao i redovno
osposobljavanje 1 obucavanje zaposlenih za nove tehnologije 1 alate (organizacija 1 sprovodenje obuke zaposlenih u
Institutu za pravilno 1 bezbjedno koriSéenje racunarske opreme i rad u racunarsko] mrezi Instituta, u saradnji sa
rukovodiocem Odjeljenja i zaposlenima);

V31 odrzavanje, administraciju 1 unapredenje ICT sistema na sofiverskom 1 hardverskom nivou;

Obavlja poslove na odrZavanju visokog nivoa sigurnosti mformacionog sistema kako bi se zastitili osjetljivi podaci Instituta
1 osigurala pouzdanost sistema;

Obavlja poslove azuriranja sadrZaja 1 unapredivanja internet portala Instituta;

Obavlja poslove vezane za izradu 1 redovno aZuriranje rezervnih kopija (backup) podataka 1 konfiguracija kako b1 se
osigurala sigurnost podataka Instituta;

Ucestvuje u 1zradi 1 analizi tehmickih specifikacija 1z oblasti javnih nabavki, koje se odnose na ICT;

Vrsi obradu i umnozavanje audio-video materijala za potrebe Instituta;

Utestvuje u aktivnostima digitalizacije poslovnih procesa Instituta 1 implementaciyi imnformacionih rjesenja koja podrzavaju
elektronsko upravljanje dokumentima i regulatornim postupcima;

Ucestvuje u razvoju, implementaciji 1 odrzavanju elektronskih servisa (e-servisa) Instituta za mterne 1 eksterne korisnike;

Ucestvuje u aktivnostima uspostavljanja interoperabilnosti informacionih sistema Instituta sa informacionim sistemima
drugih drzavnih organa i institucija, posebno u oblasti zdravstva;

Ucestvuje u implementaciji 1 sprovodenju mjera informacione i sajber bezbjednosti radi zastite informacionih sistema,
mrezne infrastrukture 1 podataka Instituta;

Utestvuje u pracenju 1 primjeni standarda 1 dobrih praksi u oblasti informacione bezbjednosti i zastite podataka u ICT
sistemima Instituta;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih Centra i u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na nizem nivou;

Predlaze pobolj3anja 1 revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Centra;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski 1 racionalno korist sredstva za rad 1 materyjal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu i zastiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na nacin da ne
ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu 1 §titi svoj Zivot 1 zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja i druge poslove, u nivou kvalifikacije i osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA INFORMACIONO-KOMUNIKACIONE
SISTEME

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK II ZA INFORMACIONO-
KOMUNIKACIONE SISTEME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije

VI/VIL

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija

Visoko struéno obrazovanje, kvalifikacija obima 180,
240 ili 180+60, 300 ili 360 (CSPK) kredita (program u
trajanju od 3, 4 1l1 3+1 1l 342 godine). Zavriene studije
elektrotehnike ili studije iz oblasti informacionih
tehnologija.

Radno 1skustvo

3 godine u struct

Posebni zdravstveni uslovi

NE

Radno vrijeme

Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Posebna stru¢nost i samostalnost u radu

Ostali uslovi

PoloZzen struéni ispit za tad u drzavmim organima,
napredno znanje engleskog jezika (pismo i govor)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Odgovoran je za samostalno obavljanje slozenih poslova u postupcima iz nadleznosti Centra;

Obavlja najzahtjevnije tehnicke zadatke, ukljucujuci sprovodenje aktivnosti koje se odnose na otklanjanje problema,
odrzavanje, administraciju i unapredenje postoje¢ih ICT sistema i drugih tehni¢kih rjeSenja neophodnih za redovan rad i
unapredenje poslovanja Instituta;

Identifikuje nedostatke u ICT sistemu Instituta 1 radi na kontinuiranom prevazilazenju istih;

Vrsi kontinuiran rad na odrzavanju cjelokupnog ICT sistema 1 pruzanju tehnicke podrske;

Pruza podrsku korisnicima (help desk) u domenu IT, 1 obavlja poslove pruzanja tehni¢ke podrske spoljnim korisnicima
Instituta ukljucujuéi pomo¢ i savjetovanje o ispravnom nacinu rada u oblasti primjene ICT u poslovanju Instituta;

