Dijana Djukanovic

From: Vesna Kostic <Vesna.Kostic@cinmed.me

Sent: utorak, 07. mart 2023. 12:51

To: Finansiranje

Cc: Zana Vukcevid

Subject: RE: ugovor

Attachments: Oglas za radno mjesto Strucni saradnik za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i

efikasnosti ljekova.docx; Pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji.docx;
20230307121657 prijava ZZCG.pdf; 20230307121718 boraviste.pdf; 20230307122415
Ugovor o radu.pdf; 20230307122442 Ponuda za rad.pdf; Obavjestenje kandidatima
prijavljenim na oglas Strucni saradnik za klinicka ispitivanja.docx; Oglas za radno mjesto
Strucni saradnik za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova.docx;
Zapisnik za oglas.docx

Postovani,

U prilogu dostavljamo dokumentaciju za prijem u radni odnos jednog lica, po oglasu koji je objavljen preko ZZZCG.
Radno mjesto je upraznjeno nakon Sporazumnog raskida radnog odnosa jedne zaposlene u januar 2023. godine |
sistematizovano u Centru za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti | efikasnosti ljekova.

Kandidat je imao dozvolu za boraviste u Crnoj Gori po osnovu spajanja porodice, a nakon oglasa je prijavljen | za rad u
MUP. Nostrifikovao je diplome | ispunjava uslove iz oglasa. Pocetak rada je 15.03.2023. godine.

Ukoliko je jose nesto potrebno, javite nam.

Pozdrav,

Vesna Kostic, dipl. prav
Rukovoditeljka Odjeljenja za pravne poslove i ljudske resurse

@

CinMED

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore

Adresa: Bul. lvana Crnojevica 64A, Podgorica

tel: + 382 (0) 20 310 280; + 382 (0) 20 310 281; + 382 (0) 20 310 580
fax: + 382 (0) 20 310 581

e-mail: vesna.kostic@cinmed.me

www.cinmed.me

Ova poruka, ukljuCujuci i njene priloge, moze sadrzati povjerljive informacije. Ukoliko niste naslovljeni primalac, ili ako ste ovu poruku primili greskom,
molimo da bez odlaganja obavijestite posiljaoca o tome i da ovu poruku unistite. Strogo je zabranjeno objaviti, kopirati ili distribuirati sadrZinu ove
poruke.

This e-mail, including any attachments, may contain confidential information. If you are not the intended recipient, or if you have received this e-
mail in error, please notify the sender immediately and destroy this e-mail. Any disclosure, copying or distribution of the material in this e-mail is
strictly forbidden

% Sacuvajmo prirodu. Molimo Vas ne Stampajte ovaj mejl ako to nije neophodno.
b Save the nature. Please don't print this mail if it's not necessary.



Institut za ljekove 1 medicinska sredstva

Bul, Ivana Crnojevica 64A, Podgorica
Tel: 020310 280

Na osnovu &lana 24 Zakena o radu {,,SIuzbeni list CG®, br, 74/19, 8/21, 59/21, 68/21 i 1454213,
Institut za ljckove i medicinska sredstva, raspisuje

OGLAS ZA

Radno mjesto: StruCnifa saradnik/ca za klinika ispitivanja i procjenn bezbjednosti i efikasnosti
ljekova (eksperisk: nive I-II0) — 1 izvrdilac na neodredeno vrijeme
Probni rad; 6 mjeseci

Uslovi propisani Prayilnikom o unutradnjoj organizaciii i sisicmatizaciii Institnla za liekove i
medicinska sredstvar

najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovania

Zavrsen Farmacentski, Medicinski il Stomatologki fakuliot

najmanje 3 godine radnog iskustva na poslovima precjene dokumentacije za odobravanje
klini¢kih ispitivanja ljckova, procjene dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti ljekova
poloZen struéni ispit za rad u driavnim organima

napredno poznavanjc engleskog jezika

napredno poznavanje rada na rafutiarn.

Opsti uslovi za zasnivanje radnog odnosa

punoljetsivo
zdravstvena sposobnost

Kandidat dostavlja CV (radnu biografiju), kao i sljcdeée dokaze o ispunjenosti opétih i poscbnih

uslova:

original ili gvjerena kopija izvoda iz matine knjipe rodenih ili ovierena kopija ligne karte,
odnosno ovjerena kopija vaZefe stranc putnc isprave ili putne isprave za lice bez
drzavljanstva

uvjerenje o zdravstvenoj sposobnosti za obavljanje poslova radnog mjesta

diploma ili uvjerenje o zavrScnom propisanom nivou i vrsti obrazovanja (u keojof je
naznaécna prosjeéna ocjena v toku Skolovanja)

avjerenje o poloZenom strudnom ispitu za rad u drfavnim organima

potvrda, odnosno dekaz, ¢ propisanom radnom iskustar.



Napomene:

Prije dono3enja adluke o izboru kandidata poslodavac meZe da izvrii prethodnu provjeru radnih

i psiholodkih sposobnosti kandidata, u skladu sa zakonom kojim se ureduju radni odnosi i
procedurama Instituta.

U shi¢aju da kandidat ncma poloZen strodni ispit za rad u drfavnim orpanima, duZan je da u roku
od godinu dana od dana prijema u radni odnos poloZi struéni ispit za rad u drZavnim orpanima.

Rok za dostavljanje prijava na oglas je 3 dana od dana objavljivanja oglasa. Prijave na oglas sa
dokazima o ispunjavanju propisanih opStih i poschnih uslova u originalu ili ovjerenoj kopijt
dostavljaju se u zatvorenoj koverti sa navnakom za koje radno mjesto se kandidat prifavljuje, na
adresu Bul. Ivana Crnojeviéa 64A, Podgorica.



Na osnovu &lana 14 stav | taka 2) Zakona o ljekovima (,,SluZbeni [ist, CG broj 20/20),
Upravni odbor Instituta za liekove | medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 25.03.2022, gadine, donio

je

PRAVILNIK
O UNUTRASNJIOQJ ORGANIZACLI T SISTEMATIZACLII
INSTITUTA ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom utvrduje se unutradnja organizacija i sistematizacija Instituta za ljekove i
medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut).

Unutradnja organizacija i sistcmatizacija Instituta razvija se kontinuirane, a u skladu sa
prcuzetim obavezama za jatanje administrativnih kapaciteta [nstituta u postupku pristupania Evropskoj
uniji, zakljucenim sporazumima i obavezama proisteklim iz &lanstva u medunarodnim organizacijama,
kao 1 u sklady sa strategijom razvoja Instituta.

Iztazi koji se u ovom pravilniku keriste za fizitka lica u mudkom rode podrazumijevaiu istc
izraze v Zenskom rodu.

Clan 2
Organizacione jedinice Instituta su:

I KABINET DIREKTORA

ay Dirgktor,

b} Zamjenik dircktora,

¢) Sef kabineta/Portparol Instituta,

dy Menadzer kvaliteta,

e) Strudni saradnik za regulatome poslove | medunarodnu saradnjw,
f) Tehni&ki sckretar,

II PRAVNI, EKONOMSKI, INFORMATICKI I OPSTI POSLOVI
a) Odjeljenje za pravne poslove i ljudske resurse,

b) Cdjcljenje za ekonemske poslove,

¢) Cdjclienje za informati®ke i tehnitke poslove,

d} Pisarnica i opiti postovi.

ITI CENTAR ZA ODOBRAVANTE LIEKOVA
a} Odjelienje za izdavanje dozvole za lijek,

k) Odjclienje za varijacijc,

¢} Odjeljenje za veterinarske ljekove,

IV CENTAR ZA PROCIJENU KVALITETA, BEZBIEDNOSTI I EFIKASNOSTI LIEKOVA
a) Odjeljenje za klinigka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova,
b) Odjeljenje za procjenu kvaliteta ljekova.

V CENTAR ZA PROMET I BEZBJEDNU PRIMJENU LIEKOVA
a) Odjelienje za farmakovigilancuy,
b) Odjcljenje za praéenje potrodnje i odredivanie maksimalnik cijena lickova,



¢) Odjelienje za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz.
VI CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA
VII INSPEKTORAT

¥III LABORATORIJA

I DIO — ORGANIZACIONE JEDINICE I NJIHOY DJELOKRUG

I KABINET DIREKTORA

Clan 3
U Kabinctu dircktora obavljaju se poslovi otganizacije i rukovadenja radom Inslituta: pracenfe
ostvarivanja programa i planova rada Instituta; donolenje odluka, odnosne upravnih akata iz
nadleZnosti Instituta, koji nijesu u nadle2nosti Upravnog odbora; izvr3avanjc odluka Upravnog odbora;
odluivanje o pravima zapeslenih; poslovi upravljanja kvalitetom: poslovi regulatorne hanneonizacije
sa Evropskom unijom i medunarodne saradnje; peslovi odnesa sa javnoéu i informisanja, kao i drugi
poslovi v skladu sa zakonom, Statutom, avim pravilnikom i drugim opslim aktima Instituta,

II PRAVYNIL, EKONOMSKT, INFORMATICK] I OPSTI POSLOVI

Clan 4

Pravni, ekonomski, informatiki i opiti poslovi podrazumijevau pravne i upravne, rafunovodstveno-
finansijske, informaticko-tchnitke i opitc poslove, i to: izradu opstih | pojedina&nih akata Instituta;
utestvovanje u obavljanju struénih poslova za lickove i medicinska sredstva iz nadleznosti Instituta:
opcrativiy podr3ku Upravnom odboru Instituta i direktoru w izveSavanju poslova iz nadlefnosti
Instituta; obezbjedivanje neophodnih finansijsko-tchnickih uslova za rad Instituta: obavljanje
ratunovodstveno-finansijskih poslova; pripremu i objedinfavanje programa i planova rada i izvjeitaja
0 radu organizacionih jedinica i pripremu nacrta tih dokumenata; pripremu predloga godiZnjih
izvjeltaja o finansijskom poslovanju Institutz; pripremu predloga [ pradenje implementacije
Finansijskog plana Instituta; izeadu opstih akata i dokumenata kojima sc ureduju pitanja optle i
kadrovske organizacije Instituta; upravljanie imovinom Instituta; pracenje poslova vezanih za sistein
upravljanja i unutragnjc konirole; sprovedenje javnih nabavki; pomoé centrima i kabinctu direktora u
rjeSavanju pravnih pitanja i izvriavanju poslova iz oblasti njihovog rada sa stanoviita primjcne propisa
i zakonitosti u izvriavanju poslova; poslove koji se odnesc na primjenu informaciono-komunikacionih
tehnologija u poslovanju Instituta; uspostavljanje logidke organizacije poslovnih procesa; odrZavanje
tehnitkih sistema koji su neophodni za redovan rad i unapredenjc poslovanja 1nstituta; administrativae,
opite i tenitke poslove za Upravni odbor Instituta, direktora, centre i druge organizacione jedinice
Instituta, { obavljanje drugih poslova u skladu sa zakenom i avim pravilnikom.

a) Odjeljenje £a pravne poslove i [judske resurse

U Odjeljenju za pravne poslove i ljudske resurse obavijaju se sljedeéi pravni i upravni poslovi: fzrada
opitih akata Instituta; ufestvovanje u izradi zakonskih i podzakonskih akata: ucestvovanje u obavljanju
stru¢nih poslova za ljekove | medicinska sredstva iz nadle¥nosti Instituta: obavljanje administrativnih
poslova za poirebe Upravnog odbora Inslituta, dirckiora i drugih organizacionih jedinica Tnstituta;
davanje migljenia u vezi sa primjenom zakona i drugih propisa iz nadlcZnosti Instituta; ulesivovanje u
rjeSavanju pravnih pitanja koja se javljaju u postupku izdavanja upravnih akata iz nadleZnosti Instituta;
priprema nacrta rjckenja, zakljudaka { drugih akaty u upravnom pestupku; priprema odgovora na tuibe
u upravnim sporovima; upravljanjc imovinem Instituta; pradenje poslova vezanih za sistem upravljanja



i unutrainje kontrole; sprovodenje javnih nabavki, sprovodenje postupaka za ostvarivanje prava na
slobodan pristup informacijama koje su u posjedu Instituta; vodenje neophodne evidencije i
sprovedenje postupaka za ostvarivanje prava i obaveza iz radno-pravnih odnosa vezanih za rad
Instituta; i drugi poslovi iz nadle$nosti Odjeljenja.

h) Odjeljenje za ckonomske postove

U Odjelicnju za ckonomske poslove obavijaju se sliededi raZunovodstveno-finansijski poslovi:
obezbjedivanje neophodnih finansijskih uslova za rad Instituta; izrada predloga finansijskih planova
Instituta i predloga izvjestaja o finansijskom poslovanju; predlaganje miera za odrzavanje solventnosti
Instituta i otklanjanje uzroka deficita ili dugovanja; evidencija knjigovedstvenih promjena i vodenje
poslovnih knjiga; obezbjedivanje evidencije, pradenja i analize prihoda i rashoda; priprema
raCunovedstvenih 1 finansijskih iskaza iz skladw sa vaZcéom zakonskom regulativom § medunarodnim
rafunovodstvenim standardima; priprema i prezentacija ncophodnib informacija za potrebe revizije
finansijskih iskaza Instituta; priprema akata za obralun zarada, naknada i drugih primanja zaposlenih;
pracenje, obavljanje i evidencija uplata i isplata, dugovanja i potraZivanja i ostalih poslova finansijsko-
raCunovodstvene prirode; utvrdivanje ekonomske-finansijskih parametara za definisanje visine
naknada; poslovi vezani za upravlianje i kontrole poslovanja Instituta; praéenje poslova vezanih za
sistem unutradnjih finansijskih kontrola; i drugi poslovi iz nadleZnosti Odjeljenja.

¢} Odjeljenje za informatitke i tchnitke poslove

U Qdjcljenju za informatitke i tehnicke postove obavljaju se sljedeéi informatigko-tehnigki poslovi:
kontinuirana identifikacija ncdostataka i njihovo prevazilazenje i unapredenje postojedih rjeicnja u
oblasti primjenc informaciono-komunikacionih tehnologija (Information and Communications
Technology —ICT} u poslovanju Instituta; poslovi analize, projektovanja i implementacije ICT i drugih
tehnitkih rjefenja neophodnih za potrehe Instituta; uspostavljanje logiske organizacije poslovnih
procesa, dokumenata i podataka u sklopu softverskih cjedenja i IT infrastrukture neophodnih za redovan
rad | unapredenje poslovanja Instituta; odrfavanje, administracija { unapredenje ICT sistema
{aplikativna rjeSenja i baze podataka, DMS, aktivni direktorijum, email, sistem za razmjenit podataka
sa ¢kspertima, web portal, web servisi, mrezna oprema, file share, storage sistem, IP telefonija,
korisnitki ratunari, operativni sistemi, hardver i dr.) za potrebe Instituta na softverskom i hardverskom
nivou; odrzavanje drugih tehnigkih sistema koji su neophodni za redovan rad i unapredenje poslovania
[nstituta {teleckomunikaciona infrastruktura, sistem napajanja elekiriénom energijom, alarmni sistem i
video nadzor, sistem za kontrolu pristupa i evidenciju radnog vremena, konferencijski sistemi,
protivpozarni sistem, sistem za klimatizaciju i dr.); uspostavljanjc, analiza i odr¥avanje na osnovnom
nivon inr¢Zne i raunarske infrastrukture; izrada rezervnih kopija (bockup) podataka i konfiguracija;
pruZanje tehnjtke podrike zaposlenima i vanjskim korisnicima IS Instituta, kao i pomoé i savjetovanje
¢ Ispraviiom nalinu rada u oblasti primjene ICT u poslovanju Instituta; upravijanje licencama za
kori3cenje sofivera i softverskih tjedenja; i drugi poslovi iz nadleZnesti Odjetjenja.

d) Pisaroies i op¥ti poslovi

U okviru Pisarnice i opdtih poslova obavljaju sc administrativni poslavi za Upravii odbor Instituta,
dirckiora, centre i druge organizacione djclove Instiluta, i to; usposiavljanje i vodenje cvidencija;
prijem podnesaka, njihovo Klasifikovanje i rasporedivanje po organizacionim jedinicama; ckspedieija
dolaznih i odlaznih akata subjektima na koje se odnose; odrZavanie vozila Instituta; ugostiteljske usluge
u toku sastanaka u kabinctu direktora, sjednica Upravnog odbora Instituta, kao i drupih sastanaka i
skupova koji sc odrZavaju u prostorijama Instituta; odrzavanjc i ncophodne popravke u sluzbenim
prostotijama Instituta; i drugi poslovi iz nadle¥nosti Qdjeljenja.



III CENTAR ZA ODOBRAVANIE LIEKOVA

Clan 3

U Centru za odobravanje [jekova obavljaju se sljededi strugno-naudni, regulatorni i administrativni
poslovi za ostvarivanje zakonom propisanih nadleZnosti Instituta u oblasti humanih i velerinarskih
ljekova, 1 to; poslovi keji se odnose na dozvole za lijek (izdavanje dozvole, obnova dozvole, izmjene i
dopune dozvole (varijacije), obustavljanje postupka izdavanja dozvole za lijck, prenos dozvole |
prestanak vaZenja dozvole za lijek); poslovi koji se odnose na registre tradicionalnih biljnih |
homeopatskih ljekova {upis u registar, obnova upisa 3 registar, izmjene i dopune upisa u registar
(varijacije), prenos upisa u registar i brisanie iz registra); uvlestvovanje u medunarodnoj standardizaciji
1 oblasti ljekova; priprema, organizacija i u¥estvovanjc v radu komisija za ljekove i drugih komisifa
[nstituta; izdavanje struénih mi$ljenja u pogledu starusa lijeka, kao | u ednosu na granidne preizvodes;
uvoz/izvoz veterinarskih ljekova; klinigka ispitivanja veterinarskih ljekova; farmakovigilanea
veterinarskih ljckova; pradenje potrognje veterinarskih ljekova; i obavljanje drugih poslova u skladu sa
zakonom i ovim pravilnikom.

a) Odjeljenje za izdavanje dozvole za lijek

U Odjeljenju za izdavanie dozvole za lijek obavljaju se sljedeéi struéno-nauéni, regulatomi i
administrativni poslovi u postupku izdavanja dozvole za humani lijek, obnove, prenosa, prestanka
vazenja dozvele za humani lijek i obustavljanfa postupka izdavanja/obnove dozvele za humani lijek,
kao i poslovi koji se odnesc na registar homeopatskih ljekova i tradicionalnih biljnih ljekova:
evidencija/provjera podataka o primljenim zahtjevima; obrada zabtjeva koli su u nadle?nasti
Odjeljenja; obavljanje formalne procjene dokumentacije i utvrdivanje formalne kompletnosti zahtjeva;
obavjedtavanje podnosioca zahtjcva o potrebi dopune dokumentacijc i formalnoj kompleinosti
zahtjeva; praéenje rokova za formalnn procjenu dokumentacije; prosljedivanie urcdnih zahtjeva u
organizacionc jedinice Instituta prema vrsti zahtjeva; pradenje rokova naken zavrfetka sufiinske
procjene dokumentacije; unos matidnih podataka o humanorn lijeky v informacioni sistem Instituta;
priprema, organizacija i udestvovanje v radu komisija za ljckove; priprema i izdavanje izlaznih akata i
dokumenata u postupcima prenosa i prestanka/privremenog prestanka vazenja dozvole za humani ljek
L obustavljanja posiupka izdavanja‘obnove dozvole za humani lijek; priprema i izdavanje izlaznih akata
i'dokumenata u postupcima jzdavanja dozvolc za humani lijek, obnove, kao i u postupcima kaji se
odnose na registar homeopatskih ljekova i tradicienalnih biljnih lickova; priprema i ebjavljivanje
podataka o 1zdatim dozvolama za humani iijck, odobrenom SaZetku karakieristika lijeka, Uputstvu za
lijck 1 uslova vz koje je date odobrenje sa rokovima za ispunjavanje tih usleva na internet portalu
Instituta; i drugi poslovi iz nadlcZnosti Centra,

b) Odjeljenje za varijacije

U Odjeljerju za varijacije obavljaju se sljedeéi siruéno-nau&ni, regulatorni i adminisirativni poslovi u
postupku izmjene i dopunc (varijacije) dozvole za humani lijek, kao i poslovi koji se odnose na registar
homeopatskih ljckova i tradicionalnih bilinih Jjekova: evidencija/proviera podataka o primljenim
zahtjevima i prijern zahtjeva; obrada zahtjeva koji su u nadlc2nosti Odjeljenja; obavljanje formalnc
procjene dokumentacife i utvrdivanje formalne kompletiosti zahtjeva; obaviestavanje podnosioca
zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije i formalnoj kompletnosti zahtjeva; priprema 1 izdavanjc
izlaznih akata i dokumenata v postupcima izmjene i dopune dozvele za humani lijek; prosljedivanie
wrednih zahtjeva u orpanizacione jedinice Instituta prema vrsti zahtjeva; 1 drogi poslovi iz nadleZnosti
Centra.

¢j Odjeljenje za veterinarske ljekove

U Odjelienju za veterinarske lickove obavliaju se sljcdedi siruéno-nauéni, regulatorni i administrativni
poslovi za ostvarivanje zakonom propisanih nadleZnosti Instiluta u oblasti veterinarskih ljickova, i to:
poslovi koji se odnase na dozvale za veterinarski lijck (izdavanje dozvole, obnova dozvole, izmjene i



dopune dozvole (varijacije), prociena kvaliteta, bezbjednosti i clikasnosti veterinarskog lijeka,
obustavljanje postupka izdavanja dozvole za veterinarski lijek, prenos dozvole i prestanak vaZenja
dezvole za veterinarski iijek); orpanizacija i uéestvovanje u radu komisija za [jckeve i drugih komisija
[nstituta; uvozfizvoz veterinarskih ljekova; klini¢ka ispitivanja veterinarskih ljekova; farmakovigilanca
veterinarskih {jckova; pracenje potrodnje veterinarskih ljckova; i drugi poslovi iz nadleZnosti Centra.