Radi na uspostavljanju jasnih procedura, redovnom pracenju tehnic¢kih promjena i inovacija u oblasti ICT, kao i redovno
osposobljavanje 1 obucavanje zaposlenih za nove tehnologije 1 alate (organizacija 1 sprovodenje obuke zaposlenih u
Institutu za pravilno 1 bezbjedno koriSéenje racunarske opreme i rad u racunarskoj] mrezi Instituta, u saradnji sa
rukovodiocem Centra i zaposlenima);

V131 odrzavanje, administraciju 1 unapredenje ICT sistema na sofiverskom 1 hardverskom nivou;

Obavlja poslove na odrzavanju visokog nivoa sigurnosti informacionog sistema kako bi se zastitih osjetljivi podaci Instituta
1 osigurala pouzdanost sistema;

Obavlja poslove azuriranja sadrZaja 1 unapredivanja internet portala Instituta;

Obavlja poslove vezane za izradu 1 redovno aZuriranje rezervnih kopija (backup) podataka 1 konfiguracija kako b1 se
osigurala sigurnost podataka Instituta;

Ucestvuje u 1zradi 1 analizi tehmickih specifikacija 1z oblasti javnih nabavki, koje se odnose na ICT;

Vrsi obradu i umnozavanje audio-video materijala za potrebe Instituta;

PredlaZe kontinuirane edukacije zaposlenih Centra 1 u¢estvuje u edukaciji zaposlenih na niZzem nivou;

Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleZznosti Odjeljenja;

Ucestvuje uimplementaciji 1 unapredenju informacionih rjeSenja koja podrzavaju digitalizaciju poslovnih procesa Instituta;
Ugestvuje u tehni¢koj implementaciji 1 odrzavanju elektronskih servisa (e-servisa) Instituta 1 pruza podriku korisnicima u
njithovom koris¢enju;

Ucestvuje u aktivnostima uspostavljanja i odrzavanja interoperabilnosti informacionih sistema Instituta sa informacionim
sistemima drugih institucija, posebno u oblasti zdravstva;

Utestvuje u sprovodenju mjera informacione i sajber bezbjednosti, uklju¢ujuci prac¢enje bezbjednosnih dogadaja, primjenu
sigurnosnih politika i zastitu mrezne i serverske infrastrukture;

Utestvuje u testiranju, implementaciji i unapredenju novih ICT rjesenja i aplikativnih sistema koji se uvode u rad Instituta.
Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu 1 zaStiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na na¢in da ne
ugrozava i ne naruava Zivotnu sredinu i §titi svoj Zivot i zdravlje, kao i Zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA INFORMACIONO-KOMUNIKACIONE
SISTEME

(naziv organizacionog oblika)

STRUCNI SARADNIK III ZA INFORMACIONO-
KOMUNIKACIONE SISTEME

(naziv radnog mjesta)

USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije VI/VII

Visoko stru¢no obrazovanje, kvalifikacija obima 180,
240 1li 180+60, 300 1li 360 (CSPK) kredita (program u

Nivo obrazovanja 1 stru¢na kvalifikacija trajanju od 3, 4 i1 3+1 1li 3+2 godine). Zavriene studije
clektrotehnike 1li studije iz oblasti informacionih
tehnologija.

Radno iskustvo 1 godina u struci

Posebni zdravstveni uslovi NE

Radno vrijeme Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

Polozen stru¢m ispit za rad u drzavnim organima,

Ostali uslovi 5 o 3 ;
poznavanje engleskog jezika (pismo i govor)

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

Kl

POSLOVI RADNOG MJESTA
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Izvrsava naloge direktora i rukovodioca Centra;

Odgovoran je za samostalno obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima iz nadleznosti Centra;

Obavlja najzahtjevnije tehnicke zadatke, ukljucujuci sprovodenje aktivnosti koje se odnose na otklanjanje problema,
odrzavanje, administraciju 1 unapredenje postojecih ICT sistema 1 drugih tehnickih rjeSenja neophodnih za redovan rad 1
unapredenje poslovanja Instituta;

Identifikuje nedostatke ICT sistema Instituta 1 osmisljava kontinuirano prevazilazenje istih;

Vrsi kontinuiran rad na odrzavanju cjelokupnog ICT sistema i pruzanju tehnicke podrske;

Obavlja poslove na odrzavanju i administraciji serverske 1 mreZne infrastrukture (konfigurisanje, odrzavanje i nadgledanje
serverske i mreZne opreme), po potrebi u saradnji sa tre¢im licem sa kojim Institut ima sklopljene ugovorni aranZman na
polju odrzavanja ICT sistema Instituta;

Uspostavlja 1 odrzava mreZne veze za siguran i pouzdan protok podataka unutar Instituta;

Otklanja sve uocene i potencijalne mrezne probleme kako bi se minimizirao prekid u radu;

Obavlja poslove odrzavanja i optimizacije baza podataka koje su kljuéne za poslovne aplikacije Instituta;

Vréi pruzanje podrike u vezi sa aplikacijama 1 sistemima, ukljucujuéi rjesavanje tehnmic¢kih problema 1 implementaciju
poboljsanja;

Obavlja redovno pravljenje sigurnosnih kopija podataka (backup) radi obezbjedivanja sigurnosti 1 dostupnosti informacija;
Obavlja poslove na odrzavanju 1 admimstraciji razliéitth komponenti ICT sistema, ukljué¢ujuéi aplikacije, baze podataka,
DMS, e-mail sistem, web portal Instituta, file share, storage sistema 1 drugih komponenti ICT sistema;

Vr$i1 koordinaciju 1 saradnju sa outsource kompanijom koja pruza tehni¢ku podrsku 1 odrzavanje serverske mfrastrukture 1
mreze;

Vrsi pratenje i upravljanje radom outsource kompanija kako bi se osigurala efikasnost i zadovoljavanje tehnickih
standarda u cilju odrzavama ICT sistema u Institutu;

Vrsi organizaciju obuka 1 edukacija za korisnike sistema, posebno u vezi sa koris¢enjem aplikativnih sistema 1 baza
podataka;

Vrii pruzanje podrike 1 savjeta korisnicima u vezi sa efikasnim 1 bezbjednim koris¢enjem sistema;

Predlaze kontinuirane edukacije zaposlenih u Centru i u¢estvuje u edukaciji zaposlenih;

Predlaze poboljsanja i revizije standardnih operativnih procedura iz nadleznosti Centra;

Utestvuje u radu radnih grupa, komisija i radnih tijela;

Obavlja poslove odrzavanja 1 administracije serverske 1 mrezne infrastrukture (konfigurisanje, odrzavanje 1 nadgledanje
serverske 1 mreZne opreme), po potrebi u saradnji sa tre¢im licem sa kojim Institut ima ugovorni aranzman;

Uspostavlja i odrZzava mrezne veze za siguran i pouzdan protok podataka unutar Instituta;

Otklanja uocene 1 potencijalne mreZne probleme kako bi se minimizirao prekid u radu;

Obavlja poslove odrzavanja i optimizacije baza podataka koje su klju¢ne za poslovne aplikacije Instituta;

Obavlja poslove odrzavanja 1 administracije razlicitth komponenti ICT sistema, uklju¢ujuéi aplikacije, baze podataka,
DMS, e-mail sistem, web portal Instituta, file share, storage sisteme i druge komponente;

Pracenje 1 upravljanje radom outsource kompanije radi osiguranja efikasnosti i tehnic¢kih standarda;

Organizuje 1 pruza obuke 1 edukacije za korisnike sistema, posebno u vezi sa korid¢enjem aplikativnih sistema i baza
podataka;

Pruza podrsku i savjete Korisnicima u vezi sa efikasnim i bezbjednim kori§¢enjem sistema;

Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etickim standardima Instituta;

Namjenski i racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti 1 zdravlju na radu i zatiti Zivotne sredine i obavljanje poslova na na¢in da
ne ugrozava i ne narusava zivotnu sredinu i $titi svoj zivot i zdravlje, kao i zivot i zdravlje drugih lica;

Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uti¢u ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih 1 Zivotnu sredinu;

Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim 1 drugim aktima
Instituta.
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CENTAR ZA INFORMACIONO-KOMUNIKACIONE
SISTEME

(naziv organizacionog oblika)