IV CENTAR ZA PROCJENU KVALITETA, BEZRJEDNOSTI I EFIKASNOSTI LIEKOVA

Clan 6

U Centru za procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti humanih ljeckova obavljaju se struéno-navéni,
regulalomi 1 administrativii poslovi, i (o: izdavanje dozvole za klinicka ispitivanja ljekova, izmjene i
dopune dozvole, kentrola sprovodenja klinigkih ispitivanja; cvidencija neintervencijskih ispitivanja
lickova; sttulna procjena dokumentacije o kvalitety, bezbjednosti i efikasnosti lijcka u postupku
1izdavanja, obnove i Izmjene/dopune (varijacije) dozvole za lijek; priprema, organizacija i ucstvovanje
u radu komisija za ljckove, komisije za klini¢ka ispitivagja i drugih komisija Instituta; uCestvovanje u
medunargdnoj standardizacii v oblasti iekova; i ebavljanje drugih poslova u skladu sa zakonom i ovim
pravilnikom,

a) Odjeljenje za klinitka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljckova

U Cdjeljenju za kliniCka ispitivanjz i procjenu bezbjednosti i cfikasnosti ljekova abavliaju se sljededi
struénio-nauéni, regulatorni i administrativni poslovi: proviera podataka o primljenim zahtjevima i
obrada zahtjeva iz nadleZnosti Odjeljenja; obavljanjc formalne i suftinske procjene dokumentacije koja
s¢ odnosi na klinitka i neinlervencijska ispitivanja; obavjcitavanje podnosioca zahtjeva o potrebi
dopune dokumentacije, formalnoj kompleinosti zahtjeva; pradenje rokova -za formalnu i sudtinsku
procjenu  dokumentacije; definisanjc, obrada i unos matidnib  podataka o  klinikom
ispiti\ranjw"ncint::nrcncijsknm ispitivanju u infonnacioni sistem Instituta; saradnja sa ekspcmma Za
pmcjenu dokumentacije o klinitkom ispitivanjn sa listc cksperata k::uu I.ll.‘-"l'ﬂUJﬂ Institut; priprema,
nrganlzaclja ! utestvovanjc u radu komisije za klinitka ispitivanja; priprema j lIdﬂVﬂl’l_]E izlaznih akta
i dokumenata u pustupmma izdavanja dozvole za klinitko ispitivanie, suStinskih izmjena i dopuna
Klinickog ispitivanja 1 evidencijc ncmtcwencuskﬂg ispitivanja; udcstvovanje u praéenju bezbjednosti
lijeka koji sc klinigki lspltu_lﬂ, prlprf:ma za objavljivanje na internct portalu Instituta podataka o
odobrenim klinikim lspuwanjlma | evidentiranim nemtcwmcusklm 1spitivanjima; obavljanjc struZne
prmjene pretklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku i dokumentacije o biolofko] raspaloZivosti (BR)
i bioloZkoj ekvivalentnosti lijcka {BE); pracjena opravdanosti zahljeva za izostavljanje ispitivanja BE
(biowaiver); uporedivanje padataka navedenih u Tzvjedtaju o ocjeni o lijcku (Assessment reporf) sa
dnkumentar;unm predatom  Instituty v ciliu dono¥enja zakljuika o primjenliivosti Izviestaja;
razmalranje usaglaSenosti dostavljene dokumentacijc sa predloZenim tipam zahtjeva za dobijanje
dazvole za stavljan_le lijcka 1 promet; progjena bridging podataka; provjera uskladenosti podataka o
bezhjednosti i efikasnosti lijeka v Sazetku karakteristika lijeka, Uputstvu za lijek i tekstu spoljnjeg i
nnutragnjeg pﬂkﬂ\fﬂn_ja lijeka sa podacima u pretklinidkof i klinitkoj dokumentaciii o lijeku; saradnja
sa ckspertima za procjenu pretkliniZke i klinigke dokumentaciie sa liste eksperata koju utvrduje Institut,
u postupku dobijanja dozvole za lijck; udestvovanje u pripremi dokumentacije i radu komisija za
lickove i drugih komisija Instituta; véestvovanie u donofenju odluke ¢ opravdanosti uvoza lucka koji
nema dozvole za lijek; ulestvovanje u sprovodenju kontrole klinickih jspitivanja Koja je Instifut
odobrie; i drugi poslovi iz nadleZnosti Centra.

b) Odjeljenje za procjenu kvaliteia ljekova

U Odjelienju za procjenu kvaliteta ljekova obavljaju se slicdeéi sirune-nauéni, regulatomi i
administrativni poslovi: strufna procjena dokumentacije o kvalitctn lifeka u postupku izdavania,
obnove 1 izmjenc/dopune (varijacije) dozvole za lijek; pracenje rokova nakon utvrdivania formalne
kompletnosti zahtjeva; obavjeitavanje podnosioca zahtjcva o potrebi dopune dokumentacije i praéenjc



)

b)

poitovanja propisanth rokova; procjena iekstova Sazetka karakteristika lijcka, Uputstva za lijek i teksta
spoljnjeg i unutrainjeg pakovanja lijeka u djelovima koji se odnose na kvalitet lijeka; saradnja sa
ckspertima za pracjenu kvalitels lijeka sa liste eksperata koju utvrduje Institut; priprema, organizacija
i uCestvovanje v radu kemisija za ljckove i drugih komisija Instituta; planiranic i koordinacija izvrienja
poslova kontrole kvaliteta ljekova u prometu; ufestvovanje u planiranju, koordinaciji, rokovodeniu i
kontrolisanju izvr¥enja strudne-operativnih poslova u procjeni defekta kvaliteta/falsifikovanih lickova;
utestvovanje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova; i drugi peslovi iz nadleZnosti Centra.

¥V CENTAR ZA PROMET I BEZRBJEDNU FPRIMJENU LIEKOVA

Clan 7

U Centru za promet i bezbjednu primjenu ljckova obavljaju sz strufne-nau&ni, regulatorni i
administrativii poslovi, § to; poslovi procicne dokumentacije o farmakovigilanei u postupku izdavanja
dozvole, varijacija’i obnove dozvole za lijck; poslovi farmakovigilance u cilju pradenja bezbjednosti
ljekova u prometu i detekeije svake promjene u odnosu koristi i rizika pri njihovoj primjeni; uéestvovanje
v svojstvu  strofnjaka  (eksperta) u  sprovodenju  inspckeijfe u  farmakovigilanci; poslovi
farmakoepidemiologije; prikupljanje i obrada podataka o prometu i potrodnji ljckova i promovisanje
njihove racionalne primjene; formiranje maksimalnih cijena ljekova za humanu upotrebu; izdavanje
saglasnosti ‘za uvez ljckova koji nemaju dozvolu za lijek; izdavanje odobrenia za uvoz i izvoz
imunologkih liekova i ljekova iz krvi i plazme; izdavanje strignih mi¥ljenja i stru¥nih savjeta iz
nadleZnosti Centra; izdavanje sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZ0;
izdavanje dozvola za uvozfizvoz/tranzit droga i prekursora; sprovadenje i ispunjavanje obaveza iz
ratifikovanih medunarodnih konvencifa UN: Jedinstvene konvencije o opojnim drogama iz 1961,
Konvencije o psihotropnim supstancama jz 1971. i Konvencije Ujedinjenih nacija protiv nczakonitog
prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988. godine; udestvovanje u medunarodnoj
standardizaciji u oblasti ljekova; i obavljanje drugih poslova u skladu sa zakenom i ovim pravilnikem.

Qdjeljenje za farmakovipilancu

U Cdjeljenju za farmakovigilancu obavljaju se sljedeéi strudno-naudni, regulatorni i administeativni
poslovi: procjena dokumentacije o farmakovigilanci u postupku izdavanja dozvale, varijacija i obnove
dozvole 22 lijek; poslovi farmakovigilance u cilju pracenja bezbjednosti ljckova u prometu i detekeije
svake promjene v odnosu korisii i rizika pri njihovej primjeni; uestvovanje u svojstvu stru¥njaka
(eksperta) u sprovodenju inspekeije u farmakovigilanci (GVP inspekeija); prikupljanje i obrada
podataka o ncZeljenim dejstvima ljickova i priprema godifnjeg izvijedtaja o nezcljenim dejstvima
ljekova; prafenje bezbjednosti ljckova koji se klinigki ispituju (kroz izvjeltaje podnosica
zahtjeva/sponzora i pojedinagne prijave iz klinigkih ispitivanja koja s¢ sprovade u Crof Gord);
informisanje i edukacifa o ljekovima u cilju njthove bezbjedne i racionalne primjene; i drugi poslovi iz
nadleZnosti Centra.

Odjeljenjc za praéenje potronje i odredivanje maksimalnib cijena ljckova

U QOdjeljenju za praéenjc potro¥nje i odredivanjc maksimalnih cijena ljckova obavljaju se sljedei
struZno-naudni, regulatorni i administeativni poslovi: prikupljanje i obrada podataka o potroinji
ljekova; analiza obradenih podataka, ukljuZujuéi poredenje sa prethodnim godinama, kao i pradenje
trendova; izdavanje izvic3taja o potrognji lickova na zahtjey Kklijenata kroz siru€nz miljenja;
detektovanje problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe ljekova ili jednog lijeka, kao i iniciranje
preduzimarja mjcra 2a 5to racionalniju upotrebu Yjekova; saradnja sa $ZQ v oblasti racienalne upotrebe
lickova; pripremanje publikacija (broura) u oblasti potrodnje liekova; saradnja sa refcrentnim
zemljama odredenim podzakonskim propisom kojim se ureduju kriterijumi za formiranje maksimalnih
cijena ljckova, odnosne sa relevantnim nadle¥nim organima tih zemalja; ntvedivanje (formiranje) i
uskladivanjc maksimalnih cijena ljckova; objavljivanic izvjctaja uvivrdenih, odnosno uskladenih cijena
ljckova; pradenje trendova cijena ljckova radi izrade farmakockonomskih analiza; i drugi poslovi iz



nadleZnosti Centra.

Odjeljenje za izdavanje doevola za uvozfizvoz

U Cdjeljenju za uvozfizvoz lickova obavljaju se sljedeéi strudno-naudni, regulatorni i administrativni
poslavi: provicra podataka o primljenim zahtjevima i obrada zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;
obrada zahtjeva za izdavanjc saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek;
ucestvovanje U donodenju odluka o opravdanosti uvoza lijeka koji nema dozvolu za lijek; obrada
zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunolo¥kih ljekova i ljekova iz krvi i plazme; obrada
zahtjeva za izdavanje sertifikata za poircbe izvoza ijekova u skladu sa preporukama SZQ (CPP
sertifikat); obavjcitavanje podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije i pracenje rekova za
formalnu procjenu dokumentacije; definisanje, obrada i unos podatks o ljekovima za uvozfizvoz u
informacioni sistem Instituta; definsanje i unos mati¥nih podataka u informacioni sistermn Instituta;
priprcma 1 izdavanje izlaznih akata u postupcima izdavanja saglasnosti 1 odobrenja za uvoz i izvoz
liekova; priprema i izdavanjc izlaznih akata u postupcima izdavanja CPP sertilikata; jzdavanje strugnih
miiljenja koja s odnose na uvoz/izvoz ljckova, izuzeée od odobrenog pakovanja lijeka i sl.; obrada
zahtjeva i izdavanjc dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga i prekursora; obrada zahtjeva i Izdavanje
odobrenja za pesjedovanjc droga nacionalnim brodevima i avionima u medunarodnom sabradaju;
praéenjc realizacija uvoza kontrolisanih supstanci; analiza i obrada izvjc¥tafa veledrogerija o godidnjim
potrebama i izvjeStaja o pofrodnji, uvozu/izvozu droga 1 o godidnjim potrebama i uvozwizvozu
prekursora; izrada i slanje ministarstvu nadlcZnom za poslove zdravlja kvartalnih izvjcdtaja o
uvozw/izvozu opojnih droga i psihotropnih supstanci I gedisnjih izvjestaja o uvozn, izvozu, potronji,
godifn)im potrcbama 2a opojnim drogama, psthoiropnim supstancama i prekursorima; veadanje
izvoznih dozvola nadleZnoj instituciji zemlje izvoznice; udestvovanje u izradi spiska droga (opojnih
droga i psihotropnih supstanci) i prekursara; ucstvovanie u radu multiresorske grupe za oblast sistema
Za rano upozoravanje na pojavu novih psihoaktivanih supstanci {Early warning system on NFS), kao i
redovno dostavljanje pedataka ministarstvi nadleZnom za poslove zdravlja o novim psihoaktivnim
supstancama koje su u nadleZnosti Instituta, na esnovu notifikacija koje Odjeljenju doslavlja Evropski
cenlar za monitoring droga i zavisnosti od droga (EMCDDA); sprovedenje i ispunjavanje obaveza iz
ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene konvencije o opojnim drogama iz 1961,
Konverneije o psihotropnim supstancama iz 1971. i Konvenciie Ujedinjenih nacija protiv nezakonitog
prometa opojnih droga i psihotropnih supstanci iz 1988, godine; obavljanje poslova medunarodne

saradnje sa Medunaradnim organom za kontroh narokotika (INCB), Kancelarijom Ujedinjenih nacija

za drogu i kriminal — UNODC i EMCDDA; saradnja na nacionaltom nivou sa ministarstvom
nadleznim za poslove zdravlja, kae i organima uprave nadlcZnim za unuirainje poslove i carinski
postupak; i drugi poslovi iz nadleznosti Centra.

VI CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 8
U Centru za medicinska sredstva obavljaju se strugno-naudni, regulatorni i administrativni poslovi, i
to: wivrdivanje ispunjcnosti uslova za upis u regisiar proizvoda&a i pravnih lica koji vrie promet na
veliko, uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i repistar specijalizovanih maleprodajnih objekata; upis
u registar medicinskih sredstava, brisanje, produZenjefobnova registracije, izmjene, kae i produZenje
uz izmjcnu registracije; uEestvovanje v edukacijama u vezi sa medicinskim sredstvima ~ klasifikacija,
acjenjivanje dokumentacije, regulativa; odobravanje klinizkih ispitivanja i kontrola sprovodenja
klinitkog ispitivanja; izdavanje stru¥nih migljcnja; udestvovanje v edukacijama u vezi sa medicinskim
sredstvima — klinika ispitivanja, granigni shuZajevi/struéna mislienja, ocjenjivanje dokumentacije,
regulativa; uspostavljanje sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka i analiza
podataka dobijenih poslije stavljanja medicinskog sredstva u promet); informisanje strufne javnosti i,
po potrchi, opdte favnosti radi prevencije incidenata; organizacija radionica sa zdravstvenim radnicima;



pisanje izvjcitaja o vigilanci medicinskih sredstava i objavljivanje na portalu Instituta; i obavljanje
drugih poslova u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.,

VII INSPEKTORAT

Clan §

U Inspektoratu se obavljaju struno-nau¥ni, regulatorni i administrativni poslovi u oblasti inspekeije
Dobre proizvodatke prakse (GMP), Dobre distributivne prakse (GDP), Dobre prakse u
farmakovigilanci (GVP) i Dobre klinitke prakse u oblasti ljekova (GCP), i to: izdavanje dozvole za
proizvodnju lickova, droga (aktivne supstance i gotov lijek) i prekursora (aktivoe supstance) koji se
koriste u medicinske i farmaccutske svthe; izdavanje dozvole za promet na veliko ljekova za upotrebu
u humanoj medicini, droga (aktivne supstance i gotev lijek) i prekursora (aktivne supstance),
preradevina maka ifili konoplie koje se¢ koriste za medicinske ili farmaceutske namjeneg; GMP
inspekeija proizvoda&a ljekova, ispitivanih ljekova, aktivnih i pomocnih supstanci; izdavanje sertifikata
o primjeni Dobre proizvodatke prakse; GDP inspekeija veledrogerija i veleprodaja; izdavanje
sertifikata o primjeni Dobre distributivne prakse; GVP inspekeija nosilaca dozvola za lijek; izdavanje
Izvjeltaja o primjeni smjernica Dobre prakse u farmakovi gilanci; GCP inspckeija; izdavanje sertifikata
o primjeni Dicbre klinitke prakse: ufestvovanje u postupku kontrole kvaliteta lijeka u prometu;
u¢estvovanje u postupku kentrolisanja trzista na prisustvo falsifikovanih j substandardnih lickova; upis
u Registar proizvodada, uvoznika, odnosno veleprodaja aktivnih supstanci; uzimanje uzoraka lijeka i
sirovina, u proizvodnji i prometu na veliko, u svriu provjere kvaliteta; naredivanje povlatenia lijeka iz
prometa na veliko i obustavljanje prometa lijeka; ulestvovanjc u radu komisija za utvrdivanje
ispunjenosti uslova za upis v registar proizvodata i pravnih lica koji vr$e promct na veliko, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih maloprodajnih ohjekata; preduzimanje upravaih
mjera i radnji u skladu sa‘zakonom; i obavljanje drugih poslova u skladu sa zakenom i ovim
pravilnikom,

VIII LABORATORIJA

Clan 10

U Laboratoriji sc ebavljaju struéno-navéni, regulatorni i administrativni poslovi u oblasti kontrole
kvaliteta lickova, i to; kontrola kvalitcta u cilju praéenja i olkrivanja substandardnih i falsifikovanih
jekova; priprema izvjeStaja o izvrienoj kontroli kvaliteta lijeka i vodenje evidencije; formiranje
sertifikata analize na osnovu laboratorijskog izvjestaja; priprema programa, plancva rada i izvjeltaja o
radu iz oblasti rada Laboratorije i vodenje evidencija; upravljanjc i rad na projektima iz oblasti rada
Laboratorije; primjcna smjemica EU, ICH i drugih medunarodnih naudnik i strofnih standarda;
saradnfa sa MreZom nacionalnih kontrolnih laboratorija EU, EDQM, SZO i drugim nadleZnim
organima u oblastima iz nadleZnosti Laboratorije; kontrola sprovedenja odredbi iz dolumentacije
sisiema kvalileta Laboratorijc, provjcra uskladenosti sadriaja dokumentacije sistema kvaliteta
Laberatorije sa zahtjevima relevantnih nacionalnih i medunarodnih standarda; wpravljanje
neusaglaZenostima u sistemu kvaliteta Laboraterije; iniciranje i kontrola sprovodenja korektivnih
mjcra; upravljanje rcferentnim  standardnim supstancama (prijcm standarda, unos podataka u
informacioni  sistem, oznafavanje, skiadistenje, trebovanje | izdavanje, povradaj,
odlaganje/mistavanje) potrebnim za rad laboratorije; adrfavanje i konstantno unapredenje sistema
upravljanja zatitom Zivotne sredine: priprema tehnitkih specifikacija/karakteristika laboratorijske
opreme radi njenc nabavke; provjera i validacija rada opreme u skladu sa proizvodatkom
dokumentacijom, standardima EU i dtugim medunarodnim standardima; priprema i izrada programa
revalidacije (validacionog plana) laboratorijske opreme i instrumenata; prijemn, evidencijz i &uvanje
laboratorijskih vzoraka; uestvovanic u postupku kontrole kvaliteta lijeka u prometu; | obavljanje
drugih poslova u skiadu sa zakonom i ovim pravilnikom.



II DIO = SISTEMATIZACLIA RADNIH MJESTA

Clan 11
Za izvriavanjc poslova i zadataka Instituta ovim pravilnikom uiveduje se direktor Instituta i 94
izvriioca, i to:

T KABINET DIREKTORA

L. Direktor

Opis poslova:

— organizuje I rukovodi radom Instituta;

— odgovoran jc za zakonilost, efikasnost 1 ekonomiZnost rada Instituta;

- odgovoran jc Za ostvarivanje programa i planova rada [nstituta;

~ donosi odluke, odnosno upravne akte iz nadleZnosti Instituta, koji nijesu u nadleZnosti Upravnog
odbora;

- izvriaya odluke Upravnog odbora;

- odluduje o pravima zaposlenih, u skladu sa zakonom;

- drugi poslovi u skfadu sa zakonom, Statutor, opdtim i drugim aktima Instituta.

Potrebni uslovi:

- najmanje VII] nive kvalifikacijc obrazovanja,

- ngjmanje 5 godina radnog iskustva na struénim i rukovodedinm poslovima u oblasti regulative
liekova i medicingkih sredstava, _

~ drugi uslovi propisani zakonom kojim s¢ ureduju ljekovi,

2. Zamjenik dircktora

Opis poslova:

— pomaganje dircktoru u vrienju njegovih funkeija i zamjenjivanje direktora u njegovom odsustvu:

- organizacija, koordinacijz, pradenje i nadziranje obavlianja poslova u organizacionim jedinicama;

- obavljanje sloZenih regulatornih poslova iz podrudja ljekova | medicinskih sredstava;

- pracenje izvjedtaja o radw i realizaciji prenijetih poslova organizacianih jedinica;

- predlaganje i sprovedenje mjera unapredenja posloviih procesa [nstutita;

= staranje o izvriavanju redovnih aktivoosti i zakonitosti rada [nstitua:

— razmalranje pitanja ostvarivanja prava zaposlenih i obavjestavanje dircktora, radi dono$enja odluka
u skladu sa zakonom;

= saradnja sa nacionalnim i medunarodnim organizacijama i regulatornim organima;

- izviefiavanje direktora o poslovima iz sveje nadlctnosti;

= idrugi poslovi po nalogu dircktora, kojem odgevara za svoj rad.

Potrcbai uslovi:

- najmanje VI11 nivo kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje 3 godina radnog iskustva na poslovima u oblasti regulative ljckova i/ili medicinskib
sredsiava,

- poloZen siruéni ispit za rad v drZavnim organima,

~ napredno poznavarje engleskog jezika,

~ napredno poznavanje rada na radunam.

Broj izvr¥ilaca: |



3. Sef kabincta/Portparol Instituta

Opis poslova:

Organizuje, planira i sprovodi informisanje i uspostavljanje odnosa sa javno$éu Instituta kroz sljedede
poslovne procese:

organizacija | koordinacija rada Kabineta direktora;

erganizacija i priprema sastanaka i matetijala powtebnih za rad Kabineta direktora:

koordinacija 1 sprovodenje protokolarnih aktivnosti u Kabinetu dircktora i na dogadajima u
organizaciji Instituta;

pruZanje tehnifke podrike u organizaciji i promociji struénih skupova i edukacija koje obezbjeduje
Institur;

organizacija sastanaka kolegijuma dircktora i staranje o realizaciji zakljusaka sa kolegijuma;
poslevi informisanja javnosti o radu Instituta;

uredivanje i dostavljanje javnosti informacija iz nadle?nosti Instituta u oblasti lickova, medicinskih
sredstava, opojnih droga i psihetropnih supstanei;

poslovi u vezi sa medijskim i drugim nastupima dircktora, rukovodilaca organizacionih jedinica i
drugih zaposlenih u [nstitutu;

priprcma odpovora na upite, saopitenja i izjava za medije; _

néestvovanje u izradi i objavljivanju saopitenja za javnost i javnih publikacifa, kao i drugih
informativnih sadrZaja o radu Instiluta; _

urcdivanje i kontrola objavljivanja podataka na internet portalu Instiiuta;

pratenje 1 analiza objavljenih tekstova i drugih vrsta objava o radu Instituta v medijima i na
drudtvenim mreZama;

pripretna press-clipping za potrebe direktora i rukovodilaca orpanizacionih jedinica Instituta;
praéenje i proufavanje izvjedtaja, komentara i drugih priloga u sredstvima javnog informisanja o
radu Instituta, kao { drugih informacija od znadaja za obavljanje poslova iz oblasti rada Instituta;
izrada dnevnih i perioditnib izvjeftaja o prezentaciji 1 1ematskoj obradi Instituta u sredstvima
javnog informisanja;

poslovi prevedenja propisa, dokumenata, struéne literature § drugih informacija za potrebe Instituta;
poslovi prevodenja na sastancima sa predstavnicima medunarodnih orpanizacija i institucija;
udestvovanje u izdavatkoj djclatnosti Instituta;

obavljanje drugih posiova u vezi sa informisanjem i odnosima sa javnoién;

i drugi poslovi po nalogu direktora, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni wslovi:

Fakultet drufivenog, humanistikog ili zdravsivenog usmjerenja,

najmanje ¥ill nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje 2 godine radnog iskustva u struci,

peloZen strudni ispit za rad u dr¥avnim organima,

napredno poznavanjc engieskog jezika i najmanje osnovno poznavanje jo¥ jednog svjciskog jezika,
napredno poznavanje rada na radunary,

Broj izvriilaca: 1

4. MenadZer kvaliteta
Onpis poslova:
Koordinira i rukovodi radom u uspostavijanju i unapredivanju sistema upravlianja kvalitetom:

uspostavljanje sistema upravljanja kvalitciom i odgovomost za njegovu primjenu;
koordinacija i rukovodenje poslovima koji se tidu sistema kvaliteta, sistema za upravljanje
bezbijednoicu informacija i drugih sistema koji se Lidh podizanja nivoa kvaliteta usluga;
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obezbjedivanje vspostavijanja, primjene i odrfavanja sistema kvalitcta u skladu sa zahtjevima
implementiranih standarda;

planiranje ncophednih resursa «a {funkcionisanje sistema kvalileta;

organizacija, ulestvovanje i dokumentovanje preispitivanja IMS od sirane rukovedilaca
organizacionih jedinica Instituta;

izvjeStavanje direktora Instituta i rukovodilaca organizacionih jedinica Institula o funkeionisanjy
sistema Kvaliteta radi preispitivanja esnova za pobolj$anje sistema kvalitcta;

utvrdivanje nedostataka i predlaganje poboljavanja sistema kvaliteta;

organizacija | dokumentovanje preispitivanja sistema kvaliteta od strane rukovodstva 1 praéenje
realizaciie donijetih odluka;

preispitivanje Registra rizika i plana tretmana tizika;

upravljanje dokumentima sistema kvalitcta {izrada, preispitivanje, distribucija i arhiviranje
dokumeniacije);

izrada politike kvaliteta, poslovnika i drugih akata Instituta o kvalitetu, procedura i uputstava ¢
kvalitetn u skladu sa implementiranim standardima; _

uégstvovanje u izradi drugih akata kajima sc ureduje nadin rada i organizacija Instituta:

priprema plana obuka i usavr8avanja, pracenje realizacije plana i dokumentovanje;

utvrdivanje potreba, organizacija { sprovodenje obuke zaposlenih iz oblasti rada sistema kvaliteta i
pomaganjc U rizumijevanju implementacije sistema kvaliteta:

komunikacija sa sertifikacionim'i akredilacionim tijelom;

planiranje i organizacija interne provicre, ufestvovanje i nadzor nad sprovodenjem internih
provjera b izvjedtavanje o njima;

planiranje i organizacija provjcra isporuilaca usluga i izvje¥tavanje o njima;

neophodne aktivnosti za pestupak ocjenjivanja usaglaXenosti sa zahtjevima implementiranih
standarda od strane sertifikacionog i akreditacionog tijela;

otganizacija sprovodenja korektivnih i preventivnih mjera u sistemu kvaliteta, pradenje realizacije,
efikasnosti i efektivnosti mjera, izvje¥tavanje i dokumentovanje;

organizacija clikasnog kontrolisanja {inspekcija} 1 ispitivanja proizvoda/uslugy;

zaustavljanjc proccsa pruzanja usluga u shudaju neusagladenosti ustuge, procesa i sistema kvaliteta;
uspostavijanje 1 primjena informacionog sistema kvaliteta;

utestvovanje u pripremi i objedinjavanju programa i planova rada, izvjeStaja a radu, finansijskog
plana i finansijskog izvjestaja Instituta;

prafcnje propisa, nandne i struéne literature, fehnitke dokumentacije, standarda i druge
dokumentacije iz oblasti upravljanja kvalitetom i obezbjedenja kvaliteta;

ufestvovanje u ocjenjivanju i izhoru isporoéilaca i cksternih saradnika Instituta:

priprema, sprovodenje i analiza anketa zainteresovanih steana;

pracenje i staranje o izvriavanju obaveza iz programa rada Instituta u edredenim rokovima;
ucestvovanje u izradi publikacija Institua;

ufestyovanje u preispitivanju ugovora; _

obavljanje drogih poslova i aktivnosti definisanib dokumentima sistema kvaliteta i drugim
dokumentima Instituta;

i drugi poslovi po nalogu direktora, kojemn edgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Farmacentskl fakultet, fakuliet tehnidkog usmijerenja ili fakultet organizacionih nauka ~ smijer
upravljanja kvalitetom,

najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje 5 godina radnog iskustva u struci, od &cga najmanje 3 godine na poslovima upravljanja
kvalitetom,

poloZen strutni ispit za rad u dr¥avnim otganima,

napredno poznavan)c cngleskog jezika,
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napredno poznavanje rada na rafunan.

Broj izvriilaca: 1

3. Struéni saradnik za regulatorne poslove i medunarodnu saradnju
Opis poslova:
Koordinise i rukevodi regulatornim poslovima i peslovima medunarodne saradnje:

pracenje i ulestvovanje u realizaciji zadataka za koje je Institut zaduzen u okviru evropskih
integracija Crne Gore;

poslovi harmonizacije poslova iz nadleznosti Institla sa propisima, standardima, naelima i
smjernicama Evropske unije;

pracenje propisa Evropske unije i rada evropskih institucija u oblasti ljckova, medicinskih
srcdstava, opojnih droga i psihotropnih suptanci i predlaganje rjedenja za regulatornw
harmonizaciju;

izrada analize stepena usagladenosti nacionalnih propisa sa propisima i smjermicama Evropske unije

i drzava glanica Evropske unije;

uskladivanje propisa iz oblasti rada Instituta sa smjernicama i propisima Evropske unije;
saradnja i pruZanje podrike nadleZnim organizacionim jedinicama Instituta u pripremi struénih
osnova-za izradu propisa, smjernica i obrazaca iz oblasti rada Instituta, analizi i usaglagavanju
predloga zakonskih i podzakonskih akata;

utestvovanje u implementaciji evropskih standarda j praksi u radu Instituta;

uestyovanjc u svojstvu strunog procjenjivada iz svog djelokruga u sprovodenju GxP inspekeije;
staranje o objavljivanju i aZuriranju donijetih zakonskih i podzakonskih propisa, smjernica i
obrazaca na intetnet poralu Instituta:

organizacija i ebavljanje kontinuirane cdukacije i prezentacijc regulatornog okvira;

izrada strutnih mi3ljenja i savieta o primjeni propisa iz nadle?nosti [nstituta;

davarnje uputstava o primjeni propisa iz nadleZnosti Instituta zapeslenima u Institutu u saradniji sa
Odjeljenjem za ekonomske poslove i Odjsljenjem za pravne poslove i [judske resurse;

poslovi medunarodne saradnje i koordinacije;

organizacija, koordinacija i pradenje realizacije aktivnosti medunarodne saradnje Institata i
Kabincta direktora;

sprovodenje pregovora, priprema materijala za zakljusivanje sporazuma o medunarodnoj saradnji,
i organizacija i pradenje njihove realizacije;

organizacija i pracenje realizaciic saradnje sa nacionalnimm i medunarodnim wdruZenjima u
farmaccutskoj industriii;

organizacija i pracenje realizacije medunarodnih i drugih kenferencija, strudnih skupova i
predavanja u organizaciji Instituta;

uredivanje promotivnog i prezentacionog materijala namijenjenog medunarednom predstavljanju
Institula;

komunikacija u ime Instituta na medunarodnom plany | ufestvovanje u radu medunarodnih
erganizacija i foruma;

saradnja sa medunarodnim i nacionalnim repulatornim autoritetima;

poslovi prevedenja propisa, dokumenata, strudne literature i drugih informacija za potrebe Instituta;
poslovi prevodenja na sastancima Instituta sa predstavaicima medunarodnih regulatornib orpana,
organizacija i lijela;

obezbjedivanje saradnje sa drugim strudnim organizacijama i nevladinim sektorom na nacionalnom
i medunarodnom nivou;

organizacija i udestvavanje u izdava®kej i edukativnoj djclatnestt Instituta i westvovanje u
uredivanju intcenet portala Instituta na engleskom jeziku;
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ufcstvovanie u izradi opdtih akata Instituta u saradnji sa Gdjeljenjom za ekonomske poslove i
Odjclicnjem za pravne poslove 1 ljudske resurse;
i drugi poslovi po nalogu dircltera, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

—

Pravni, Farmaceutski ili Medicinski fakulict,

najmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje 5 podina radnog iskustva u struci, od cga najmanie 3 godine na poslovima harm onizacije
propisa sa propisima EU u oblastima iz nadleimosti Instituta i poslovima medunarodne saradnje,
napredno poznavanje nacionalne i evropske rcgulalive u oblastima iz nadleZnosti Instituta,
poloZen strulni spit za rad u drZavpim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na ra¥unarnu,

Broj izvrilaca: 1

6. Tehnidki sekretar
Opis poslova:

organizacioni, sekretarski, administrativno-tehnitki i opiti poslovi za potrebe Kabineta dircktora
Instituta;

pratenjc sprovodenja odluka, kao I aktivnosti dirckiora Instituta;

podrika  Centrima/nspektoratu/Laboratoriji Insiitula u ebavljanju administrativio-tehnidkih
poslova;

I drugi poslovi po nalogu direktora, kome odgovara za svoj rad.

Potrchni uslovi:

srednje struéno obrazovanie,

najmanje [V nivo kvalifikacijc obrazovanja,
najmanje 1 godina radnog iskustva,
poznavanje engleskog jezika,

poZnavanje rada na ratunaru,

Broj izvrsilaca: 1

II PRAVNI, EKONOMSKI, INFORMATICKI I OPSTI POSLOVI

Broj izvrdilaca: 15

a) Odjeljenfe za pravoe poslove i ljudske resursc

Broj izvriilaca: 4

7. Rukovodilac Odjelfenfa za pravne poslove i ljudske resurse

Opis poslova:

Rukovodi radom Odjeljenja i organizuje sljedeée poslovne procese u Odjeljenju i nadzire njihovo
sprovodenje;

-

planiranje, organizacija, spravodenjc i kontrelisanje strugnih i savjetodavnih poslova iz nadlcZnosii
Cdjcljenja;

obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadle¥nosti Odjeljenja na cksperiskom nivou [;
izrada opdtih [ pojedinaZnih akata, vodenje upraviog postupka i izrada akata keje izdaje Institut;
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podjcla zaduzenja saradnicima u ckviru Odjeljenja i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u
procesy njihovog izveienia;

sprovodene | pracenje postupaka javnih nabavki;

kontrolisanjc obavljanja poslova iz nadleZnosti Odjeljenja na nadin i u rokovima propisanim
zakonom;

obavljanje pravnih poslova u oblasti liekova i medicinskih srcdstava iz nadleZnosti nstituta;
obavljanje poslova ovladéenog lica po zahtjevu za pristup informacijama;

obavljanje poslova za ostvarivanje prava iz radno-pravnih odnosa i upravljaniz ljudskim resursima;
vodenje kadrovske | matifne evidencije;

obavljanje poslova adminisirativno-tehnitke podrike za Upravni odbor Instituta;

i drugi poslovi po nalogu pretposiavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

—

Pravni fakultet,

najmarje VIII nivo kvalifikacije obrazovanija,

najmanje 5 godina radnog iskusiva na poslovima iz nadle¥nosti Odjelicnja i postignut ekspertski
nivo J,

organizacions 1 kemunikacione vjestine,

poloZen strudni ispit za rad u drZavnim organima,

poznavanje engleskog jezika,

poznavanje rada na rafunaru.

Broj izvriilaca: 1

8. Struéni saradnik £a pravae poslove i ljudske resurse (ekspertski nivo 1-111)

Opis poslova: _

Prema uputstvima rukovadioca Odjeljenja, a v odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne
PIocess:

obavijanje pravnih poslova u oblasti ljckova i medicinskih sredstava iz nadleinosti [nstituta;
vodenje upravnih postupaka;

priprema opitih i pojedinaénih akata Instituta;

davanje predlopa akata koje izdaje Institut, samostalno i u saradnji sa drugim organizacionim
jedinicama;

izrada zakonskih i podzakonskih propisa iz nadleZnosti Instituta;

poslovi vezani za ostvarivanje prava iz radno-pravnog odnosa;

poslovi ovlaidenog lica za postupanje po zahtjevu za slobodan pristup informacijama;

poslovi vezani za upravljanjc ljudskim resursima;

vodenje kadrovske i matiéne evidencijc;

peslovi javnih nabavki dobara i usluga za potrebe Instituta;

izrada Plana javnih nabavki i sprovodenje postupaka javnih nabavki v skladu sa zakonom;
utcstvovanje u obradi zahtjeva u postupku izdavanja akata kaje tzdaje Institut, u saradnji sa drugim
organizacionim jedinicama Instituta;

ufestvovanje u svojstyu sirudnog procjenjivada iz svog djelokruga u sprovedenju GxP inspeketje:
primjena opitih akata Instituta keji se odnose na &uvanjc tajnosti podataka i peslovie tajne, zadtitu
i 2dravlje na radu, kao i devgih opStih akata Instituta;

obavljanje peslova administrativao-tehnicke podrike za Upravni odbor Instituta;

| drugi peslovi po nalogu prelpostavljenog, kojem odgovara za svof tad,

Totrebni uslovi:

Pravni fakultet,

14



— mnajmanje VI nive kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje 1, 3 ili 5 podina radnog iskustva, u zavisnosti od postignuiog cksperiskog nivoa, na
paslovima iz nadleZnosti Qdjcljenia,

—  sertifikat za poslove javnih nabavki,

- poloZen strudni ispit za rad u drzavnim grganima,

- poznavanje engleskog jezika,

-~ peznavanje rada na radunaru.

9. Struéni saradnik za poslove prevodenja i ljudske vesurse (ekspertski nivo I-1I1I)
Prema uputstvima rukovodioca Odjeljenia, a v odnosu na ekspertski nivo, obavlja shedece poslovne
praocese:
— pravodenje propisa | smjernica Evropske unije, kao i drugih dokumenta i materijala koji s¢ koriste
u radu Instituta sa engleskog na crmogorski jezik;
— ufestvovanje u lrradi 1abela usaglaSenostt propisa iz nadleZnosti [nstituta sa propisima Evropske
unijc; _
— prevodenje propisa, dokumenala i malerijala za potrebe Instituta sa crnogorskog na engleski jezik;
— praéenjg, prikupljanje i obrada informacija za potrebe rada zaposlenih u [nstitutu na engleskom
jeziku i dostavljanje zaposlenima,
— praéenje sprovodenja i administrativne-ichnidka podrika u sprovodenju projekata koje realizuje
Institut;
— organizacija i keordinacija aktivnosti promocija, sieugnih skupova i edukacija koje obezhjeduje
Institut; _
— uredivanje i pradenje objavljivanja podataka na portalu Instituta na capleskom jeziku i njihove
usaglafenosti sa podacima na crnogorskom jeziku;
— komunikaeija i saradnja sa drugim relevantnim institucijama u ciljn ispunjavanja poslova iz
nadle¥nosti Odjeljenja;
— priprema i leltorisanje malterijala u okviru izdavatke djelatnosti [nstituta;
— pruianje podrike iz engleskog jezika zaposlenima;
— pracenje ostvarivanja prava i obaveza zaposlenih u oblasti ljudskih resursa;
- vodenje evidencija o zaposlenima (&lanstva u nacionalnim i medunarodnim  tijelima i
organizacijama; podaci o obukama, edukacijama, nastavnim i navfnim zvanjima i dr.);
— primjena opitih akata Instituta koji se odnose na Suvanje tajnosti podataka i poslovne tajne, zadtity
{ zdravlje na radu, kao i drugih op#tih akata Instituta;
— 1drugi poslovi po nalogu pretpostavijenog, kojem odgovara xa svoj rad.

Potrebni uslovi: )

— Fakultet drudtvenih ii humanistiZkih nauka,

— najmanje ¥II1 nivo kvalifikacijc obrazovanja,

- najmanje 1, 3 ili 3 godina radnog iskustva u struci, 1 zavisnosti od postignutog ekspertskog nivaa,
- polcZen struini ispit za rad v drzavnim organima,

— poznavanje engleskog jezika,

— poznavanje rada na rafunar.

10. Saradnik za pravnc poslove i ljudske resurse (nivo I-II)

Opis poslova: _ _

Prema uputstvima tukovodioca Odjeljenja obavlja vz nadzor sljedeée poslovne procese:

— obavljanje pravnih poslova u oblasti ljickeva i medicinskih sredstava iz nadleZnosti instituta;
- vodenje upravnih postupaka;

- priprema opétih i pojedinaénih akata Instituta;
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davanje predloga akata koje izdaje Instiwut, samostalno i u saradnii sa drugim organizacionim
Jedinicama;

izrada zakonskih i podzakenskih propisa iz nadlcEnosti Instituta;

poslovi vezani za ostvarivanje prava iz radno-pravnog odnosa;

poslovi ovladéencg lica za postupanje po zahtjevu za slobodan pristup informacijama;

poslovi vezani za upravljanje ljudskim resursima;

vodenje kadrovske | matidne cvidencije;

poslovi javaih nabavki dobara i usluga za potrebe Institulz;

izrada Plana javnih nabavki i sprovodenje postupaka javnih nabavki u skladu sa zakonom;
ufestvovanje u obradi zahtjeva u postupku izdavanja akata koje izdaje Institut, u saradnji sa drugim
organizacionim jedinicama Instituta;

utestvovanjc u svojstvu struénog procjcrjivada iz svog djelokruga u sprevodenju GxP inspekeiie;
primjena op3tih akata Instituta koji se odnose na uvanie tajnosti podataka i poslovne tajne, zastitu
i zdravlje na radu, kac i drugih op3tih akata Instituta;

i drugi poslevi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Pravni fakultet,

nagjmanje V1 nivo kvalifikacije obrazovanja,
najianje I godina radnog iskustva u struei,
paloZen strudni ispit za rad u drZavnim organima,
napredno poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na radunaru.

b) Odjeljenje za ckonomske poslove

Broj wevriilaca: 3

11. Rukovodilac Odjeljenja za ckonomske poslove

Opis poslova:

Rukovodi radom Qdjeljenja i organizuje sljedcée poslovne procese u Cdjeljenju i nadzire njihove
sprovodenje:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje strugnih i savjetodavnih poslova iz nadlesnasti
Odjelienja;

obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleinosti Qdjeljenja na cksperskom nivou J;
podjcla zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja i obexzbjedivanje koordinacije i saradnje u
precesu njihovog izvricnja; _

kontrolisanje obavljanja poslova iz nadleznosti Odjeljcnja na natin i u rokovima propisanim
zakonom,

koordinacija izradom [inansijskog plana Instituta i finansijskog izvjcstaja i pradenje njihovog
izvriavanja i aktivnosti prilikom revizije finansijskih iskaza;

poslovi upravljanja i kentrola poeslovanja Instituta i pracenje obaveza vezanih za sistem upravijanja
i kentrole;

slaranje ¢ podtovanju proccdira Ninansijske kontrole;

priprema i analiza finansijskih iskaza;

kontrola tro¥kova Instituta u skladu sa Finansijskim planom Instituta;

koordinacija finansijsko-ratunovodstvenim poslovima i ohezbjedivanje primjene propisa i akata
Instituta keji se odnose na finansijske i raunovodstvene poslove;

vrienjc knjiZenia glavne knjige finansijskog poslovanja;

izrada internog anajitickog kontnog plana i njcgova dalja razrada u skladu sa propisanim sintetitkim
kontnim planom;
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pratenje dugovanja i potraZivanja i priprema izvjeStaja o dugovanjima i potraZivanjima;
planiranje i organizacija poslova spoljnie i revizije Drzavoe revizorske institucije;

priprema i prezentovanjc informacija za potrebe revizije finansijskih iskaza Instituta;

priprema i obrafun zarada, ostalih li&nih primanja i naknada zaposlenih i &lanova Upravnog odbora;
priprema statistitlih i drugih izvjeltaja za potrebe Instituta;

kontinuirana cdukacija stru¥nth saradnika i saradnika;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojer odgovara za svoj rad.

Potreboi uslovi:

Ekcnomski fakultel,

najmanje VII[1 nive kvalifikacije obrazovanja, -

najmanje 3 godina radnog iskustva na poslovima iz nadleZnosti Odjeljenja i postignut ekspertski
nivo I,

odgovarajuéi sertifikal za obavljanje rafunovodsivenih poslova,

organizacione i kemunikacione vjestine,

poloZen struéni ispit za rad u drzavnim organims,

poenavane engleskog jezika,

poznavanje rada na radunan.

Broj izvrsilaca: 1

12. Strulni saradnik za finansijske i rafunovodstvene poslove (ckspertski nivo I-111)

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Odjeljenja, a u adnosu na ckspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne
procese:

poslovi u vezi sa pladanjima u zemlji i inostranstvu;

evidencija dnevnih infonnacija o stanju finansijskih sredstava na bankovnim rafunima:
[akturizanje naknada i pradenje naplate istih;

plaéanje po primljenim fakturama i ugovorima;

evidencija u vezi sa sluzbznim putovanfima i trodkovima u vezi sa voznim parkom;

obratun i vodenje evidencije o poreskim i drugim finansijskim obavezama Instituta u skladu sa
zakonom; _

vodenje blaganitke evideneije | blagajnitkih izvjc¥taja;

podizanje gotovinskog novca sa Zro-rafuna, evidencija priliva i odliva gotovinskog novea;
priprema i obradun zarada, ostalih Lignih primanja i naknada zaposlenih i #lanava Upravnog odbora;’
obayljanje finansijsko-raéunovodstvenih poslova i obezbjedivanje primjene propisa i akata Instituta
kaji se odnose na méunovodstveno poslovanje;

vodenje paslovne knjige osnovnih sredstsva;

sastavljanje obraduna amortizacije;

usaglalavanje glavne knjige sa knjigom osnovnih sredstava;

priprema izvjeliaja o pokretnoj i nepokretnoj imovini Instituta;

pripema statistikth i drugih izvjestaja za potrchbe Instituta;

pracenje dugovanja i potraZivanja i priprema izvjc3taja o dugovanjima i potraZivanjima;

priprema upnzorenia u vezi sa neizmirenim obavezama i usagladavanje stanja sa kemitentima;
u€estvovanje u pripremi podataka za izradu periodi®nih i zavr¥nih raduna;

priprema [nformacija za potrebe revizije finansijskibk iskaza [nstituta;

pracenje cbaveza vezanih za sistem upravljanja i kontrola;

staranje o padtovanju procedura finansijske kontrole;

ucestvovanie u poslovima sprovodenja javnih nabavki:

pritnjena opitib akata Instituta koji s¢ odnose na uvanje tajnosti podataka j poslovne lajne, zaStitu
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'y

| zdravlje na radu, kao i drugih op#tih akata Instituta;
i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojern odgovara za svoj rad,

Potrchni uslovi:

-

Ekonomski fakultet,

najmanje V1 nive kvalilikacije obrazovania,

najmanje , 3 ili 5 godina mdnog iskustva, v zavisnosti od postignutog ckspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleZnosti Odjeljenja,

poloZen strudni ispit za rad u dravnim organima,

poznavanje engleskog jezika,

poznavanje rada na rafunaru,

13. Saradnik za finansijske i ralunovodstvene poslove (nivo I-II)
Opis poslova: _
Prema uputstvima rukovedioca Odicljenja obavlia uz nadzor sljedeée poslovne procesc:

poslovi u vezi sa placanjima u zemlji i inostranstvu:

evidencija dnevnih informacija o stanju finansiiskih sredstava na bankovnim radunima;
fakiurisanje naknada i pradenic naplate istih;

pladanje po primljenim fakturama i upovorima;

evidencija u vezi sa sluZbenim putovanjima i trogkovima u vezi sa voznim parkom;

obradun i vodenje evidencije o poreskim i drugim finansijskim obavezama [nstituta u skladu sa
zakonom;

vadenje blagajnitke evidencije i blagajnitkih izvjestaja;

pedizanje potovinskog novea sa Ziro-rakuna, evidencija priliva i odliva aotavinskog novea;
priprema j obra¥un zarada, ostalih li¢nih primanja i naknada zaposlenih i Elanova Upravnog odbora;
obavljanje finansijsko-radunovodstvenih poslova i obezbjedivanje primjene propisa i akata [nstituta
koji s¢ odnose na ratunovedstveno poslovanje;

vodenje poslovne knjige osnovnih srcdstava;

sastavljanje obraduna amortizacije;

usaglaSavanje glavne knjige sa knjigom osnovnih sredstava;

priprema izvjcitaja o pokretnof i nepokretnoj imovini Instituta;

pripema statistifkih i drugih izvief1aja za potrche Instituta;

pradenfc dugavanja i potraZivanja i priprema izvje$1aja o dugovanjima i potraZivanjima:

ptiprema upozotenja u vezi sa neizmirenim obavezama i usaglaZavanje slanja sa komitcntima;
ucestvovanie u pripremi podataka za izradu periodiénih i zavrinih razuna;

priprema informacija za potrebe revizije finansijskih iskdza Instituta;

pracenjc obaveza vezanih za sistem upravljanja i kontrola:

staranje o poSlovanju procedura finansijske kontrole;

ucestvovanje u poslovima sprovodenja javnih nabavki:

primjena opitih akata Instituta koji sc odnose na &uvanje tajnesti podataka i poslovne iajne, zastitu
i zdravljc na radu, kao i drugih optih akata Instituta;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavijenog, kajem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Lkenomski fakultet,

najmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanja,
rajmarnjc 1 godina radnog iskustva u struci,
poloZen strudni ispit za rad u dravaim organima,
napredno poznavanje engleskog fezika,

napredno poznavanje rada na ratunaru.
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¢) Odjeljenje za informatifke i tehnigke poslove

Broj izvriilaca: 3

14, Rukovodilac Odjcljenja za informatiZke i tehnitke poslove

Opis poslova:

Rukovodi radem Odjeljenja i organizuje sljedeée poslovne procese u Odjeljenju i nadzire njihovo
sprovodenje:

planiranje, organizacija, sprovodenie i kontrolisanje strudnih i savjetodavnih poslova iz nadleZnosti
Odjeljenja;

obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleznosti Odjeljenja na ekspertskom nivou I;
podjela zaduZenja saradnicima u okviru Odjclicnja i obezbjedivanjc koordinacije i saradnijc u
procesu njihovog izyvrienja;

kontrolisanje obavljanja poslova iz nadleznosti Odjcljenja;

rukovodenje i ulestvovanie u aktivnostima koje se odnose na projektovanje i implementaciju JCT
idrugih tchnitkih rjedenja koii su neophodni za redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta;
nadzor i udestvovanje u sprovodenju aktiviiosti koje se odnase na otklanjanje problema, odrfavanie,
administraciju i unapredenje postojeéih ICT sistema i drugih tehnitkih je3enja neophodnih za
redevan rad | unapredenje poslovanija Instituta {odrzavanje sistema za klimatizaciju, protivpoZame
centrale i senzora, sprinkler sistema, protivpoZarnih aparata, lifta i agregata i dr.);

rukovodenje i ufestvovanje u poslovima prufanja tehnitke podrike zaposlenima i spoljnim
Korisnicima Instituta;

koordinacija, organizacija i ulestvovanje v sprovodenju obuke zaposlenih u Instituty za pravilno i
bezbjedne koriSéenje ratunarske opreme i rad u radunarskoj mreZi [nstituta;

rukovodenje i ufestvovanje u poslovima pripreme ICT opreme za konferencije, sjednice, kao i
drugc sastanke i skupove kaji se odrzavaju u organizaciji Instituta:

rukovodenje i utestvovanje u peslovima auriranja sadraja i unapredenia intemet portala Instituta;
planiranjc, koordinacija i ufestvovanje u sprovadenju poslova na izradi rezervnik kopija (bacinp)
podataka i ICT sistema; '
kreiranje i sprovodenje politika bezbjednosti u skladu sa zakonskim okvirima i usvojenim
standardima;

koordinacija aktivnosti i pratenje realizacije ugovora i ostalih poslova sa pruzzocima usluga
vezanim za odravanje i unapredenje !CT i drugih tchnitkih sistema ncephodnil 22 rad Instituta;
koardinacija i rukevodenje radom na razvoju e-poslovanja Instituta, u skladu sa projektom razvoja
¢-uprave i vadecih zakona;

priprema analize i informacija koje se odnose na rad Qdjeljenja i razvo} 1 primjenu novih
tehnelogijz;

koordinacija i rukovodenije radom na peslovima pripreme, izrade i distribucije materijala potrebnog
za pravilan rad informacionog sistema;

koordinacija poslovima vezanim za izradu informativnih materijala, vodiza, biltena i sl, iz domena
rada Instituta; '

uccstvovanje u izradi i analizi tchnitkih specifikacija iz oblasti javnik nabavki, koje sc odnose na
ICT;

uCestvovanje u projektima informatickog povezivanja sa drugim institucijama;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad,

Patrebnj uslovi:

Elektrotehnitki fakultet ili fakultet iz oblasti informacienih tchnologija,

najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje § godina radnog iskustva u struci,

Iskustvo na projektima planiranja, implementacije § odriavanja informacionih sistema,
organizacione i komunikacione vjeitine,
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poloZen struéni ispit za rad v drzavnim organima,
napredno poznavanje engleskog jezika.