REFERENT ZA INFORMACIONO-KOMUNIKACIONE
SISTEME

"_l(‘I_lilZiV radnog_mipsta}
USLOVI ZA RAD NA RADNOM MJESTU

Nivo i podnivo kvalifikacije | IV
Srednje struéno obrazovanje, kvalifikacija obim 240
Nivo obrazovanja 1 strucna kvalifikacija (CSPK) kredita (program u trajanju od 4 godine): srednja
tehnicka skola, gimnazija.
Radno iskustvo 1 godina
Posebni zdravstveni uslovi | NE
Radno vrijeme | Puno radno vrijeme — 40 ¢asova nedjeljno

Kompetencije

| Polozen stru¢ni ispit za rad u drzavnim organima,
poznavanje engleskog jezika (pismo 1 govor),
poznavanje rada na ra¢unaru (posebno rad sa Microsoft
Office paketom)

Ostali uslowvi

KOEFICIJENT RADNOG MJESTA

K1

POSLOVI RADNOG MJESTA

- Izvr3ava naloge direktora 1 rukovodioca Centra;

- Odgovoran je za samostalno obavljanje najjednostavnijih poslova u postupcima 1z nadleZnosti Centra uz stalni nadzor 1
kontrolu od strane stru¢nog saradnika I 1 rukovodioca Centra;

- Sprovodi aktivnosti koje se odnose na otklanjanje problema, odrzavanje, administraciju 1 unapredenje postojecih ICT
sistema 1 drugih tehnickih rjesenja neophodnih za redovan rad 1 unapredenje poslovanja Instituta;

- Priprema racunare i druge racunarske komponente za redovan rad zaposlenih;

- PruZa primarnu podrsku korisnicima (help desk) u domenu IT, 1 obavlja poslove pruzanja tehmcke podrike spoljmim
korisnicima Instituta ukljuujuéi pomo¢ 1 savjetovanje o ispravnom nacinu rada u oblasti primjene [CT u poslovanju
Instituta;

— Ucestvuje u sprovodenju aktivnosti koje se odnose na implementaciju, otklanjanje problema, odrzavanje, administraciju 1
unapredenje postoje¢ih ICT sistema 1 drugih tehnickih sistema 1 rjesenja neophodnih za redovan rad i unapredenje
poslovanja Instituta (sistem za klimatizaciju, sistema za kontrolu pristupa, sistem za protiv pozarnu zastitu, protivpozZarna
centrala sa pripadaju¢im elementima, sprinkler sistem, protivpozarni aparati 1 hidrantska mreza, sistema za video nadzor,
UPS, lift 1 agregat 1 dr.);

- Upravlja licencama za koris¢enje softvera i softverskih rjesenja;

- Sprovodi/realizuje obuke zaposlenih u Institutu za pravilno 1 bezbjedno korisc¢enje racunarske opreme 1 rad u ra¢unarskoj
mrezi Instituta, u saradnji sa rukovodiocem Centra 1 zaposlenima;

— V31 poslove azuriranja sadrzaja 1 unapredivanja internet portala Instituta;

— V31 poslove vezane za 1zradu rezervnih kopija (backup) podataka 1 ICT sistema;

- poslovi pripreme ICT opreme 1 servisa za konferencije, sjedmce, kao 1 druge sastanke 1 skupove koj se odrzavaju u
organizaciji Instituta;

- Ucestvuje u izradi 1 analizi tehnickih specifikacija iz oblasti javnih nabavki, koje se odnose na ICT;

- Vr3i poslove obrade 1 umnozavanja audio-video materijala za potrebe Instituta;

- Odgovoran je da se ponasa u skladu sa principima integriteta i etiCkim standardima Instituta;

- Namjenski 1 racionalno koristi sredstva za rad 1 materijal;

— Stara se za poStovanje propisa o bezbjednosti i zdravlju na radu 1 zadtiti Zivotne sredine 1 obavljanje poslova na nacin da ne
ugroZava i ne narusava zivotnu sredinu 1 $titi svoj zivot 1 zdravlje, kao 1 zivot 1 zdravlje drugih lica;

- Obavjestava neposrednog rukovodioca o bitnim okolnostima koje uticu ili bi mogle uticati na obavljanje poslova, nastanak
materijalne Stete, na njegovu ili zastitu 1 zdravlje drugih zaposlenih i Zivotnu sredinu;

— Obavlja 1 druge poslove, u nivou kvalifikacije 1 osposobljenosti, u skladu sa zakonom, Statutom, opstim i drugim aktima
Instituta.
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