Broj izvriilaca: 1

13. Struéni saradnik za komunikacione sisteme i servis radunarske opreme (cksperiski nivo I-

I

Opis poslova:
Prema uputstvima rukovodioca Odjeljenja, a u odnosu na ckspertski nivo, obavlja sljcdeée poslovne
procese:

sprovodenje aktivnosti kojc se odnose na otkianjanjc problema, odriavanje, administraciju i
unapredenje postojecih [CT sistema i drugih tehnizkih rjcfenja ncophodnih za redovan rad i
unapredenje poslovania Instituta;

poslovi pruzanja tchnike podrike zaposlenima 1 spoljnim korisnicima Instituta;

organizacija i sprovodenje obuke zaposlenih v Tnstituty za pravilno i bezbjedne koridéenic
ratunarske opreme i rad u ra€unarskoj mre2i Instituta, v saradnji sa rukovediocem Odjeljenja i
zaposlenima

ucestvovanje u aktivnostima koje s¢ odnose na implementaciju ICT i drugih tehnickih riesenja kaji
su neophodnl za rcdovan rad i unapredenje poslovanja lustituta {odrzavanje sistema za
klimatizaciju, protivpoZarnc centrale i senzora, sprinkler sistema, protivpoZarnih aparata, lifta i
agregata i dr.};

poslovi aZuriranja sadrZaja [ unapredivanja internet poriala Instituta;

poslovi vezani za izradu rezervnih kopija (backnp) podataka i ICT sistema;

paslovi pripreme 1ICT opreme i servisa za konferencije, sjednice, kao i drupe sastanke i sKupove
koji se odrZavajur u organizaciji Instituta;

ucestvovanje u izradi i analizi tchnickih specifikacija iz oblasti javnih nabavki, koje s¢ odnose na
ICT;

obrada i umnoZavanjc audic-video materijala za potrebe Instituta;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Patrebni uslovi:

Elektrotehnitki fakultet ili fakultet iz oblasti informacionih tehnologija,

najmanje VIII nivo kvalifikacije obrazovanija,

najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva u struci, u zavisnosti od postignutog ekspertskog nivoa,
15Kkustvo na projektima planiranja, implementacije i odrzavanja informacionih sistema,

polozen strufni ispit za rad v drzavnim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

16. Saradnik za komunikacione sisteme i servis radenarske opreme (nivo I-1D)
Prema uputstvima rukovodioca Cdjeljenja obavlja uz nadzor sljedete poslovne procese:

sprovodenjc aklivnosti koje sc odnose na otklanjanje problema, odrZavanje, administraciju i
unzpredenje postojeéih ICT sistema i drugih tehnidkih rjefenja ncophodnih za redovan rad i
unaprcdenje poslovanja Insiiluta;

poslovi pruZanja tehnitke podrike zaposlenima i spolinim korisnicima Instituta;

organizacija i sprovodenje obuke zaposlenih u Insiituty za pravilno i bezbjedno kori¥éenje
raunarske opreme i rad v ratunarskof mrezi Instituta, u saradniji sa rukovodiocem Qdjeljenja i
zaposlenima, _
utestvovanje u aktivnostima koje se odnose na implementaciju ICT 1 drugih tehnitkih rje¥cnja koji
su neophodni za redovan rad i unapredenje poslovanja Instituta (odrzavanje sistema za

20



klimatizaciju, prolivpoZame centrale i senzora, sprinkler sistema, protivpoZarnih aparata, lifta i
agrepata i dr.y;

poslovi aZuriranja sadrZaja i unapredivania internct portala Instituta;

poslovi vezani za izradu rezervnih kopija (backup) podataka i 1CT sistema;

poslovi pripreme ICT opreme i scrvisa za konlerencije, sjednice, kao i druge sastanke i skupove
kaji se odrZavaju u organizaciji Instituta;

vestvovanje u izradi i analizi tchnidkih specilkaciia iz oblasti javnih nabavii, koje se odnose na
ICT;

obrada i umngZavanje audio-video materijala za potrebe Instituta;

1 drugi poslevi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrelini uslovi:

Elektrotehnicki fakultet ili fakultet iz oblasti informacionih iehnologija,
najmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje 1 godina radnog Iskustva u struci,

palofen strugni ispit za rad u drzavoim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika.

d) Pisarnica i op§ti poslovi

Broj izvriilaca: 5

17. Rukovodilue Pisarnice i opstih poslova

Opis poslova:

Rukovodi radom Pisarnice I op&tih poslova i organizuje sljedeée poslovne procese i nadzire njihovo
sprovodenje:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje struénih i savjetodavnih poslova iz nadlefnost
Pisarnice;

obavljanje sloZenih poslova | zadataka iz nadleZnosti Pisarnice;

podjela zaduZenja saradnicima u okvim Pisamice i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u
procesu ryihovog izvrdena;

kuntruhsanjc chavljanja puslwa iz padleZposti Pisarnice;

primanje | otpremanjc pnﬁlc i pravovremeno prosljedivanje potrebnih informacija dircktoru,
centrima i drugim organizacionim jedinicama;

vodenje osnovnih evidepcija Instituta koje se odnose na prijemn podnesaka, akata i drugih posiljki i
otpremu poste;

razvrstavanjc, rasperedivanje, evidencija i dostavljanje akata kroz predmete u informacioni sistem
Instituta;

evidencija ulazne i izlazne podie i njeno arhiviranje 1 #uvanic;

staranje o fuvanju dokumentacije i evidenciji o predmetima, kao i ostalom registratorskom
materijalu po erganizaclienim jedinicama;

zavodenje, dﬂSlavlJan_]e u rad, otpremanje, razvadenje, arhiviranje i Suvanje akala oznatenih kao
pnslnvna tajna;

pruZanje administrativac podrike ostalom oseblju i centrima u poslovima skeniranja, kopiranja,
ﬂrgamzacudpakuvanja dokumcnata za distribueiju;

i drugi poslavi pe nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebai uslovi;

srednije sirufne ebrazovanje,
naimanjc I'V nivo kvalifikacije obrazovanja,
najmanje J godina radnog iskustva u struci,
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paloZen struéni ispit za rad v drzavnim organima,
poznavanjc rada na ralunar,
poznavanje engleskog jezika,

Broj izvrsilaca: 1

18. Referent za poslove Disarnice {nivo I-IT)
Opis poslova:
Prema upulstvima rukevodieca obavlja vz nadzor sljgdece poslovne procese:

primanjc i otpremanje pofte i pravovremeno prosljedivanie potrebnib informacija direktor,
centrima i drugim organizacionim jedicinamay

vodenje osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata i drugih poSiliki i
otpremn podic; _ '

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

cvidencija ulazne § izlazne podte I njeno arhiviranje i Suvanje;

staranje o fuvanju dokumentacije i cvidenciji o predmetinra, kao 1 ostalom registratorskom
materijalu po organizacionim jedinicama;

zavodenje, dostavljanie u rad, otpremanje, razvoden]e, arhiviranje i {uvanje akata oznaenih kao
poslovna tajna;

pruZanje administrativie podrike ostalom osoblju i centrima u poslovima skeniranja, kopiranja,
organizacijefpakovanja dokumenata za distribuciju;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenoe, kojem odpovara za svoj rad.

Potrchoi uslovi:

srednje strudno obrazovanje,

najmanje 1V nivo kvalifikacije obrazovanja,
najmanje 3 godine radnog iskustva,

poloZen struéni ispit za rad v drfaynim orpanima,
poznavanje rada na radunaru,

poznavanje engleskog jezika,

Broj izvriilaca: 2

19, Refercat za administrativno-tehnicke poslove
Opis poslova:
Prema uputstvima rukovodiaca obavlja uz nadzor sljedede poslovne procesc:

pruZanic administrativie podrike ostalom osoblju, centrima i drugim organizacionim jedinigama u
poslovima skeniranja, kopiranja, organizacije/pakevanja dokumenata za distribuciju;
razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija i dostavljanje akata kroz predmete u informacioni sistem
Instiluta;

poslovi ekspedicije poste (isporudivanje i preuzimanje poste § paketa upuéenih Institutu ili poslatih
od strane Instituta);

obavljanje poslova vozala xa potrcbe direktora i, vz saglasnost direktora, ostalih zapoeslenih
Institutw, po potrebi;

briga o odrZavanju vozila Instituta {(Siféenje vorzila, provjera goriva, vode, ulja, servigiranje,
zamjena guma itd.);

izvjedlavanje pretpostavljenog o bilo kakvoj $teti ili potrebi popravke na vozilima;

pradenje tekuéep tehnidkog odravanja objekta;
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- i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

I’otrebai uslovi:

=~ srednje struéno obrazovanje,

- najmanje IIT nive kvalifikacijc obrazevanja,
— mnajmanje 1 gedina radnog iskustva,

- poznavanjz rada na radunaru,

- vozalka dozvola B kategorije.

Broj izvrEilaca: 1

20, Referent za usluge bifea i higijenn

Opis puslova; _

Prema uputsivima rukovedioca obavlja uz nadzor sljedeée poslovne procesc:

- organizacija posluZzenja za potrcbe Kabineta direktora Instituta i Upravnog odbora Instituta i
posluZenja potrchnog za sastanke i skupove koji se obavljaju u prostorijama Instituta, kao i
pripreme narudzbi za korisnike usluga bifen;

- staranje o nabavei, asortimanu, kvalitetn, koliZini i rokovima trajanja robe, uZestvovanje u pripremi
specifikacije godiinje nabavie pica, hrane i hemije za potrebe bifea, vr¥enje narudzbe v skladu sa
specilikacijama, prijavljivanje sluZbeniku za javne nabavke cventualnih nepravilnosti u kvalitetu,
kali¢mi i cijenama prilikom isporuke;

- uéestvovanje u planiranju u izboru aparata za opremanje prostora bifea u ¢ilju njegove
funkcionalnosti i cfikasnosti v izvr$enju radnih zadataka i staranje o nabavei { urednosti inventara
u bifeu i pravilnom funkeionisanju aparata, prifavljivanie kvarova pretpostavljenom;

- vodenjc potrebne evidencije i izrada fzvjeStaja o utrofcno] robi u kolidinama i cijenama;

- poslovi odrzavanfa higijene u poslovnim prostorijama Instituta, kao { sprovodenje higijene v
prostorijama kajc nijesu obuhvadene ugovorom sa pruZaocem usluga hipijene;

- pregled i odrZzavanje higijens pripadajuéih spoljnih povedina Instituta;

= i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kajem odgovara za svoj rad.

Patrebni oslovi:

— srednjc struéno obrazovanje,

— najmanje I1I nivo kvalifikacije obrazovanja,
- najmanje 1 godina radnog iskustva,

Broj izvriilaca: 1

IITI CENTAR ZA ODOBRAVANIE LIEKOVA
DBroj izvrsilaca; 28

21, Rukovodilac Centra za odobravanjc ljckova

Opis poslova:

Rukovodi radom Centra, organizuje i obavlja sijedede poslovne procese u Centru i nadzire njihovo

sprovadenje:

— planiranjc, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje strugnih i savjctodavnih poslova iz nadleZnosti
Centra;

— obavljanjc najsloZenijih poslova i zadataka iz nadle2nosti Centra na ekspertskom nivou 1

= podjela zaduZenja saradnicima u okviru Centra i obezbjedivanie koordinacije i saradnje u procesu
njihovog izvrienjs;



— kontrolisanje obavljanja poslova iz nadleZnosti Centra na nadin i u rekovima propisanim zakonom;

- evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadle#nosti Centra;

— obavljanjc/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadleZnosti Centra;

- obavljanje/kontrolisanjc  poslova obavjeStavanja podnosioca zahtieva o potrebi dopunc
dokumentacije/statusima predmeta koji se obraduju u Centru;

- obavljanje/kontrolisanje poslova izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleZnosti
Centra;

- priprema/Kontrolisanje informacija/dokumenata koji sc objavljuju na internet portalu Instituta, iz
nadleZnosti Centra;

- saradnja sa ekspertima sa liste eksperata kaju utvrduje [nstitut;

- priprema, grganizacija i ucstvovanje u radu komisiia Instituta;

- priprema/kontrelisanje zapisnika sa sjednica kemisija iz nadleZnosti Contra;

= unos parametara U informacioni sistem koji su neophodni za unos matinih podataka o lijeku u
informacioni sistem Instituta i unos ostalih parametara;

- kontinuirana edukacija stru&nih saradnika i saradnike;

- 1dmgi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

- Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

= najmanje V111 nivo kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje 5 godina radnog iskustva na poslovima iz nadleznosti Centra i postignut ekspertski nivo
I,

- organizacione i komunikacione vjedtine,

- poloZen struéni ispit za rad u drfavnim organima,

- napredno poznavanje engleskog jezika,

- napredno poznavanje rada na ra¥unaru.

Broj izvidilaca: 1

22, Referent n Centru za odobravanje ljckova

Qpis poslova: _

Prema uputstvima rukovodioca Centra obavlfa 1z nadzor slicdcée postovne procese:

- administrativno-tehnidki poslovi u Centru (skeniranjc, kopiranje, arhiviranje i otpremanje
dokumentacije); _

- razvrstavanje, rasporcdivanje i vodenje evidencije o dokumentaciji u postupcima iz nadlc¥nosti
Centra;

- utestvovanje u organizaciji skupova koje Centrar organizuje;

~ 1drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

= srednje struéno obrazovanje,

- najmanje I'V nivo kvalifikacije obrazovanja,
- najmanje 1 gedina radnog iskustva,

= pozZnavanje rada na radunacy,

Broj irvriilaca: 2

a) Odjcljenjc za izdavanje dozvole za lijek
Broj izvrilaca: 10
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23, Rukovodilac Qdjcljenia za izdavanje dozvole zu lijek

Cipis poslova:

Rukovodi radom Odjeljcnja, organizuje i obavlja sliedeée poslevne procese u Qdjeljenju i nadzirc
njihovo sprovodenje:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje strunih i savjetodavnih poslova iz nadleZnosti
Qdjeljenja;

obavljanje najslozenijih poslova i zadataka iz nadleZnosti Odjeljenja na cksperiskom nivou I
podjela zaduZenja saradnicima u okvirn Odjeljenja i obezbjedivanie koordinacije i saradnjc u
pracesu njihovor izvrienja;

kontrolisanje obavljanja poslova iz nadleZnosti Odjeljenja na na&in i u rokovima propisanim
zakonom;

evidencija podataka o primljcnim zahtjevima koji su u nadleZnosti Cdjeljenia;
abavljanje/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadle¥nosti Cdjeljenja;
obavljanje/kontrolisanje  poslova obavjeitavanja podnosioca zahtjeva o potrebi  dopunc
dokumentacije/statusima predmeta koji se obraduju u Cdjeljenju;

abavljanje/kontrolisanje poslova {zdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti
Odjeljenja;

priprema/kontrolisanje infermacija/dokumenata koji se objavljuju na intemet portalu Instituta, iz
nadleznosti Odjclierya;

saradnja sa ekspertima sa liste eksperata koju utvrduje Institut:

priprcma, organizacija i uestvovanje u radu komisija Instituta;

priprema‘kontrolisanjc zapisnika sa sjednica komisija iz nadleZnosti Odjeljenja;

unos paramctara v informacioni sistem koji su neophodni za unos matidnih podataka o lijeku u
informacioni sistem Instituta i unos ostalih parametara;

kontinuirana edukacija strugnih saradnika i saradnika;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

najmanje VIII nivo kvalifikacijc obrazavanja,

najmanje 5 godina radnog iskustva na poslovima iz nadleZnosti Cdjeljenja i postignut ckspertski
niva L,

arganizacione i komunikacione vjcstine,

poloZen struéni ispit za rad u drZavnim organima,

napredno poznavanje cngleskog jezika,

napredne poznavanie rada na rafunan,

Broj izvriilaca: 1

-

24. Strugni saradnik za izdavanje dozvole za lijek (ckspertski nivo I.110)

Qpis poslova;

Prema uputstvima rukovodioca Odjeljenja, 2 u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedede poslovne
procese:

poslovi u postupku izdavanja dozvole za lijek, obnove, prenosa, prestanka vaZenja dozvole za lijck
i obustavljanja postupka izdavanja/obnove dozvole za lijek, kao i poslovi koji se odnose na registar
homeepatskih liekeva i tradicionalnih bilinik ljckova, iz nadlefnosti rada Odjeljenja;

procjena dokumentacije i pradenje rokova;

priprema cbaviedtenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao i o formalnoj
kompletnosti zahtjeva; _

priprema i izdavanje izlaznth akata i dokutrtenata u postupcima iz nadlcznosti Odjelienja;
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— ungs matidnih podataka o lijekw v informacioni sistem Instituta, za postupke iz nadleZnost
Qdjelienia;

— ufestvovanje u pripremi, organizaciji i radu komisija Instituta;

- priprema zapisnika sa sjednica komisija za poslove iz nadleZnosti Odjeljenja;

— priprema za slanje dokumecntacijc spoljnim ckspertima iz oblasti rada Odjeljenja;

- idrugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad..

Potrebni uslovi:

- Farmacentski ili Mediginski fakultet,

- najmanje ¥I1l nivo kvalifikacijc obrarovanja,

- najmanje 1, 3 ilt 3 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog ckspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleinosti Cdjeljenja,

— poloZen struéni ispit za rad u deZavoim organima,

~. napredno poznavanje engleskog jezika,

- napredie poznavanje rada na radunaru.

25. Saradnik za izdavaoje dozvole za lijek {nivo I-11)

Opis poslova: _

Prema uputstvima rukovodioca Odjeljenja obavlja uz nadzor sljedece poslovne procese:

= poslovi u postupku izdavanja dozvole za lijek, obnove, prenosa, prestanka vazenja dozvole za lijek
| obustavljanja postupka izdavanja/obnove dozvole za lijek, kao i poslovi koji se odnose na registar
homeopatskih ljckova i tradicionalnih bitjnih [jekova, iz nadlefnosti rada Cdjeljenja;

— progjena dokumentacije i pradenje rokova, v skladu sa nivoom obugenosti;

~ priprema obavjcitenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopunc dokumentacije, kao i o formalngj
kompletnosti zahtjeva, u skladu sa nivoom obudenosti;

= ufestvovanje v pripremi i izdavanju izlaznib akata § dokumenata u postupcima prenosa i
prestanka/priviemenog  prestanka  va¥enja  dozvole za  lijek 1 obustavljanfa  postupka
izdavanjafobnove dozvele za lijek;

— uestvovanjc u pripremi potrebne dokumentacije za rad komisija za ljekove;

= i drugi poslovi po nalogu preiposiavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Iotrebni uslovi:

— Farmaceutski ili Medicinski fakuitet,

= najmanje VIII nivo kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje 1 godina radnog iskustva u strugi,

= polozen struéni ispit za rad v drzaynim organima,
= napredno poznavanjc engleskog jezika,

- napredno poznavanje rada na radunaru.

by Odjeljenje za varijacije
Broj izvriiluca: 8

26. Rukovodilac Qdjeljenja za varijacije

Opis poslova:

Rukovodi radom Odijelienja, organizuje i obavlja sljedeée poslovne procese u Odjeljenju i nadzire

njithovo spravodenje;

- planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje strudnih i savjctodavnih poslova iz nadleznosti
Odjeljenja;

— obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadlcznosti Odjeljenja na ekspertskom nivou [;
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podjcla zaduZenja saradnicima u okviru Odjeljenja i obezbjedivanje koordinacije i saradnoje u
procesu njihovog izvricnja;

kentrolisanje obavljanja poslova iz nadleZnosti Odjeljenjz na nadin i u rokovima propizanim
zakonom;

evidencija podataka o primljenim zahtjevima kaoji su u nadleZnosti Odjclicnja;

prosljedivanje vrednih zahtjeva u crganizacione jedinice Instituta prema vrsti zahtjeva;
obavljanje/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su i nadleinesti Qdjeljenja;
cbavljanjc/kontrolisanje  poslova  obavjeStavanja podnosioca zahijeva o potrebi  dopune
dokumentacije/statusima predmeta koji se obraduju u Cdjeljenju;

chavljanje/kontrolisanje poslova izdavanja izlaznih akata § dokumenata u postupcima iz nadleZnosii
Odjcljenja;

priprema/kentrolisanje informacija/dokumenata koji se objavljuju na intemet portalu Instituta, iz
nadlcZnosti Odjeijenjz;

saradnja sa ckspertima sa liste cksperata koju utvrduje Institug

priprema, organizacija i ufestvovanje u radu komisija Tnstituta;

priprema/kontralisanje zapisnika sa sjednica komisija iz nadle?nosti Qdjeljenja;

unos paramctara u informacioni sistem koji su ncophodni za unos mati#nih podataka o lijeku u
informacioni sistem Instituta i unos cstalih parametara;

kontinuirana edukacija struénih saradnika i saradnika;

| drugi peslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad,

Poirebni uslovi:

Farmaceuiski ili Medicinski fakultet,

najmanje V111 nivo kvalifikacijc obrazovanja,

najmanje 5 godina radnog isknstva na poslovima iz nadleZnosti Odjcljenia i postignut ekspertski
hive |,

organizacione i komunikacione vjetine,

poloZen strudni ispit za rad u drfavnim organima,

napredno poznavanje cngleskog jezika,

napredno poznavanje rada na radunaru.

Broj izyriilaca: 1

27. Struéni saradnik za varijacije {ekspertski nive I-III)

(Qpis poslova:

Prema vputstvima rukovodioca Odjeljenja, a u odnosu na ekspertski nive, obavlja sljcdede poslovne
Orocese;

poslovi u postupku izmjene i dopune dozvole za lijek {varijacije), u 7avisnosti od ckspertskop
nivoa;

prijem zahtjeva u informacioni sistem § obrada zahtjeva kaji su u nadleznosti Odjeljen;a;

vodenje postupka procjens dokumentacije i pradenje propisanih rokova za ricavanje zahtjeva;
priprema obavieStenja za podnesioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, u zavisnosti od
ekspertskop nivoa;

unos matiénih podataka o lijeku u informacioni sistem Instituta za postupke u Odjelicnju;
priprema i izdavanje izlaznih akata u postupcima izmjene i dopune dozvole za stavljanje lijeka u
promet {varijacije);

priprema za slanje dockumentacije spolinim ckspertima iz oblasti rada Odjcljenja;

L drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.
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Potrebni uslovi: _

- Farmacewski ili Medicinski fakultet,

- najmanje YIII1 nive kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva, v zavisnosti od postignutog ekspertskog nivoa, na
noslovima iz nadleZnosti Odjeljenja,

- poloZen strudni Ispit £a rmd u drZavnim organima,

— napredne poznavanje engleskog jezika,

- naprcdno poznavanje rada na radunaru.

28. Saradnik za varijacije (nivo I-1I)

Opis poslova:

Prema uputsivima rukovedioca Odjeljenja obavlja uz nadzor sljcdeée poslovne procesc:

- poslovi v postupku izmnjene i dopune dozvola za stavljanje lijeka u promet {varijacije), u skladu sa
nivoam obuéenosti;

— priprema podataka za prijem zahtjeva u inlormacioni sistem;

- obrada zahtjeva kaji su u padleZnosti Gdjeljenja, u skladu sa nivoom ebucenosti;

— priprema obavje3tenja za podnosioce zahijeva o polrebi dopunc dokumentacije, u skladu sa nivoom
obugenosti;

- ulestvovanje u postupku izdavania izlazalh dokumenata nakon sprovedenog postupka
a¢jene/prihvatanja dokumentacije;

— 1dmgl poslovi pe nalogu pretpostavljenag, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

—  Farmaccutski ili Medicinski fakultet,

— najmanje V111 nivo kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje ] gedina radnog iskustva u struci,

= poloZen strudni ispit za rad u drZavaim organima,
- poznavanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na raéunaru.

¢} Odjecljenje za veterinarske ljekove
Broj izvrSilaca: 4

29, Rukovedilae Qdjeljenja za veterinarske ljekove

Opis poslova; o

Rukovodi radem Odjeljenja i organizuje sljedeée poslovne procese u Odjelienju i nadzire njihavo

sprovodenje:

- planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje struénik i savjctedavnih poslova iz nadleZnosti
Crdjeljenja; _

- obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZnesti Odjeljenja na ekspertskom nivou I;

- podiela zaduZenja saradnicitna v okvirn Qdjeljenja i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u
procesu njihovog izvrienja;

- kontrolisanjc obavljanja poslova iz-nadlcZnosti Odjeljenja na nadin i v rokovima prepisanim
zakonom;

- cvidencija podataka o primljenim zahtjevima keji su v padleZnosti Odjeljenja;

- obavljanjc/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

— obavljanjcfkontrolisanje poslova obavjcitavanja podnosioca zahtijeva o potrebi dopune
dokwnentacije/statusima predmeta koji se obraduju u Odjeljenju;

- obavljanje/kontrolisanje poslova izdavanja izlaznih akatz i dokumenata u postupeima iz nadleZnosti
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Odjelicnia;

priprema/kontrolisanje informacija/dokumenata koji se objavljuju na inlemet portalu Instituta, iz
nadleZnosti Odjeljenja;

saradnja sa ckspertima sz liste eksperata koju utvrduje Enstitut;

priprema, organizacija i uécstvovanje u radu komisija Instituta;

priprema/konirolisanjs zapisnika sa sjednica komisija iz nadlcZnosti Odjcljcnia;

unos paramelara o informagioni sistem kaji su peophodni za unos matignih podataka o lijeku u
mfermacioni sistemn Instiluta i unos ostalih parametara;

kontinuirana edukaciia struénih saradnika i saradnika;

| drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoi rad.

Potrebni uslovi:

Veterinarski ili Farmaceutski fakuvltet;

najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

nafmanje 3 podina radnog iskustva na poslovima iz nadle?nosti Odjeljenja i postignut ckspertski
nivo 1,

organizacione | komunikacione viesting,

polozen struéni ispit za rad u drZavnim orpanima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na rafunar.

Broj izvriilaca; 1

J0. Strucni saradnik za izdavanjc dozvole za veterinarski lijek (ekspertski nivo I.I1T)

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Qdjelienja, a u odnosu na ckspertski nive, obavija sljedeée poslovne
Pracese:

obrada zah{jeva koji su u nadleznesti Odjeljenja;
unos matiénih podataka u informacioni sistem Instituta za postupke u Odjeljenju;

© precjena dokumentacije i pradenje rokova;

pripréma abavjeitenja za podnosioce zahijeva o potrebi dopune dokumentacije, kae i o formalnoj
kemplelnosti zahtjeva;

priprema i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupcima koji su u nadle?nosti Cdjcljenja;
udestvovanje u pripremi, organizaciji i radu komisija Instituta; ]

priprema za slanje dokumentacije spoljnim ckspertima iz oblasti rada Qdjelienja;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Veterinarski ili Farmaceutski fakultet

najmanje VII1 nive kvalifikacije obrazovania,

najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva u zavisnosti od postignutog ekspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleznosti Odjeljenja,

poloZen struéni ispit za rad u drfavnim organima,

napredne poznavanje cngleskop jezika,

napredno poznavanje rada na radunar.

J1. Strudni saradnik za procjenn dokementucije o valitetu veterinarskog Lijeka (ekspertski nivo
I-111)
Opis poslova:
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Prema uputstvima rukovodioca Cdjeljenja, a u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne

Procese:

—- najslozeniji strudni i savietodavni poslovi koji se odnose na procjenu dokumentacije o kvalitciu
veterinarskog lijeka;

= strucna procjena dokumentacije o kvalitetu lijcka u postupku izdavanja, obnove dozvole i izmjene
dozvole za stavijanje lijeka u promet;

- pragjena farmaceutskog dijela SaZetka karakieristika lijeka, Uputstva za liiek i teksta spoljnjeg i
unutrasnjeg pakovanjz lijeka (SmPC, PIL, fabelling) u postupku izdavanja, obnove dozvole i
izmjenc dozvole za stavljanje veterinarskog lijeka u promet;

= saradnja sa ekspertima za procjenu kvaliteta lijcka sa liste eksperata koju utvrduje Institut;

- priprema, organizacija i utestvovanje u radu komisija Instituta;

= pruZanje strudne pomoéi pri procjeni dokumentacije za uvozfizvoz velerinarskih ljckova:

~ i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

I'otrebni uslovi;

-~ Farmaceutski, Veterinarski, Mcdicinski, Bioloski ili emijski fakultet,

- mnajmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanja,

- majmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog ekspertskog nivog, na
poslovima iz nadleinosti Odjeljcn)a,

'~ poloZen stru€ni ispit 22 rad u drZavnim organima,

— napredne poznavanjc engleskog jezika,

- napredno poznavanje rada na radunaru,

32. Saradnik za veterinarske [fekove (nivo I-IT)

Opis poslova: _

Prema vputstvima rukovedioca Odjeljenja obavljz uz nadzor sliedeée poslovne progese:

— ufestvovanje v obradi zahtjeva koji so v nadleZnosti Qdjeljenja;

—  progjena dokumentacije i pracenje rokova, u skladu sa niveom obugcnosti

~ priprema obavje$tenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao i o formalnoj
komplelnosti zahtjeva, u skladu sa nivoom obuéenosti:

— Ucestvovanje u pripremi izlaznih akata { dokumenata u pestupcima koji su u nadlcZnosti Odjeljenja;

= ucestvovanje u pripremi i organizaciji rada komisiia Instituta;

~ i drugi posiovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrehni uslovi:

— Fanmaceutski, Veterinarski, Medicinski, Biologki ili Hemijski fakultet,
= najmatje VI1i nivo kvalifikacije obrazovanija,

— najmanje | godina radnog iskustva u struci,

= poloZen struéni ispit za rad u drZavnim organima,

— pozhavanje engleskog jezika,

— poznavanje rada na radunaru.

IV CENTAR ZA PROCIENU KVALITET A, BEZBJEDNOSTI I EFLKASNOSTI LIEKOVA
Broj izvrSilaca: 17

33. Rukovodilac Centra za procjenu kvaliteta, bezbjednosti { cfikasnosti ljekova

Opis poslova;
Rukovodi radom Cenira i organizuje sljedeée poslovne procese u Centru i nadzire njihovo sprovodenje:
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planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje stru¥nih i savjetodavnih poslova iz nadleznosti
Centra;

obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZznosti Centra na ckspertskom nivou 1;

podjela zaduZenja saradnicima u okviru Centra i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u procesu
njihovog izvienja;

kontrelisanje obavljanja peslova iz nadleznosti Centra na nadin i u rokovima propisanim zakonom;
evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadlsZnosti Centra;
obavljanje/kontrolisanje obrade zahtjeva kaji su u nadleZnosti Centra:

obavljanje/kontrolisanje poslova obavjelavanja podnosioca zahtjeva o potrebi dopune
dokumentacije/statusima predmeta koji se obraduju u Centru;

obavljanje/kontrolisanje poslova izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleZnasti
Centra;

priprema‘kontrolisanje informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz
nadleZnosti Centra;

saradnja sa ekspertima sa liste eksperata koju utvrduje lnstitut:

pripretna, organizacija i nfestvovanje u radu komisija Instituta;

priprema/keontrolisanje zapisnika sa sjednica kamisija iz nadle¥nosti Centra;

kontinuirana edukacija strudnih saradnika i saradnika;

utestvovanje u planiranju, koordinisanju, rukevedenju i kontrolisanfu izvr$enja stru gno-operativnih
poslova u procjeni defekta kvaliteta/falsifikovanih Iiekova;

strufna procjena izvjedtaja koja ukljuuje procjenu rizika v postupku prijave odstupanja od
standarda kvaliteta lijcka (defekt kvaliteta lijeka); _

ufestvovanje u donoSenju odluka keje s¢ odnose na mjere koje umanfuju rizik (Alers za lijek, Pismo
zdravstvenim radnicima i dr.) u postupku defekta kvaliteta;

t drugl poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

-

Farmaceutski ili Medicinski fakultet, |
najmanje V1I1 nivo kvalifikacijc obrazovanja,

najmarnje 3 gedina radnog iskustva na poslovima iz nadlenosti Centra i postignut ekspertski nivo
L

. organizacione i komunikacione vjeiline,

poloZen strugni jspit za rad v drfavnim organima,
napredno poznavanje engleskog jezika,
napredno poznavanje rada na ralunaru.

Broj izvrsilaca: 1

a) Odjeljenje za Jdinifka ispitivanja i proejenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova

Broj izvriilaca: 8

34. Rukovodilac Odjeljenja za Klinidka ispitivanja i procjenu bezb jednosti i cfikasnosti ljckova
Ohpis poslova:
Rukovedi radom Odjeljenja, organizuje poslovne procese u Odjeljenju i nadzire njihovo sprovodenje:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje strunih i savjctodavnih poslova iz nadleZnosti
Cdjeljenja; _

abavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadle¥nosti Odjeljenja na ekspertskom nivou I;
podjela zaduZenja saradnicima u okviru Qdjcljenja i obezbjedivanie koordinacije i saradnje u
procesu njihovog izvricnja;

kontrolisanje cbavljanja posleva iz nadleZnosti Odjeljenja na naéin i’ u rokovima propisanim
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zakonom;

= wvidencija podataka o primljenim zahtievima kofi su u nadleznosti Odjeljenja;

- obavljanjc/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;

- obavljanje’keontrolisanje  poslova obavieftavania podnosioca zahljeva o potrebi  dopunc
dokumentacijc/statusima predmeta kaji se obraduju u Odjclienju;

- obavljanje/kontrelisanje poslova tzdavania izlaznih akata ; dokumenata u postupcima iz nadleZnosti
Odjelienja; : _

— priprema’kontrolisanje informacija’dokumenata koji se obfavljuju na internct portaly Instituta, iz
nadleZnost] Odjeljenia;

- saradnja sa ekspertima sa liste cksperala koju utvrduis Institut;

= priprema, organizacija i ufestvovanje u radu komisija Instituta;

= pripremaskentralisanje zapisnika sa sjednica komisija iz nadlcZnosii rdjeljenia;

- unos matinih podataka o klinigkom ispitivanju/neintervencijskom ispitivanjnfdozvoli za uvoz
lijcka koji se klinigki ispituje u informacioni sistemn Instituta;

=~ kontinuirana cdukactja strugnih saradnika i saradnika;

- i drugi poslovi po nalogu pretpostavijenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebnoi uslovi:

— Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

- nogjmanje VI nivo kvalifikaciic obrizovanja,

- nymanjc 5 godina radnog iskustva na poslovima iz nadle¥nosti Cdjeljenja i postignut ckspertski
nivo I,

- organizacione i komunikacione viedtine,

= poloZen steudni ispit za rad u drZavnim organima,

— napredno poznavanje engleskog jezika,

~ napredno poznavanje rada na radunaru,

Broj izvriilaca; ]

35, Struéni saradnik za klinitka ispitivanja i procjenu hezbjednosti i cfikasnosti ljekova

(ekspertski niva I-IIT)

Opis poslova:

Prema upuistvima rukovodioca Odjeljenja, a u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne

procesc:

~ prijem zahtjcva iz nadieZnost] Qdjeljenja;

~ obrada zahtjeva keji su u nadlesnosti Odjeljenja;

- progjena dokumentacije i pradenje rokova:

- priprema obavjeStenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dekumentacije, kao i o formalnoj
kompletnosti zahtjeva; _

- priprema i izdavanje jzlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleZnosti Odjeljenja;

— procjena SaZctka karakieristika lijeka, Uputstva 2a lijek i teksta spoljnjeg i unutradnjeg pakovanja
lijcka (SmPC, PIL, labelling) 4 dijetu klinigkih i farmakolo2kih podataka, u postupku izdavanja,
obnove dozvole i izmjene dozvole za stavljanje lijcka u pramet; proviera uskladenosti podataka o
bezbjednosti 1 efikasnosii lijeka u Sasetku karakieristika lijeka, Uputstvu o lijeku i tekstu spoljnjeg
| unutradnjeg pakovanja lijcka sa podacima u pretklini€koj i klinizkoj dokumentaciji o lijcku;
procjcna bridging podataka; |

= razmatranje usagladcnosti dostavljenc dokumentacije sa predla¥enim tipom zahtjeva za dobijanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet:

- unos matiénih podataka o klinitkom ispitivanjuwneiniervencijskom ispitivanju/dozvoli za uvez
lijeka koji s klinicki ispituje u informacioni sistem Instituta;
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= progjena dokumentacije o klinitkom ispitivanju lijeka/procjena pretklinitke dokumnentacije o
lijeku/procjena klinitke dokumentacije o lijeku; izrada izvjeftaja o procjeni, u zavisnosti od
cksperiskog nivoa; '

- wporedivanje podataka navedenih u lzvje¥aju o ocjeni o lijcku (dssessment report) sa
dokumentacijom predatom Institutu u cilju donodenja zakljugka o primjenljivosti lzvjcitaja:

- ucestvovanje u sprovodenju kontrole klinigkih ispitivanja koja je Institut odobrio u sklady sa
Zakonom, Pravilnikom o klinigkim ispitivanjima i Smjemicama debre klinitke praksc:

- utestvovanje u pripremi, organizaciji i radu komisija Instituta;

— priprema zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjeljen;xy;

= Ppriprema za slanje dokumentacije spoljnim ekspertima iz oblasti rada Odjeljenja;

- Ldrugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svojrad.

Potrehni uslovi:

= Fammaceutski, Mcdicinski ili Stomatologki fakuliet,

— namatje VIT] nivo kvalilikacije obrazovanja,

- naymanje 1..3 ili 5 godina radnog iskustva, u'zavisnosti od postignutog ckspertskog nivea, na
poslovima iz nadleznosti Odjeljenja,

- poelozen strulni ispil za rad v drZavnim organima,

- napredno poznavanje engleskog jerika,

- fapredno poznavanje rada na radunaru.

36. Strufni saradnik za precjenu dekumcntacijc o bicloskoj raspoloZivosti i Dioloskoj

ckvivaleatnosti lijcka (ckspertski nive I-1IT)

Opis poslova:

Prema nputstvima rukevodioca Odjcljenja, a u ednosu na cksperiski nivo, obavlja sljcdeée poslovie

Procesc: _

= obrada zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;;

- progjena dokumentacije  pradenje rokova;

=~ priprema obavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije; _

- procjena dokumentacije o bioloZkoj raspolozivosti i bicloikoj ekvivalentnosti lijcka, izrada
izvjeStaja ¢ procjeni, u zavisnosti od ekspertskog nivoa;

=~ procjena opravdanosti zahtjeva za izostavljanje ispitivanja biockvivalencije {higwaiver);

- uporedivanje podataka koji se odnose na studije bioekvivalencije/biowaiver navedenih u lzvic¥aju
0 ocjeni o lijcku {dssessment reporf) sa dokumentacijom predatom Instituta u eilju donodcnia
zakljuka o primjenijivosti lzvicktaja;

- razmatranje usagladenosti dostavljene dokumentacije sa predloZenim tipom zahtjeva za dobijanjc
dozvale za stavljanje lijeka u promet;

~ procjena drideing podataka; _

= Uucestvovanje u provjeri uskladenosti podataka o bezbjednost! i elikasnosti lijcka u SaFetku
karakteristika lijcka, Uputstvu o lijeku i tekstu spoljnjeg i unulrainjeg pakovaniz lijeka sa podacima
u pretklinitkoj i klinitkoj dokumentacijt o lijeku 2a generidke ljckove;

= udestvovanje u pripremi, organizaciji { radu komisija Instituta;

= priprema zapisnika sa sjednica komisija iz nadleZnosti Odjeljenja;

- priprema za slanje dokumentacije spoljnim ekspertima iz oblasti rada Odjeljenja;

- i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odpovara za svaj rad.

Paotrebni uslovi:

- Farmmaceutski, Medicinski ili Stomatolo®ki lakuyltet,

— najmanje VII1 nive kvalifikacije obrazovania,

- najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postipnutog eksperiskog nivoa, na
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poslovima iz nadieznosti Centra,

poloZen struéni ispit za rad u dr¥avnim organima,
napredng pornavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na raéunaru.

37, Saradnik za klini¢ka ispitivanja i procjenu bexbjedrosti i efikasnosti ljckova (nivo I-11)
Onpis poslova:
Prema uputstvimna rukovedioca Odjeljenja obavlia vz nadzor sljedeée poslovne procese:

prijem zahtjeva iz nadleZnosti Qdjeljenja;

uéestvovanje u obradi zahtjeva koji su u nadleZnosti Odicljenia;

precjena dokumentacije i praéenje rokova, u skladu sa nivoom obudenosti;

priprema i izdavanje izlaznih akata i| dokumenata u postupcima iz nadleZnesti Odjeljenja;
ufestvovanje u provjerl uskladenosti podataka o bezhjednosti i efikasnosti Tijcka o Sazetku
karaktcristika lijeka, Uputstvu ¢ liieku i tekstu spolinjeg 1 unulradnieg pakovanja lijeka sa podacima
u pretklinitkoj i kliniZkoj dokumentaciji o lijeku;

uporedivanjc podataka navedenih u lzvjeftaju o ocjeni o lijeku (Assessment repori) sa
dokumentacijom predatom Institutu u ¢ilju donodenja zakljuka o primjenljivosii [zyjeStaja;
procjena dokumentacije o kliniékom ispitivanju lijeka/procjena preikliniéke dokumentacije o
lijcku/procjena klinicke dokumeniacije o lijeky; izrada izvjestaja o progjeni, u skladu sa nivoom
obutenosti;

priprema cbavjestenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopunc dokumentacije, kao i o formalnof
komplcinosti zahijeva, v skladu sa nivoom obuéenosti;

unos matiénib podataka o klinitkom ispitivanju/ncintervencijskom ispitivanju/dozveli za uvoz
lijcka koji se klinickl ispituje u informacioni sistem Instituta, u skladu sa nivoom obudenosti;
uestvovanje u pripremi dokumentacije za spoljne cksperte i Elanove komisija Instituta;-
udestvovanje u pripremi potrebne dokumentacije za rad komisije za klinidka ispitivanja;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Farmaccutski, Medicinski ili Stomatoloiki fakultet,
najmanje VIl nivo kvalifikacije obrazovanja,
najmanje 1 godina radnop iskusiva u struei,
poloZen struéni ispit za rad u dr¥avnim organima,
pornavanie engleskeg jezika,

peznavanje rada na rafunary,

38. Saradnik za procjeau dokumentacije o bioloSkoj raspolofivosti i bioloikoj ckvivalentnosti
fijeka (nivo I-II)

O pis poslova;

Prema uptlsivima rukevodioca Odjeljenja obavlja uz nadzor sljedcée poslovne procese:

-

utestyovanjc u obradi zahtjeva koji su u nadleznosti Odjeljenja;

procjena dokumentacije i pradenje rokova, u skladu sa nivoom obu&cnosti;

priprema obavjedtenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

procjena dokumentacije o biolo8koj raspoloZivosti 1 bicloikoj ckvivalentnosti lijeka, izrada
izvjedtaja o procjeni, u skladu sa nivoom obuenosti:

procjena opravdanosti zahljeva za izosiavljanje ispitivanja bioekvivalencije (blowaiver);
uporedivanje podataka kaji se odnose na studije biockvivalencije/biowaiver navedenih u lzvjedtaju
o ocjeni o lijeku (Assessment repord) sa dokumentacijom predatom Institutu v ciju donosenja
zakfjucka o primjenljivosti Izvjcitaja;
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razmatranje usaglaScnosti dostavljene dokumentacije sa predlofenim tipom zahtjeva za dohbijanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet;

procjcna bridging podataka;

uCestvovanjc u provjerl uskladenosti podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijcka u SaZeiku
karakteristika lijeka, Uputstvu o lijcku i teksiu spoljnjeg i unutrainjeg pakovanja lijeka sa
dostavljenom dokumcntacijom za gencritke ljekove;

ugestvovanje u priprenii dokumentacije za spoljne eksperte i &lanove komisija Instituta;
ugestvovanie u pripremi zapisnika sa sjednica kemisija iz nadleznosti Odjeljenia;

priprema za slanje dekumentacije spolinim ekspertima iz ablasti rada Odjeljenia;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kejem odgovara za svoj rad,

Potrcbni uslpvi:

Farmaceutski, Medicinski ili Stomatoloski Fakultet,
najmanje VII1 nive kvalifikacije obrazovania,
najmanje 1 godina radnog iskusiva u struci,
poloZen siruéni ispit za rad u drfavnim organima,
poznavanje engleskog jezika,

poznavanje rada na ratunaru,

b} Odicljenje za procjenu kyvaliteta ljekova

Broj izvriilaca: 8

39. Rukovodilac Qdjeljenfa za procjenu kvaliteta ljeckova
Opis poslova:
Rukovodi radom Odjeljenja, organizujc poslovne procese u Odjeljenju i nadzire njikovo sprovodenje:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje strugnih i savjctodavnih poslova iz nadleZnosti
Odjeljenia;

obavljanje najslozenijih posiova i zadataka iz nadieznosti Qdjeljenja na ekspertskom nivou I;
padjela zaduZenja samadnicima u okviru Odjcljenja i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u
proceso njihovog izvricnja;

kontrolisanje obavljanja poslova iz nadleZnesti Odjeljenja na npadin i u rokovima propisanim
zakonom; '

evidencija podataka o primljenim zahtjcvima koji su u nadleznosti Odjeljenja;
obavljanje/kontrolisanje obrade zahtieva koji su u nadlenosti Odjeljen;ja;
obavljanje/kontrolisanje  posleva obavjeltavanja podnosioca zahtjeva o potrebi dopunc
dokumemtacije/statusima predmeta koji se obradiju u Odjeljenju;

obavljanje/kontrolisanjc poslova izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleZnosti
Odjeljcnja;

priprema‘kontrolisanje informacijafdokumenata koji se objavljuju na intemet portalu Instituta, iz
nadieZnostt Cdjelienja;

saradnja sa ekspertima sa lisie cksperata koju ulvrduje Institut;

priprema, organizacija i ucstvovanje u radu komisija Instituta;

kontrolisanje zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Odjelienja;

kontinuirana edukacija situénih saradnika i saradnika:

planiratije, koordinacija, rukovodenje i kentrolisanje izvricnja svih strutno-operativnih poslova u
procjeni defekta kvalitetaffalsifikovanih {ekova;

strudna procjena izvjedtaja koja ukljuduje pracjenn rizika u postupku prijave odstupanja od
standarda kvaliteta lijeka {dcfckt kvaliteta [ijeka);

utestvovanje u dono3enju odluke o povladenju spornih scrija lijeka iz prometa;
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- saradnja sa nadleznom inspekeijom i edluZivanje o predlozima za povlatenie lifeka iz prometa ako
je laboratorijskim ispitivanjem ifili strudnom procjenom rizika utvrdeno da lijck odstupa od
standarda kvaliteta; _

- ufestvovanje u donodenju odluka kaje se odnose na mjere koje umanjuju rizik (Aferf za lijek, Pismo
rdravstvenim radnicima i dr.) u postupku deickta kvaliteta;

- uécstvovanje v korbi protiv pojave laZnih (falsifikovanih) ljckova;

- komunikacija sa relevantnim organizacijama (EDQM, EMA, OMCL, WHO) u slu@aju
pojavljivanja falsifikovanih ili substandardnih ljekova;

- utestvovanje u jzradi obavjedtenja za organ uprave nadleZan za inspckeijske poslove ili organ
uprave nadlczan za poslove veterinarstva o sumnji na postojanje falsifikovanog lijeka, kao i
njegovom otkrivanju u prometu;

- utcsivovanje u planirtanju, keordinirsanju, rukovodenju, kontrolisanju i sprovodeniuz kentrole
kvaliteta ljckova v prometu;

— ulestvovanjc u izradi gadidnjeg plana kontrole kvaliteta ljckova u prometu na osnovu procicne
rizika, komunikacije i saradnje sa svim organizacionim jedinicama Instituta, odnosno odluivanju
o {jekovima u prometu kaji ée biti predmet kontrole kvaliteta, kao i o obimu ispitivanja na esnovu
pracjens rizika;

- obavjeiavanje nadle®nih orpana dr¥avne uprave o rezultatima kontrole kvaliteta ljekova u prometu
L predlaganic povlatenja odredenih serija lijeka, kada je to potrebno;

= i drugi posiovi po nalogu pretpostavljenog, kejem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

= Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

= najmanje V1[I nive kvalifikacijc obrazovanja,

- uajmanje 5 godina radnog iskustva na poslovima iz nadleznosti Odjeljenja i postignut ckspertski
nive 1,

- organizacions i komunikacions vje§tine,

— poloZen strudni ispit za rad u drZavnim organima,

= napredno poznavanje engleskog jezika,

- napredno poznavanje rada na radunaru.

Broj izvriilaca: 1

4. Btruéni saradnik za procjenu kvaliteta [jekova (ekspertski nivo I-111)

Ojpis poslova:

Prema upulstvima rukovedioca Odjeljcnja, a u odnosu na eksperiski nive, obavlja sljedece poslovne

Procese:

- siru¢na procjena dekumentacije o kvalitetu lijeka u postupku izdavanja, obnove dozvole i 1Zmjenc
dozvele za stavljanje lijcka u promet;

= procjena farmaccutskog dijela SaZetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek i teksta spoljnjeg i
unutrainjeg pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u postupku ‘izdavanja, obnove dozvole i
izmjenc dozvole za stavljanje lijeka v promet;

=~ progjena disolucionih profila u sluéaju kada je zahijev za biowaiver opravdan;

~ ulestvovanje u izvrienju struéno-operativnih poslova u procjeni defekta kvaliteta/falsifikovanih
lickovy; _

- uccstvovarje u strudnej procjeni izvjedlaja kaja ukljuZuje procjenu rizika u postupku prijave
adstupanja od standarda kvalitelz lijeka (defekt kvaliteta lijcka);

— uestvevanje u donosenju odluke o povlagenju spornih serija lijeka iz prometa;

- utestvovanjc u aktivnostima vezanim za donofenje edluka koje se odnose na mjere Koje umanjuju
rizik (Alert za lijck, Pismo zdravstvenim radnicima i dr) u postopku defelda kvalitela; uéestvovanie
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u zktivnostima planiranja I sprovodenja kontrole kvaliteta lickova u prometu;

uCestvovanje u jzradi godidnjeg plana kentrole kvaliteta ljekova u prometu i u definisanju obima
1spitivanja na gsnovy procjene rizika;

saradnja sa ckspertima za procjenn kvalitela lijeka sa liste cksperata koju utvrduje Institut;
priprema, organizacija i uSestvovanje u radu komisija Instituta;

kontrolisanjc izvjeStaja strudne procjene dokumentacije o kvalitetu lijeka u postupku izdavanja,
obnove dozvole i izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet manje iskusnih procjenitclja;
kontrolisanje izvjetaja procjene farmaceutskog dijela SaZetka karakteristika lijekz, Uputstva za
lijek i teksta spoljnjeg i unutragnjeg pakovanja lijeka {(SmPC, PIL, fabelling) u postupku izdavania,
obnove dozvole | izmjene dozvole za stavljanje lijcka u promet manje iskusnik procjenitelja;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrcbni uslovi:

a

Farmaceutski, Medicinski, Biolo3ki ili Hemijski fakultet,

najmanje VII nivo kvalifikacije obrazevanja,

najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutey ekspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleZnosti Odjeljenja,

poloZen struéni ispit za rad u drZavnim organima,

napredng poznavanjc cnpleskog jezika,

napredng poznavanjc rada na radunarnu.

41. Saradnik za procjenu kvaliteta ljckova (nive I-1T)
Opis poslova:
Prema uputstvima rukevodicca Odjeljenja obavlja uz nadzor sljiedeée poslovne procese;

r

strulna procjena dokumentacijc o kvalitetu lijcka u postupku izdavanja, obnove dozvole § izmjenc
dozvole za stavljanjc lijeka u promet za predmete koji umjesto dokumentacije o akiivngj supstanci
v formi ASMF (detive Substance Master File), posjeduju CEP sertifikat {Sertifikat o uskladenosti
sa monografijom Evropske [armakopeje/Certificate of Suitability to the mowographs of the
European Pharmacepoeiay 1 za farmaccutske oblike koji su jednostavniji sa aspekia procjenc
dokumentacife, kao na primjer oblici za oralnu primjenu sa trenutnim oslobadanjern (tablete,
kapsule); topikalni preparati (kreme, gelovi, masti); sirupi i drugi nesterilni farmaccutski oblici
jednostavnije formulacije i nadina primjene itd.;

procjena fammaccutskog dijela SaZetka karakteristika lijeka, Uputstva za lijek i teksta spoljnjer i
unutradnjey pakovanja lijeka (SmPC, PIL, labelling) u postupku izdavanja, obnove dozvole i
izmjene dozvole za stavljanje ljcka u promet;

| drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Poirebni oslovi:

Farmaceutski, Medicinski, Biolozki ili Hemijski fakultet,
najmanjc VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje I godina radnog iskustva u struei,

polozen struéni ispil z2 rad u dr¥avnim organima,
poznavanje engleskog fezika,

poznavanje rada na radunary,

Y CENTAR ZA PROMET [ BEZBJEDNU PRIMIENU LIEKOVA

Broj izyriilaca: 12

41. Rukovodilac Centra za promet i bezbjednu primjenn ljekova
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Opis poslova:
Rukovedi radom Centra i organizuje sljedede poslovne pracese u Centru i nadzire njihove sprovodenie:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje struénih i savjetodavnih poslova iz nadleZnosti
Cennyg

obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZnosti Centra na ckspeniskom tivou I:

podiela zaduZenja saradnicima u okviru Centra i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u procesu
nfihovog izvrienju; '
kontrolisanje obavljanja poslova iz nadleZnosti Centra na nagin i u rokovima propisanim zakonom;
evidenzija podataka o primljenim zahtjevima koji su v nadleznosti Centra:
pbavljanje/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadleZznosti Cenlra;

obavljanje/kontrolisanje  poslova obavjestavanja podnosioca zahijeva o potrebi dopunc
dokumentacije/statusima predmeta koji se abraduju u Centru;

obavljanje/kentrolisanje poslova izdavanja izlaznih akata j dokumenata u postupcima iz nadleZnosti
Centra;

priprema‘kontrolisanje informacija’dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Instituta, iz
nadleZnosti Cenira;

saradnja sa ekspertima sa liste cksperata koju utvrduje Institut;

priprema, organizacija i wéestvovanje u radu komisija Instituta,

kontrolisanje zapisnika sa sjednica komisija iz nadleZnosti Centra;

kontinuirana edukacija strudnih saradnika i saradnika’

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svej rad.

Potrebni uslovi:

Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

naymanjc § godina radnog iskustva na peslovima iz nadleZnesti Centra 1 postignut ekspertski nivo
I,

organizaciene i komunikacione vjcstine,

poloZen strudni Ispit za rad u drfavnim organima,

napredna poznavanjc engleskoy jezika,

napredno poznavanje rada na radunara.

Broj izvriilaca: 1

ay Odjeljenje za farmakovigilancn

Broj izvriilaca: 5

4%. Rukovodilac OQdjeljenja za farmakeovigilanca

Opis poslova:

Rukovodi radom Odjeljenja, organizuje sljedece poslovne procese u Odjeljenju i nadzire njihovo
sprovadenje:

-r

planiranjc, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje strunih i savjetodavnih poslova iz nadle¥nosti
Qdjelienia;

obavljanje najsloZenijih poslava i zadataka iz nadleZnosti Odjeljenja na ckspertskom nivoo T;
podjcla zaduZenja -saradnicima u okvira Odjeljenja i obezbjcdivanje koordinacije i saradnje u
pracesu njihovog izvrienija,

kontrohsanje obavljanja poslova iz nadleZnosti Odjeljenja na nadin i v rokevima propisanim
zakonom:

evidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZnosti Qdjclienja;
obavljanje/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadleZnosti Qdjeljenja;
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obavljatjc/kontrolisanje  poslova obavjeftavanja podnosioca zahtieva o potrebi  dopune
dokumentacije/statusima predmeta koji sc obraduju v Odjeljenju;

obavljanje/kentrolisanje poslova izdavanja izlaznih akata i dokumecnata u postupcima iz nadleZnosti
QOdjeljenia; _
priprema’/kontrolisanje informacija/dokumenata koji sc objavljuju na intermet portalu Institna, iz
nadleZnosti Qdjeljenia;

saradnja sa ekspertima sa liste cksperata koju utvrduje Institut;

saradnja sa Programom internacionalnog pradenja bezbjednosti primjene ljckova Svictske
zdravstvene organizacije (S8ZQ) putems The Uppsala Monitoring Centre {(kolaborativoi centar
SZ20); |

priprema, organizacija i u€estvovanje u radu komisija Instituta;

kontrolisanje zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznesti Odjeljenja;

kontinuirana edukacija stru¢nih saradnika i saradnika:

| drugi poslovi pe nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrcbni uslovi:

Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

najmanje VIIL nivo kvalifikacije obrazovania,

najmanjc 5 godina radnog iskustva na poslovima iz nadleznosti Odjeljenja i postignut ekspertski
nivo I,

organizacione { komunikacione vjeltine,

poloZen strulni ispit za rad u drzavnim organima,

naprédno poznavanje engleskop jezika,

naprednd poznavanjc rada na radunar.

44, Strufni saradnik za farmakovigilancu (ckspertski nivo I-111)

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Odjeljenja, a v odnosu na ekspertski nive, obavlja sljcdede poslovne
procese:

prikupljanie i analiza podataka o bezbjednosnom profitu lickova u prometu u Crnoj Gori i ljekova
koji sc postmarketin3ki ispituju v Crnoj Gori, predlaganje regulatornih mjera i praéenic iZvriavanja
obaveza nosilaca dozvola, uvoznika ljekova i sponzora postmarketinikih jspitivanja;

prikuplianjc i procjena podataka o vaZnim bezbjednosnim pitanjima proistcklim iz
neintervencijskih PAS (Postauthorisation Safety) ili drugih postmarietingkih ispitivanja, naudne
literature, detekcije signala, u cilju moguée implementacije novih bezbjednosnih informacija;
saradnja sa Programom inlernacicnalnog pracenja bezbjcdnosti primjenc ljckova Svjotske
zdraystvenc organizacije (SZO) putem The Uppsala Monitoring Centre (kolaborativni centar
5720,

prociena prijava sumnji na neZcljena dejstva ljckova prijavljenih od strane zdraystvenih radnika,
pacijenata, nosilaca dozvole za lijek i sponzora postmarketindkih ispitivanja, i davanje struénih
odgovora na primljenc prijave; _ |

pracenje  bezbjednosti  liekova koji se  klinigki ispiju {kroz izvicitaje podnosilaca
zahtjeva/sponzora i pojedinatne prijave iz klinigkih ispitivanja koja se sprovode u Crnoj Gorid, u
saradnji sa Odjeljenjem za klini2ka Ispitivanja i procjenu bezbjcdnosti i elikasnosti lickova;
vodenje nacionalne baze podataka o nezeljenim dejstvima ljekova;

vodenje registra odgovornih Jica za farmakovigilanew/njihovih zamjenika;

utestvovanje u sprovodenju inspekcije u farmakovigilanci nosiocz dozvole za lijck, u svojstvu
ocjenjivala (pharmuacovigilance assessor);

ocjena perioditnog izvjetaja o bezbjednosti lijeka (PSUR — Periodic Safety Update Reporf) te
planova upravlianja rizikom i pripadajuéih miera minimizacijc rizika (RMP — Risk Management
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Plan), opisa safetka sistema [armakovigilance nosioca dozvole za lijek i procjene bezbjednosnih
varijacija,

u&csivovanie u rado komisija za ljiekove na kojima se razmatraju zahtjevi za dobijanje dozvole za
lijek 1 drugi regulatorni postupct u vezi sa dozvolom za lijek;

uécstvovanje u procesu povladenja lijeka 1z prometa iz bezbjednosnih razlogafprijave sumnji na
neieljena dejstva koji su posliedica odstupanja od standarda kvalitela;

prociena dokumentacije o farmakovigilanci prilikom razmatranja zahtjeva za dobijanje suglasnosti
za uvoz lijeka za koji se »ahtijeva sprovodenje mjera minimizacije rizika;

ulestvovanje u radu zajednitke Strufne grupe za vakcine, zajedno sa predstavnicima Instituta 2a
javno zdravlje i zdravstvenih ustanova;

priprema i objavljivanje )zvjcitaja o neZeljenim dejstvima ljckova za prethodnu kalendarsku godinu
na portalu Insiituta;

poslovl razvoja Integralnog informacionog sistema zdravstva ([ISX) v dijelu prijavijivanja
neZeljenih dejslava |jckova {razvoj digitalnih farmakovigilantnih alata) i primjena pripremljenih
digitalnih alata;

poslovi pracenja novosti'u vezi sa berbjednom primjenom lickova u svijetu i blagovremenog
informisanja zdravstvenih radnika ifili op¥te javnosti;

poslovi saradnje na podruéju bezbjednosti primjene ljickova sa zdravstvenim ustanovama, struénim
komorame i udruZenjima zdravstvenih radnika { pacijenata {meduinstitucionalna saradnja);

i drugt poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Votrehni uslovi:

Farmaceuntski ili Medicinski fakultet,

najmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje 1, 3 ili § godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog ekspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleznosti Odjeljenia,

paloZen strugni ispit za rad u drzavnim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na radunaru,

45, Saradnik za farmakovigilancu (nivo I-1I)
Chpis poslova:
Prema uputstvima rukovodioca Qdjeljenja obavlja uz nadzor sljedeée poslovne procese:;

ucestvovanje u poslovima prafenja novosti v vezi sa bezbjednom primjenom lickova u svijetu i
blagovremenog informisania zdravstvenih radnika ifili opite javnosti;

procjena prijava sumnji na ncZeljena dejstva ljekova prijavljenih od stranc zdravstvenih radnika,
pacijenata, nosilaca dozvole za lijek i sponzora postmarketinikih ispitivanja, i davanje predloga
stru¢nih odgovora na primljenz prifave;

praenje  bezbjednosti  ljekova koji  se Klinigki ispituju  (krez IzvjeStaje  podnosilaca
zahtjeva/sponzora | pojedinalne prijave iz klinikih ispitivanja koja sc sprovode u Crroj Gori);
unos prijava neZeljenih dejstava u nacionalnu bazu podataka o nezeljenim dejstvima ljckova
vodenje registra odgovornih lica za farmakovigilancwnjihovih zamjenika;

priprema materijala za wlesnika (pharmacovigilance assessor) inspekeije u fannakovigilanci
nosioca dozvole za lijek; _
administrativna ocjena periodi®nog izvjestaja o bezbjednosti lijcka (PSUR — Periodic Safety
Update Repori) te planova upravljanja rizikom i pripadajuéih mjera minimizacije rizika (RMP —
Risk Management Pian), opisa saZetka sistema farmakovigilance nosioca dozvole za lijek i procjene
bezbjednosnih varijacija;

uéestvovanje u radu komisija za ljekove na kojima se razmatraju zahtjevi za debijanje dozvole za
lijck i drugi regulatorni posiupci u vezi sa dozvolom za lijck;
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- udestvovanje u proccsu povlagenja lijeka iz promela iz bezbjednosnih razlogafprijave sumnji na
nezeliena dejstva koji su posljedica odstupanja od standarda kvalileta;

— procjena dokumentacije o farmakovipilanel prilikom razmatranja zahtjcva za dobijanje saglasnosti
za uvor lijeka za koji se zahtijeva sprovodenie mjera minimizacije rizika;

- priprema malerijala za rad i uéestvovanje u radu zajednitke Struéne grupe za vakeine, zajedno sa
predstavnicima Instituta za javno zdravlie i zdravsivenih nstanova;

— i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara 2a svoj rad.

FPotrebni uslovi:

- Fammaceutski ili Medicinskt fakultet,

- najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje | eodina radnog iskuslva u struci,

— poloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima,
— poznavanje engleskog jezika,

— poznavanje rada na rafunaru.

b) Odjcljenje za pradenje potrodnje i odredivanje maksimalnih cijena ljekova
Broj izvriilaca: 3

46. Rukovodilac Odjeljenja za praéenje potroinje i odredivanje maksimalnih cijena ljckova

Opis poslova:

Rukovodi radom Odjelienja i organizuje sljicdede poslovne procese u Qdjeljenju i nadzire njihovo

sprovodenje:

= planiranjg, organizacija, sprovodenje i kontrolisanjc strufnih 1 savjelodavnih poslova iz nadle#nosti
Odjeljenja;

— obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadlcinesti Odjeljenja na ckspertskom nivou I;

— podjela‘zadu¥enfa saradnicima u okviru Odjcljenja i oberbjedivanje koordinacije i saradnje u
procesu njihovog izvrdcnja;

- kontrolisanje obavljanja poslova iz nadlenosti Odjclicnja na nadin { u rokovima propisanim
zakonom;’

- evidencija podataka o primljenim zahtjevima kofi su u nadleznosti Odjeljenja;

- obavljanje/kontrolisanfe obrade zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;!

— obavljanje/kentrolisanje  poslova obavjeftavanja podnosioca -zahtjeva o potechi dopune
dokutnentacije/statusima predmeta koji se obraduju 1 Odjeljenju;

- obavljanjc/kentrolisanje poslova izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleznosti
Qdjeljenja;

~  priprema/kontrolisanje informacija/dekumenala koji s¢ objavljuju na internct portalu Instituta, iz
nadleZnosti Odjeljenia;

- kontinuirana edukacija strudnih saradnika i saradnika;

- 1 drugi poslovi po nalagu pretpostavljenog, kojem odgovara 2a svoj rad,

T*otrchni uslovis

— Fammacentski ili Medicinski fakuoliet,

= najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje 5 godina radnog iskustva na poslevima iz nadleznosti Qdieljenia i postignut ekspertski
nivo [,

- organizacione i komunikacione vjeitine,

= polezen struéni ispit za rad u dr¥avaim prganima,

= napredno poznavanje engleskog jezika,

- napredno poznavanje rada na rafunaru.
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Braj izvriilaca: 1

47. Strudni saradnik za praéenje potro¥njc i odredivanje maksimalnih cijena 1jckova (ckspertski
nivo I-I1T}

Opis poslova:

Prema uputsivima rekovodioca Odijcljenja, a u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedede poslovne
procese:

prikupljanje i obrada podataka o potrainjt lickova; _

analiza obradenih podataka, ukljudujuéi poredenjc sa prethadnim godinama, pracenje trendova;
priprema i objavljivanje podataka na portalu Institute, ukljutujuéi i analizu sa teendovima potrodnjc
koja je namijenjena strudno} javnosti;

priprema publikacija (bro¥ura) iz oblasti potrognje lickova;

tzdavanje izvjcitaja o potro¥nji ljekova na zahtjcv klijenata kroz strudna midijenja;

detektovanje problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe liekova ili jednog lijcka i iniciranje
preduzimanja myjera za racionalnu upotrebu ljckova;

utvrdivanje, odnasno uskladivanje maksimalaib cijena (formiranje maksimalnih cifena lickova);
pracenje trendova cijena lickova radi izrade farmakoekonomskih analiza;

objavljivanje izvjetaja utvrdenih, odnosno uskladenih cijena ljekova:

saradnja sa 320 u oblasti racionalne upotrebe ljckova;

satadnja sa referentnim zemljama propisanim podzakenskim aktom kojim se ureduju kriterijumi za
formiranje maksimalnih cijena, odnosno sa nadle2nim arganima tih zemalja avoj oblasti;

i drugl poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Poirchni uslovi:

—_

Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

najmanje VII1 nive kvalilikacijec chrazovanja,

najmanje L, 3 ili 5 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog ekspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleZnosti Odjclicnia,

poloZen strudni ispit za rad w drZavnim organima,

poznavanje engleskog jezika,

poznavanje rada na rafunaru.

48. Saradnik za prafenjc potroinje i odredivanje maksimalnih cijena ljckova (nivo I-11)
Opis poslova:
Prema nputstvima rukevodioca Odjeljenja obavlja uz nadzor sljedeée poslovne procese:

J—

udestvovanje u prikupljanju i obradi podataka o potrosnji ljekova;

ulcstvovanje u analizi obradenih podataka, ukljufujuéi poredenje sa prethodnim godinama,
pradenje trendova; |
izdavanje izvjestaja o potrodnji lickova na zahtjev klijenatz kroz stru&na misljonja;

detckiovanje problema prekomjerne upotrebe pojedine grupe ljckowva ili jednog lijcka i iniciranje
preduzimanja mjera za racionalnu upotreby {jekova;

saradnja sa SZO u oblasti racionalne upotrebe lickava;

priprema publikacija (bro3ura) iz oblasti potroZnje ljckova:

utvrdivanje, odnosno uskladivanje maksimalnih cijena (formiranje maksimalnih cijena ljeckova);
objavljivanjc izvjeStaja utvedenih, odnosno uskladenih cijena lickova;

pracenje trendova cijena ljckova radi izrade farmakockonomskih analiza;

| drugi poslovi po nalogu pretpostavlienog, kojem odgovara za sve rad,
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Potrebni wslovi:

Farmaceutsk: ili Medicinski fakultet,

najrmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanja,
najmanje 1 gedina radnog iskustva u struci,
poloZen struéni ispit 22 rad u drZavnim organima,
poznavanje engleskog jezika,

poznavanjc rada na rafunaru.

¢) Odjeljenje za irdavanje dozvola za uvoz/izvoz

Broj izvrilaca; 3

49. Rukovodilac Odjeljenja za izdavanje dozvola za uvos/izvoz

Opis poslova;

Rukovodi radom Odjeljenja i organiznje sljedece poslovae procese u Odjeljenju i nadzire njihovo
sprovedenje;

—_

planiranje, organizaciia, sprovedenje i kontrolisanje struénih i savjetodavnih poslova iz nadlcznosti
Odjelicnja;

cbavljanjc najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZnosti Odjcljenja na ckspertskom nivou I;
podjela zaduZenja saradnicima u okviru Odjcljenja i obezbjedivanje koordinacije i saradnjc u
procesu njihoveg izvilenja;

kontrolisanje obavljanja poslova iz nadleznosti Odjelicnja na nadin i u rokovima propisanim
zakonom;

cvidencija podataka o primljenim zahtjevima koji su u nadleZnosti Odjclienja;

uncs parametara u informacioni sistem koji su neophodni za unos matiénih podataka o lijekir u bazu
lickova za interventni uvoz/izvoz i unos ostalih parametara;

provjera unosa/unos matiénih podataka o Lijeku v bazu ljekova za interventni uvoztizvoz:

provjera unosa/unos podataka o ljekovima za uvoz/izvoz u formu za obradu Zahtjeva;
obavljanje/kontrolisanje obrade zahtjeva koji su u nadleZnosti Odjeljenja;

obavijanje/kontralisanjc poslova obavjeflavanja podnosioca zahtjeva o potrebi  dopune
dokumentacije/statusima predmeta koji se obraduju v Odjeljcnju;

okavljanje/kontrolisanjc poslova izdavanja izlaznibh akata | dokumenata u pastupcima iz nadleznosti
Odjeljenja;

priprema‘kontrolisanje informacija/dokumenata koji se objavljuju na internet portalu Insiituta, jz
nadleznosti Odjeljenia;

kontinuirana edukacija strugnih saradnika i saradnika;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Fotrebni uslovi:

——

e

Farmaccutski ili Medicinski fakultet,

najmanje VITL nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje 3 godina radnog iskustva na poslovima iz nadle¥nosti Cdjclicnja i postignut ckspenski
nivo [,

organizacione i komunikacione vjcitine,

poloZen strudni spit za rad u drZavnim organima,

napredng poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanic rada na ralfunary.

DBroj tevriilaca: 1
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30, Strudni saradnik za izdavanjc dozvola 2a uvozfizvoz ljckova (ckspertski nivo I-IIT)

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Qdjsljenja, a u adnosu na ckspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne
procesc:

prijem zahtjcva iz nadleinosti Odjeljenja;

abrada zahtjeva za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijcka koji nema dozvoln za
lijek;

ugestvovanje u denodenju edluka o opravdanosti uveza lijeka koji nema dozvolu za lijek;

obrada zahtjeva za izdavanjc odobrenja za uvoz i izvoz imunolofkih ljekova i ljekova iz krvi i
plazme;

priprema 1 izdavanje izlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe izvoza lickova u
skladu sa preporukama S8Z0 (CPP sertifikat); |
izdavanje struénih misljcnja koja se odnose na uvez/fizvoz ljekova, izuzeée od adobrenog pakovanja
lijeka i sl.;

obavjeltavanjc podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije;

pracen]e rokova za obradu predmeta;

unos mati¢nih podataka o lijeku v bazu {jekova za interventni vvoz/izvoz;

unos podataka o ljckovima za uvoz/izvoz u formu za obradu zahtjeva;

priprema i izdavanje izlaznih akata Gdjeljenja;

i drugi poslavi po nalogu pretpostavijenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Farmaceutski ili Medicinski (akultet,

najmanje VII[1 nivo kvalifikacije cbrazavanja,

najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog ckspertskog nivoa, na
poslovima iz nadisznosti QOdjcljcnja,

poloZen struéni ispit za rad u drZavnim organima,

napredne poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na radunaru.

31. Saradnik za izdavanje dozvela za uvozfizvoz ljekova (nivo I-ID
Opis poslova:
Prema uputstvima rukovodioca Odjelicnja obavlja uz nadzor sljedeée poslovne procese:

-

prijem zahtjeva iz nadleznosti Odjeljenja; .

uCestvovanje u obradi zahtjeva za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvez lijeka koji nema
dozvolu za lijek; _

ulgstvovanje u obradi zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunclodkih lickova i
ljekova iz kivi i plazme;

priprema i izdavanje izlaznih akata u postupcima izdavanja sertifikata za potrebe izvoza lickova u
skladu sa preporukama SZQ {CPP scrtifikat);

izdavanje struénih midljenja koja se odnose na uvoz/izvoz ljekova, izuzeée od odebrenog pakovanja
lijeka i sl.;

uestvovanje u pripremi obavjedtenja za podnosioca zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije:
pratenje rokova za obradu predmeta;

unos podataka o ljickovima za wvozfizvoz u formu za obradu zahtjeva;

ucestvovanje u pripremi izlaznih akata QOdjeljenja;

1 drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:
- Farmaceutski ili Medicinsk? fakulict,
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najmanje VII nivo kvalifikacijc obrazovanija,
najmanje | godina radnog iskustva v struci,
polozen struini ispit za rad u defavnim organima,
poznavanjc cngleskog jezika,

poznavanje rada na radunan,

22, Strudai saradnik za kontrolisane supstance (ckspertski nivo I-ILI)

Opis poslova;

Prema uputstvima rukovodioca Odjelienfa, a u odnosu na ekspertski nivo, obavlja slicdede poslovne
procese;

obrada zahtjeva i izdavanje dozvola za uvoz/izvozAranzt droga i prekursora;

obrada zahtjeva za izdavanje odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima i avienima
u medunarodnom sacbradaju; _

prafenja realizacija uvoza kontrolisanih supstanci;

analizc i obrade izvjestaja veledrogerija o godisnjim potrebama i izvjcitaja o potrosnii i uvozu droga
1 0 godi¥njim potrebama i uvozu prekursora;

izrada i slanje ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja kvartalnih izvjestaja o uvezwfizvozu
opojnih droga i psihotropnih supstanci i godignjih izviegtaja o uvozu, izvozy, potrodnji, podifnjim
potrebatna za opojnin drogama, psihotropnim supstancama i prekursorima;

utestvovanje u izradi spiska droga {opojnih droga i psihotropnih supstanei) I prekursora u skladu
sa konvencijama UN koje ureduju ovu oblast;

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

vratanje izvoznih dozvola nadleinoj instituciji zemlje izvoznice u skladu sa konvencijama UN;
razijena informacija sa nadleZnim organima zemlfe izvoenika ili zemlie uvoznika o
vjerodostojnosti uvozne dozvole za prekursore (Pre Export Notification — PEN online);

obavljanje poslova medunarodne saradnje sa Medunarodnim organom za kontrolu narokotika
{INCB), Kancelarijom Ujcdinjenih nacija za drogu i kriminal = UNQDC i EMCDDA:

obavijanje poslova saradnjc na nacionalnom nivou sa ministarstvom nadleznim za posiove zdravlia,
organima uprave nadleZnim za unutranje poslove (Forenzidki centar) i carinski postupak;

L drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

—_

Farmaceutski ili Medicinski fakultet,

najmanje V111 nivo kvalifikacijc obrazovanja,

najmanje 1, 53 ili 5 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog ckspertskog nivoa, na
peslovima [z nadleznosti Cdjeljenja,

peloZen strugni ispit za rad u driavnim orpatima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredne poznavanje rada na radunaru.

33. Saradnik za kontrolisang supstance (nive I-11)
Opis poslova;
Prema upuistvima rukevodioca Qdjeljenja obavlja uz nadzor sljiedeée poslovne procese:

obrada zahtjeva i izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit droga i prekursora;
obrada zahtjeva jzdavanja odobrenja za posjedovanje droga nacionalnim brodovima i avienima u
medunarodnom saobradaju;
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izdavanja odobrenja za keriféenje prekursora koji su v nadle?nosti Instituta;

pracenja realizacija uvoza kontrolisanih supstanci,

analize 1 obradc izvjcitaja veledrogerija o godifnjim poirebama i izvjedtaja o polresnji L uvozu droga
L o godifnjim potrebama i uvozu prekursora;

formiranje i slanje ministarsivu padleznom za poslove zdravija kvartalnih izvjcitaja o uvozu/
izvozu opajnih droga i psihotropnih supstanci i godiEnjib izvjesiaja o uvozu, izvozu, potrodnji,
godi3njim poirebama za opojnim drogama, psihotropaim supstancama i prekursorima;
sprevodenje 1 ispunjavanje obaveza iz ratifikovanih medunarodnih konvencija UN: Jedinstvene
konyencije o opojnim drogama iz 1961, Konvenciic o psihotropnim supstancama iz 1971, i
Konvencije Ujedinjenih nacija protiv nezakonitog prometa opojnih droga i psihotropnih supstanei
iz 1988, godine;

vracanje izvoznih dozvela nadleznoj instituciji zemlje izvoznice u skladu sa navednim
konvencijama UN;

razmjena informacija sa nadleZnim organima zemlje izvoenika i zemlje wvoznika o
vjcrodostojnosti uvozne dozvole 7a prekursore (Fre Export Notification — PEN onling);

L drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Patrchni uslovi:

Farmaceutski ili Medicinski fakuhiet,

najmanje ¥IIl nivo kvalifikacije obrazovania,
najmanje 1 godina radnog iskustva u struci,
poloZen strugni ispit za rad v dravnim organima,
poznavanje engleskog jezika,

poznavanje rada na rafunaru.

¥I CENTAR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

Broj tzvriilaca: 7

54. Rukovodilac Centra za medicinska sredstva
Opis poslova:
Rukovadi radom Cenira i erganizuje sljedeée poslovne procese u Centru i nadzire njihovo sprovodenije:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje struénih i savjetedavnih poslova iz nadleZnosti
Centra;

obavljanje najslofcnijih poslova i zadataka iz nadleXnosti Centra na ckspenskom nivou I;

podjela zaduZenja saradnicima u okviru Centra i obezbjedivanje koordinacije i saradnjc u procesu
njihovog 1zvrien)a;

kontrolisanje cbavlianja poslova iz nadleznosti Centra na natin i u rokovima propisanim zakonom;
evidencija padataka o primlicnim zahtievima koji su v nadlenosti Centra;
obavljanje/kontrolisanjc obrade zahtjeva koji su v nadleénosti Centra;

obavljanje/kontrolisanje  poslova obavjcitavanja podnosioca zahtjeva o potrebi  depune
dokumentacije/statusima predmeta koji se obraduju u Centru;

obavljanjc/kontrolisanie poslova izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupeima iz nadleZnosti
Centra;

pripretna‘konirolisanje informacija/dokumenata koji s¢ objavljuju na internet portalu Instituta, iz
nadlcznosti Centra;

saradnja sa ckspertima sa Jiste eksperata koju utvrduje Institut;

priprema, organizacija i ufestvovanje u radu komisija Instituta;

kontrolisanje zapisnika sa sjednica komisija iz nadleznosti Centra;

kontinwirana edukacija strugnih saradnika i saradnika;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgavara za svaoj rad.
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Potrebni uslovi: _

- Farmaceutski, Medicinski, Stomatcloki ili fakultet iehnitkog usmjerenja,

- najmanje V1I1 nivo kvalilikacije obrazovanja,

— najmanje 5 godina radnog iskustva na poslovima iz nadleZnosti Centra i postignut ekspertski nivo
I,

- orpanizaciong i komunikacione vjeitine,

- poleZen strufni ispit za rad u drZavnim organima,

= mnapredno poznavanje engleskog jezika,

- napredno poznavanje rada na radunaru.

Broj izvriitaca: 1

33. Strutni saradnik za registraciju medicinskih sredstava (ekspertski nivo [-IIT)

Orpis poslova: _

Prema uputstvima rukovodioca Centra, a u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne

procese;

- vodenje registra medicinskih sredstava (registracija medicinskih sredstava, produZenje registracije,
izmjcna registracije, produfen]e registracije uz izmijene i brisanje medicinskih sredstava iz registray;

— davanjc struénih midljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava i predmeta opite upotrebe;

- ulvrdivanjc ispunjenesti uslova za proizvodnju, promet na veliko i promet na malo medicinskih
sredstava, kao i upisfbrisanje u/iz registar/a proizvodaga [ pravnth lica koji vrie promet na veliko,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registat/a specijalizovanih maloprodajnih objckata;

= odobravanje uvoza medicinskih sredstava koja nijesu registrovana;

= ugestvovanje u edukacijama o medicinskim sredstvima —klasifikacija, ocjenjivanje dokumentacije,
regulativa;

=~ i drugi peslovi po nalogu pretpostavljenog, kajem adgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

- Farmaceutski, Medicinski, Stomateleski ili fakultet tchnikog usmjerenja,

= najmanjec VI nivo kvalifikacije obrazovanja,

- najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva, v zavisnosti od postignutog ckspertskog nivea, na
poslovima iz nadleznosti Centra, '

~ poloZen stru¥ni ispit 22 rad u drZavnim organima,

- napredno poznavanje cngleskog jezika,

- napredne poznavanje rada na radonam.

36. Struini saradnik za klinitka ispitivanja i vigilancu medicinskib sredstava (ckspertski nivo I-

1)

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Centra, a u odnosu na ekspertski nivo, obavlja slicdcée poslovne

Procesc:

- odaobravanje klinigkih ispitivanja i kontrolisanje sprovedenja kliniskih ispitivanja;

- uspostavlanje sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanje podataka i analiza podataka
dobijenih poslije stavljanja medicinskog sredstva u promet);

= pisanje izvjedtaja o vigilanci medicinskih sredstava i objavljivanje na portaln Instituta;

- informisanje strudne javnosti i, po potrebi, oplite javnosti radi prevencije incidenata;

- organizacija radionica sa zdravstvenim radnicima;
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ufestvevanje u vodenju registra medicinskih sredstava (registracija medicinskih sredstava,
preduZenjc registracije, izmjena registracije, produZenje registracije uz izmjene i brisanje
mediginskih sredstava iz registra);

davanie strudnih miXljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava i predmeta opite upotrebe;
utestvovanje u utvrdivanju ispunjenosti uslova za proizvodnju, promet na veliko i promet na male
medicinskih sredstava, kao i upisw/brisanju w/iz registar/a proizvodada i pravaih lica koji vre
promet na veliko, uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kac i registarfa  specijalizovanih
maloprodajnih objekata; _

uéestvovanje u poslovima upisa/brisanja wiz registar/a proizvodata i pravnih lica koji vric promet
na veliko, uvez i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar/a specijalizovanih malopradajnih
objckata;

ufestvovanje u edukacijama o medicinskim sredstvima — klasifikacija, ocjenjivanje dokumentacije,
regulativa;

i drugi poslovi pe nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svo] rad,

Potrebni uslovi:

—_

Farmaceutski, Medicinski, Stomatologki ili fakultet tehnitkog usmjerenia,

najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje !, 3 ili 5 podina radnog iskustva, u zavisnesti od postignutog ckspertskop nivoa, na
poslovima iz nadlefnosti Centra,

poloZen struni ispit za rad u dr¥avnim orsanima,

napredne poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na ra&unaru,

37, Saradnik za medicinska sredstva (nivo I-IT)
Opis poslova:
Prema uputstvima rukovodioca Ceitra obavlja uz nadzor sljedeée poslovne procesc::

ucstvovanje u vodenju registra medicinskih sredstava (registracija medicinskih sredstava,
produZenje registracije, izmjena registracije, produZenje registracije uz izmjene i brisanje
medicinskih sredstava iz registra);

utvrdivanje ispunjenosti uslova za proizvednjy, promet na veliko i promet na malo medicinskih
sredstava, kao i upis/brisanje ufiz registat/a proizvodaa i pravnih lica koji vege promet na veliko,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registat/a specijalizovanih maleprodajnih abjekata;
ucestvovanje u odobravaniju kiini€kih ispitivanja 1 kontrolisanju sprovodenja klinizkin ispitivanja;
uspostavijanje sistema vigilance medicinskih sredstava (prikupljanjc podataka i analiza podataka
dobijenih poslije stavljanja medicinskog sredsiva u promet);

informisanje struéne javnosti i, po potrebi, opite javnosti radi prevencije incidenata;

ucestvovanje u radionicama, kao [ u organizaciji radionica sa zdravstvenim radnicima;

pisanje ixvjestaja o vigilanci medicinskih sredstava i objavl; ivanje na internct portalu Instituta;
davanje struénih migljenja o razvestavanju medicinskib sredstava i predmeta opiie upotrebe;
ufestvovanje u edukacijama o medicinskim sredstvima — klasifikacija, ocjenjivanjc dokumentacije,
regulativa;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem adgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Farmaccutski, Medicinski, Stomatologki ili fakuliet tehnitkog usmjerenja,
najmanje VI nivo kvalifikacije obrazovanija,

najmanje | godina radnog iskustva u struci,

poloZen struéni ispit za rad u drizavnim organima,

poznavanje engleskog jezika,
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poznavanjc rada na raSunaru,

VII INSPEKTORAT

Broj izvrsilaca: 8

38. Rukovodilae Inspektorata, Barmuceutski inspektor

Cpis poslova:

Rukovodi radom Inspektorata i organizuje s{fedeée poslovne procese u Inspektoratu i nadzire njihovo
sprovodenje:;

planiranje, organizacija, sproevodenje i kontrolisanje struZnih i savietodavnih poslova iz nadlenosti
Inspeltorata;

obavijanje najsloZenifih poslova i zadataka iz nadleZnosti [nspektorata na ekspertskom nivou I;
podjcla zaduZenja saradnicima w okviru Inspekiorata i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u
procest njihoveg izvrienja;

kontrolisanjc obavljanja poslova iz nadlcZnosti Inspcktorals na nadin i u rokovima propisanim
zakonom;

obavljanje/kontrolisanje poslova izdavanja izlaznih akata i dokumenata u postupcima iz nadleZnosti
Inspektorata;

priprema/kontrolisanje informacija’/dokumenata koji se objavijuju na intemet portalu Instituta, iz
nadleinost Inspektorata;

postupci izdavanja deozvole za proizvodnju ljckova, droga (aktivne supstance i gotov lijek) i
prekursora (aktivne supstance) koji se koriste u medicinske i farmaceutske svrhe;

postupci izdavanja dozvole za promet na veliko ljickova za humanu upotrebu, preradeving maka
ifili konopljc koje se keriste za medicinske ili farmaceutske namjene, droga {aktivnc supstance i
rotov lijek) i prekursora (aktivng supstance);

postupci upisa u Registar proizvodaéa, vvoznika, odnosno velepradaja aktivnih supstanci:
inspekeijski nadzor nad proizvoednjom ljekova, ispitivanih lickova, aktivnih i pomoénih supstanci,
droga (akiivne supstance i gotov lijek) i prekursora {aktivne supstance) koji se korists u medicinske
| farmaceutske svrhe i izdavanje scrtifikata o sprovodenju Dobre proizvodake prakse;
inspekeijskl nadzor nad prometom na velikoe ljckeva za humanu upotrebu, preradevina maka ifli
konoplje koje se keriste za medicinske iii farmaccutske namjene, droga (aktivne supstance i potov
lijek) i prekursora (aktivne supstance} i izdavanje sertifikata o primjeni Dobre prakse u distribuciji;
mspekeijski nadzor nad klinidkim ispitivanjem i izdavanje sertifikata o primjeni Dobre Klinigke
prakse;

inspekeifski nadzor nosilaca dozvole za lijek i izdavanje Izvicitafa o primjeni smjernica Dobre
prakse v farmakovigilanci;

poslovi u vezi sa ozbiljnim neusagladenostima u sprovedenju Dobre proizvodatke prakse;

izrada plana sprovodenja inspekeijskog nadzora u zemlji i inostransivy:

uéestvovanjc u postupku kontrole kvaliteta lijeka v prometu;

ucestvovanje u kontrolisanju trZista na prisustvo falsilikovanih i substandardnih ljekova;
uCestvovanje u saradnji sa organom drzavnc uprave nadleZnim za inspekeijske poslove;

pracenjc rada i ulestvovanje y aktivnostima Farmaceutske inspekcijske konvencije/Sema
saradnjc farmaceutske inspekeije (PIC/s) i drugih medunarodnih inspekeifskih organizacija;
preduzimanje upravnih mjcra i radnji;

kontinuirana cdukacija stru¥nih saradnika i saradnika;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrehni uslovi:

Fakultet zdravsivenog usnijercnia ili tehinoloski fakultet,
najmanje VII1 nivo kvalifikacijc obrazovanja,
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najmanje 5 godina radnog iskustva na poslevima obezbjedenja i kontrole kvaliteta radnih procesa i
pradcnja standarda i postignut ekspertski nivo [,

crganizacione | komunikacione viestine,

poloZen strudni ispit za rad u drZavhim organima,

napredng pozravanjc engleskog jezika,

- mapredno poznavanje rada na ratunaru.

Broj izvriilaca: 1

39. Farmaceutski inspektor Dobre proizvodadke prakse (ekspertski nivo I-IIT)

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Inspektorata, a u odnosu na ckspertski nive, obavlja sljedede poslovne
procese:

—_

priprema nadzora u svrhu utvrdivanja usaglasenosti sa smjernicama Dobre proizvodatke prakse;
sprovodenje inspckeijskih nadzora nad proizvodnjom ljekova, ispitivanih liekova, aktivnih i
pomo<nih supstanci, dropa (aktivae supstance i gotov lijek) i prekursora {aktivac supstance) koji
se kariste u medicinske | farmaccutske svrhe;

vodenje postupaka izdavanja dozvole za proizvodnju ljekova, droga {aktivae supstance i gotov
lijek) i prekursora (aktivne supstance) koji sc koriste u medicinske i farmaccutske svehe i izdavanje
sertifikata o sprovodenin Dobre proizvodadke prakse;

sprovodenje postupka upisa u Registar proizvodala, uvoznika, odnosno veleprodaja aktivnih
supstanci;

obavljanje poslova u vezi sa ozbilinim nesaglaienostima u sprovodenju Dobre proizvodatke
prakse; _

ufestvovanjc u sprovadenju inspekeija, iz oblasti rada Inspektorata;

ufestvovanje u postupeima vezanim za praéenje substandardnih i falsilikovanih ljekova;
preduzimanje upravnih mjcra i radnji;

1 drugi poslovi po nalogu pretpostavijenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrcbnoi uslovi:

Fakultet zdravstvenog usmyjerenja ili tehnolo¥ki fakultat,

ngjmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja, .

naymanje 1, 3 ili 3 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog ckspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleZnaosti Inspektorata,

napredne poznavanjc cngleskog jezika,

napredno poznavanje rada na radunaru,

60. Farmaceutski inspektor Dobre prakse u distribuciji (ekspertski nivo I-III)

Opis poslova:

Prema upuistvima rukovadioca Inspektorata, a v odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedede poslovne
procese:

priprema nadzora u svrhu utvrdivanja usaglagenosii sa uslovima Dobre prakse u distribuciji;
sprovodenje inspckeijskih nadzora nad prometom naz veliko ljckeva za humanu upotrebu,
preradevina maka fili konoplje koje se koriste za medicinske ili farmaceutske namjene, droga
{aktivne supstance i gotov lijck) i prekursora (aktivne supstance);:

sprovodenje postupaka izdavanfa dozvola z2 promet na veliko ljckova za humanu upotrehu,
preradevina maka ifili konoplje koje se koriste za medicinske ili farmaccutske namjene, droga

(aktivne supstance i gotov lijek) i prekursora (aktivne supstance) i izdavanje sertifikatz o
sprovodenju Dabre prakse u distribuciji;
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obavljanje poslove v wveri sa ozbiljnim nesagladenostima u sprovodenju Dobre prakse u
distribuciji; _

udestvovanjc u sprovodenju inspekeija, iz oblasti rada Inspekiorata;

uéestvovanjg u postupku kontrole kvaliteta lijeka u prometu;

ufestvovanje u kontrolisanju trZifla na prisustvo falsifikovanih i substandardnih Yekova;
uestvovanje u saradnji sa organom dravne uprave nadleZnim za inspekeijske poslove;
ufestvovanje u postupcima vezanim za pracenje substandardnih i falsifikovanih ljickova;
preduzimanijc npravnih mjera i radnji;

1 drugi poslovi po nalogu prﬂtpu:stavljcnng, kojem odgovara #a svoj rad,

Potrebni uslovi:

Fakuliet zdravstvenog usmjerenja ili tchnolo3ki fakultet,

najtnanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmarje L, 3 ili 5 godina radnop iskustva, v zavisnosti od postignutog eksperiskog nivea, na
poslovima iz nadleZnosti Inspekioraia,

poloZen strugni ispit za rad u drzavoim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredne poznavanje rada na raéunaru.

41. Farmaceuiski inspektor Dobre prakse u farmakovigilanci (ckspertski nive I-11I)

Opis poslova: _

Prema uputstyima rukovedioca Inspektorata, a w ednosu na ckspertski nivo, obavlja sljedede poslovne
procese:

priprema nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovipilanec;

sprevodenje  inspekeijskih  nadzora u  svrhu  utvrdivanja  ispunjavanja uslova sistema
farmakovigilance;

sprevodenie postupka ocjenjivanja usaglaSenosti sa smjemicama Dobre prakse u farmakovigilanci
u skladu sa posljednjom aZuriranom verzijom propisa Evropske unije koji s¢ odnose na inspekeiju
u farmakovigilanci;

néestvovanie v sprovaedenju inspekeija, iz oblasti rada Inspektorata, u skladu sa nivoom obudenosti;
uestvovanje u poslovima vezanim za pra¢enje substandardnih i falsifikovanih ljckova u
slufajevima kada postoji sumnja da odnos koristi i rizika njlhove primjene nije povoljan |
preduzimanje npravnih mjera i radnji u skladu sa zakonotn;

preduzimanje upravnih mjera i radnji;

1 drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odpavara za svoj rad,

Potrebni uslovi:

Fakultet zdravstvenog usmijerenja,

najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazevanja, _

najmanje 1, 3 ili 3 godina radnog iskusiva, u zavisnosti od postignutag ekspertskog nivoa, na
poslovima iz nadleZnosti Inspekiorata,

polozen strugni ispit za rad v deZavnim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na radunar.

62. Farmacentski inspektor Dobre klinifke praksc (ckspertski nivo I-ITT)

Opis poslova:

Prema nputstvima rukavodioca Inspektorata, 2 u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne
procese;
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priprema nadzora u svrhu utvrdivanja wvsaglaienesti sa uslovima Dobre kliniéke prakse;
sprovedenje inspekeijskih nadezora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova Dobre klinitke prakse;
sprovodenje  postupka kontrole usaglafenosti sprovodenja  klinitkog ispitivanja lijeka sa
protckolem klini2kog ispitivanja, smjcraicama Dobre kiinitke prakse i vaZedim propisima, ‘i
izdavanja sertifikata o sprovedenju Dobre klini¢ke prakse;

sprovodenje zvanitnog pregleda dokumenala, ustanova, dosijea i svih drugih podataka za koje se
smatra da su u vezi sa kliniZkim ispitivanjern, a koji se nalaze na mjestu sprovodenja ispitivanja,
kod sponzora ifili ngovorne istrazivatke organizacije ili ostalim institucijama koje nadleZni organi
smatraju popodnim za progjenu;

sprovodenje kontrole usaglaienosti klinitkog ispitivanja lijeka (prijo pofctka, u toku i nakon
zavricika klinitkog ispitivanja) kao dic postupka za dobijanje dozvole za lijek, kao i u periodu
vaZenja dozvaole za ljek;

obustavljanje ili zabranjivanjec sprovedenjz klini€kog ispitivanja lijeka ako se ne vréi u skladu sa
protokolom kliniZkog ispitivanja, smjernicama Dobre kliniéke prakse i vadecéin propisima;
uceslvovanje u sprovedenju inspekeija, 12 oblasti rada Inspektoraia, v skladu sz nivoom obutenash;
preduzimanje upravnih mjera i radnji;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Fakuliet zdravstvencg usmjercnja,

najmanie VII! nivo kvalifikacije obrazovanja,

najmanje 1, 3 ili 5 godina radnog iskustva, u zavisnosti od postignutog cksperiskog nivoa, na
poslovima iz nadleznosti Inspektorata,

poloZen strugni ispit za rad u drzavoim grganima,

poznavan)e cngleskog jezika,

poznavanje rada na radunaru.

63. Saradnik u Inspcktoratu (nivo I-I1)
Opis poslova;
Prema uputstyima rukovodioca Inspektorata obavlja uz nadzor sljedede poslovne procese:-

priprema padzora u svrhu utvedivanja ispunjavanja uslova Dobre protzvodatke prakse;

priprema nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova Dobre prakse u distribuciji;

priprema nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova Dobre klinicke prakse;

priprema nadzora u svrhu utvrdivanja ispunjavanja uslova sistema farmakovigilance;

sprevodenje postupka izdavanja dozvole za proizvodnju ljckova, droga (aklivne supsiance i polov
lijek) i prekursora (aktivne supstance) koji se koriste u medicinske i farmaceutske svrhe;
sprovodenje postupka izdavanja dozvola za promel na veliko lickova za humanu upotrebu,
preradevina maka ifili konoplje koje sc koristc za medicinske ili farmaccutske namjene, droga
(aktivne supstance i gotov Jijek) i prekursora {aktivae supstance);

sprovodenje postupka izdavanja sertifikata o sprovodenju dobrih praksi, kao j izdavanja Jzvjedtaja
o primjeni smjernica Dobre prakse u farmakovigilanci;

sprovedenje postupka upisa u Registar proizvodafa, uvoznika, odnosno vcleprodaja aktivnih
supstanci;

poslovi u vezi sa ozbiljnim neusagla$enosiima u sprovodenju Dobre proizvodatke prakse;
ufestvavanje u sprovodenju inspekcija, iz oblasti rada Inspekterata, u skladu sa nivoom obudenosti;
utcsivovanje u peslovima vezanim za pradenje substandardnih i falsifikovanih ljekova;

L drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslavi:

Fakullet zdravstvenog usmjerenja ili tchnolodki fakuliet,
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najmanje V11 nive kvalifikacije chrazovania,
najmanje 1 podina radnog iskustva u struei,
poloZen strudni ispit za rad u dravnim organima,
poznavanje engleskor jozika,

peznavanjc rada na rafunaru.

VIII LABORATORIJA

Broj izvriilaca: 4

64. Rukovodilae Laboratorijc

Opis poslova:

Rukovodi radom Laboratorije i organizuje sliedede poslovne procese u Laberatoriji i nadzire njihovo
sprovodenje:

planiranje, organizacija, sprovodenje i kontrolisanje izvrienjz svih stru¥no-opctativiih poslova
Laboratorije;

obavljanje najsloZenijih poslova i zadataka iz nadleZnosti Laboratorije na ekspertskom nivou I
podjela zaduZenja saradnicima u okviru Laboratorije i obezbjedivanje koordinacije i saradnje u
procesu njihovog izvricnja;

utestvovanje u strudnim timovima koji donose najznagajnijc odluke iz nadle#nosti Instituta;
analiza problema u vrSenju poslova, priprema smijemica i uputstava zaposlenima za ujednatavanje
i primjenu najbolje prakse;

odobravanje izvjeStaja ¢ laboratarijskom ispitivanju ljckova:

odobravanje protokola i izvjcitaja kvatifikacije;

odobravanje specifikacijc laboratorijske opreme;

pracenje, saradnja i obavljanje poslova sprevodenja smjernica WHO, EDOM, EMA, ICH, ISO j
drugih medunarodnih struénih standarda i poslova vezanih za gkreditaciju kontrolne laboratoriie;
ucestvovarje u borbi protiv pojave falsifikovanih lickova;

uccstvovanje u postupku kontrele kvaliteta lijeka u prometu;

predlaganje mjcra i postupaka za uvodenje i odrZavanje sistema kvalitcia prema - zahtjcvima
relevantnih nacionalnih i medunarodnih standarda v oblasti ispitivanja i kontrole ljekova;

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojemn odgovara za svoj rad;

Potrchni uslovi:

Fakultet iz oblasti farmaceutskih ili tehnigko-tchnolodkih nauka,
najmanje VII1 nive kvalifikacije obrazovania,

najmanje 3 godina radnog iskustva u struci,

organizacione i komunikacione vjeitine,

poloZen strulni ispit za rad u drzavnim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na radunar,

Broj izvriilaca: 1

65. Stru¢ni saradeik za instrumentalog analize i kvalifikaciju opreme

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Laboratorije, a u odnosu na ckspertski nivo, obavlja sljedeée poslovne
precese:

—-

planitanje, koordinirsanje, rukovedenje i kontrolisanje izvrienia svih struéno-operativnih poslova
u laboratoriji za instrumentalne analize:
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uggstvovanje u borbi protiv pojave falsifikovanih ljekova;

uvodenje novih laboratorijskih postupaka i poboliSavanje postojeéih metoda rada iz oblasti
laboraterijskih poslova;

planiranje i sprovodenje laboratorijske kontrole kyvaliteta; _

statistitka obrada rczultata i izrada izvjc3taja o laberatorijskoj kontroli kvaliteta ljekova:
kantrolisanje i odobravanje rezuliata ispitivanja u Laboratoriji;

izrada i izmjene specifikacije laboratorijske opreme:

u¢estvovanje u nabavkama i tenderima za laboratorijsku opremu;

izrada plana nabavke i validacije laberatorijske epreme i definisanje projekine . specifikacije za
opremuy;

ulcstvovanje u poslovima u vezi sa instalacionim, operacionim i [unkcionalnim kvalifikacijama
Qpreme; _

Iniciranjc vanredng nabavke djelova za opremu;

izrada protokola j izvjedtaja kvalifikacije;

kontrola proizvodatkih i/ili izrada protokola za kvalifikaciju (instalasionu, operacionu i
funkcionalnm);

provjera i usaglaSavanje Kriterijuma i granica prihvatljivosti kriterijuma kvalifikacije i provjera
rezultata kvalifikacije opreme;

ugestvovanje v definisanju, izradi i izmjent specifikacija artikala potrebnih 22 Laboratoriju {nstituta
(hemikalije, laboratorijsko posude, itd.), kaa i procesu prijemne kontrole svih antikala u Laboratorij
Instituta;

generisanje u informacionom sistemu zahtjeva za vanredne nabavke djelova za laboratorijsku
OprCHTy;

ulestvovanje u aktivnostima vezanim za etaloniranje, servisiranje i popravku opreme;

vodenje evidencije o opremi, vrsti odrZavanja, statusu opreme | prateda] dokumecntaciji za opremu;
pratenje ispravnosti oprems za rad i evidencija prema utvrdenoj metodologiji;

kontrola trebovanja i formiranje zahtjeva za nabavku reagenasa i potro$nog materijala;

evidencija izuzimanja standarda i hemikalija sa isteklim rokom:

evidencija i adlaganje fanmaccutskog i hemijskeg otpada iz Laboratorije;

priprema i obavijanje aktivnosti neophodnih za pravilno rukovanje opasnim mater{jama i vodenje
evidencije; _

i drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

Potrebni uslovi:

Fakultet iz oblasti tehniZko-tehnoloZkih ili farmaccutskih nauka,

najmanjc VII1 nive kvalifikacije obrazovania,

najmanje 1 podina radnog iskustva iy struci,

poznavanje i prakti&no iskustvo u radu na tehnikama Laboratorijc [nstituta:
poloZen strugni ispit za rad u drfavnim organima,

napredno poznavanje engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na ratunaru.

66. Strutni suradnik za obezbjedivanje kvaliteta

Opis poslova:

Prema uputstvima rukovodioca Laboratorije, 2 u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedece poslovne
Proccse:

= Planiranje, koordinirsanje, rukovodenje i kontrolisanje poslova koji se odnosc na razvoj,

implementaciju, cdrZavanjs i peholj¥avanje sistema up ravlfanja kvalitetom u Laboratoriji, u skladuy
sa zahljevima standarda 1SO/AEC 17025;
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koordinacija akiivnosti i obavljanje struénih poslova u vezi sa sistemom kvaliteta Laboratorife
Instituta, kao 3to su izrada novih dokumenata (procedury, uputstava) sistema kvaliteta Laboratorije,
njihova obrada u informacionom sisternu, distribugiiz, primjena i kontrola primjenc novih
precedura i uputstava;

izrada i aZuriranje Poslovnika kvaliteta [aboratorije; )

koordinacija aktivaosti u vezi sa pokretanjem korektivnih i preventivail mjera u Laboratoriji,
pradenje realizacije i efektivnosti pokrenutih mjera;

izrada izvjeltaja o stanju sistcma kvalitela Laboratorije, interpim provjerama, korektivhim i
preventiviim mjérama;

definisanjc liste zapisa, mjesta, viemena i nattina $uvanja zapisa;

ucestvovanjc u procesu verifikacije isporudilaca, ecjeni stanja njihovog sistema kvaliteta i izradi
liste verifikovanih isporudilaca;

i drugi poslovi po nalogu prelpostavljenog, kojem odgovara za svo) rad.

1"oircbni uslovi:

Fakultet iz oblasti farmaceulskih, tehnicke-tehnaolodkih ili organizacionih nauka,
najmanje VI[1 nivo kvalifikacije obrazovania,

najmanjc 1 godina radnog iskustva u struci,

poloZcn struéni Ispit za rad u drZavnim organima,

napredno poznavanie engleskog jezika,

napredno poznavanje rada na raunary.

Clan 12
Zzposleni, u okviry djelokruga svog rada, u skladu sa ovim pravilnikom i ugevorom o radu

uéestvuju u cbavljanju sljededih poslova;

saradnja sa fakulictima zdravstvenib, prirodnih i tehniZko-tchnolofkih usmijerenja, razvo] i
razmjena ekspertskih znanja u ¢ilju podizanja kvaliteta i cdukacije;

ostvarivanjc saradnje sa inspekeijskim nadleZnim orpanima i organizacijama pa naclonaloom i
medunarodnom nivou;

uéestvavanjc u nacionalnim i medunarodnim navéno-istraZivatkim projektima;

u¢estvovanje u realizaciji naucnih istrazivanja u oblasti farmaccutskih i medicinskih nauka i
interdisciplinamih istrafivanja i naunog rada u oblasti ljekova;

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

udestvovanje u preispitivanju IMS;

analiza rizika i sprovedenje odgovarajuéih mjera;

utvrdivanjc prilika i sprovodenjc odgovarajuéih mjera;

ufestvovanjc u internim/eksternim provjerama sistema;

priprema i izdavanje struénih misljenja iz oblasti rada Instituta:

uéestvovanje u izdavatkoj djelatnosti Instituta;

priprema/kontrolisanje dokumenata/informacija i uputsiava za klijente za objavljivanje na internet
portalu Institutag

ufestvovainje u pripremi strudnih osnova za informisanje medija o poslovima ‘iz nadlenosti
Institula;

ulestvovanje u pripremi obavjesitenja za strugnu odnosno opdtu javnost, iz oblasti rada [nstituta;
anzliza rada Cenira/Inspektorata/Laboraiorije/Qdjeljenja, priprema planova rada i izvjeitaja o radu
iz oblasti rada Centra/Inspektorata/Laboratorije/Odjcljenja;

pracenjc i unapredivanje informacionog sistema Instituta; slanje zahtjeva za ispravijanje grefaka u
[unkcionisanju informacionog sistema; udestvovarje u pripremi zahtjeva za nadogradniu
informacionog sistema, pracenje statusa tjciavanja zahtjeva i provjera rijesenosti istih;
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~ izrada dokumenata sistema menandZzmenta kvalitetom i uécstvovanje u upravljanju kvalitetom u
odnosu na zahtjeve ISO standarda za koje je postignuta sertifikacija, iz oblasti rada Institues;

- pracenje i ufestvovanje u uskladivanju propisa iz oblasti rada Inspektorata sa propisima Evropske
unije, propisima i smjcrnicama medunarodnih institucija;

- ulestvevanje u erganizaciji i sprevodenju strufnih i edukativnih skupova iz oblasti rada Instituta;

- planiranje obuka zaposlenth, organizacija njihovog sprovodenja i izvicitavanje;

- sprovodenje kontinuirang edukacije zaposlenih od strane rukovodilaca i strudnih saradnika vileg
ekspertskog nivoa;

- davanje migljenja na dokumenta sistema menand#menta kvalitctom:

— udestvovanje u nadzornim provjerama Instituta po nalogu dirckiora [nstituta.

Clan 13

Za sve novozaposlene u Jnstitutu za ljekove i medicinska sredstva je predviden probni rad u
trajanju od najduZe 6 mjescci. Trajanje probnog rada se odreduje prilikem prijema i zasnivanja radnog
odnosa, a sprovodi s prema prirodi poslova i uslovima za rad nz radnom mjestu koji su predvideni
akiom o sistemalizaciji.

Naken istcka probnog rada vedi se ocjena radnih i struénih sposobnosti zaposlenog na probnom
radu, u sklady sa procedurama Instituta.

Smatra s¢ da je zaposleni zadovoljio na probnom radu ako istckom vremena predvidenog za
probni rad nije donijet pojedinagni akt kojim se konstatuje suprotno.

Clan 14
Prije deno3enja odluke o prijemu novozaposlenik moze da se izvidi prethodna provijera radnih i
psiholoSkih sposobnosti kandidata u skladu sa zakonom kojim se ureduju radni odnosi i procedurama
Instituta.

Clan 15
Zaposleni u Institutu su duzni da u roku od godinu dana od dana prijema u radni odnes, odnosto
rasporedivanja zaposlenog na radne mjesto propisano ovim pravilnikon, poloze strufni ispiti za rad v
driavnim organima.

Clan 16

Sve organizacione jedinice Instituta, kae i svi zaposleni duni su da medusobno saraduju v okviru
svojih nadleZnosti propisanih ovim pravilnikem, .

Svi zaposleni u Institutu su duini da u svom radu primjenjuju implementirane standarde sistema
kvalitcta, opSte akte Instituta koji se odnosc na Suvanje tajnosti podataka i poslovne tajne, zaStitu i
zdravlje na radu, kao i druge opite akte Instituta i standardne operativie proccdure.

Svi zaposleniu Institutu duzni su da v poslovnoj komunikaciji podtuju nadcla poslovnog morala,
poslovne i profesienalne ctike i etike interpersonalne kemunikaciie.

Prestorni kapaciteti Instituta organizuju s= na nagin koji optimalne pratl praccse rada,

Clan 17
U Institutu moZe da se formira Kontrolno tijelo u kojem se zaposleni angaZuju u skladu sa
definisanim obimem akreditacije,

PRELAZNA I ZAVRSNA ODREDBA

Clan 18
Rasporedivanje zaposlenih u Tnstitutu u skladu sa ovim Pravilnikom izvedife se u roku od
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najvide !5 dana od dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Stupanjom na snagu ovog pravilnika prestaje da waZi Pravilnik o unutrainjoj organizaciji i
sistematizaciji [nstituta za ljekove i medicinska sredstva broj: 3020/21/270/5-6409 od 01.10.2021.
godine.

Clan 19
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donofenja.

Broj: 3620/22/113/7-2456
Podgoriea, 25.03.2022. godine

i

Broj: 3020/22/237/8-4638
Podgaorica, 06.07.2022. godine

PREDSJEDNIK UPRAYNOG ODBORA
Dr subspee.. Vasilije Duragkovié
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| CinMED
INSTITUT ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/23/81/2-1592
Podgorica, 03.03.2023. godine

Na osnovn £1. 29 § 44 Zakona o radu (,SluZbeni list CG*, broj 74/12, 08/21, 59/21, 63/21 1 145),
&lana 66 Zakona o strancima ("SluZbeni list Crne Gore™, br. 12418, 03/19 1 86/22} i u skladu sa
Dozvolom za priveemeni boravak br. 379298672, zakljuduje s2

UGOVOR O RADU
ZakljuZen u Podgorici, dana 03.03,2023. godine, izmedu:

1. [nstituta za ljekove i medicinska sredstva (CIaMED), sa sjedi$tem u Podgorici, Bul. Ivana
Crnojevida 64A, FIB: 02739658, koga zastupa direktorica Doc, dr med. spec, Snefana
Mugoda {u daljem tekstu: Poslodavac).

i

2. Bojana Batiniéa iz Beograda, JMB:_ dr pham. {(u daljem tekstu:
Zaposleni).

Zasnivanjc radnog odnosa

Clan 1

Zaposleni zasniva radni odnos ne radnom mjestu Struéni saradnik za klinicka
ispitivanja i procjcaw hezhjednosti i efikasnosii ljekova (ekspert nivoa I)

Posladavac i Zazposleni zasnivaju radni odnos na odredeno vrijeme, podev od
15.03.2023. godine do 23.12.2023. godinc (v skladu sa Elanom G6 Zakona o strancima
{..SluZbeni list CG*, br. 12/18 1 03/19), sa punim radnim vremenom, ]-[-DJ'E- iznosi 40 #asova
nedjeling.

Zaposlent je du2an da radi duZe od punog radnog vremena {prekovremeni rad), pod
uslovima utvrdenim zakonom i kelektivnim ugovorom, a po odluci o uvedenju prekoveemenog
rada koju donosi Poslodavae,

Zapnslr:ma Je dugan da stupi na rad 15.03.2023 i da posleve obavlja u mjestu sjedista
Poslodavea j drugtm tnjestima gdje Poslodavac nade da postoji potreba u cilju abavljanja
poslova 22 koje je zasnovao radni odnos,

Poslovi radnog mjesta i rasporedivanje Zaposlenc

Clan 2

Zaposleni Ce na radnom mjestu Strudni saradnik za Kinifka ispitivanja i procjenu
hezbjednosti i efikasnosti Jjekova (ekspert nivos I} obavljati sljedete poslove prema
uputstvima mokovodicca Odjeljenja: pn_lr:m Iﬂ.]’ll_]E\-’E 1z nadleZnosti -dec:l_]e:n]a obrada
zaht]eva kejt su v nadleZnosti Odjeljenja; procjena dokumentacije i pracenje rokova;
priprema obavjedtenja za podnosioce zahtjeva o potrebi dopune dokumentacije, kao i o
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formalnoj komplemosti zahtjeva; priprema i izdavanje izlaznih akata i dokumenatau
postupcima iz nadleZnosti Odjeljenja; procjena Sazetka karakteristika lijeka, Uputstva za
lijek i teksta spoljnjeg # unutradnjeg pakovania lijela (SmPC, PIL, labeliing) u dijelu
klini¢kih i farmakolotkih podataka, u postupku izdavanja, obnove dozvele i izmjenc dozvole
za stavljanje lieka u promet; provijera uskladenosti podataka o bezbjednosti i efikasnosti
lijeka u SaZetku karakteristika lijeke, Uputstvu o lifeku { tcksta spoljnjeg i unuteanjeg
pakovanja lijeka sa podacima u pretklinicko; i klinitke] dokumentaciji o Ljeku; procjens,
bridging podataka; razmatranje usaglagenost dostavljene dokmmentacije sa predlofenim
tipom zahtjeva za dobijanje dozvole za stavlfanje lijeka u promet; unos matinih podataka o
klinigkom ispiivanju/neintervencijskom ispitivanjwidozvoli za uvoz lijeka koji se klinitki
ispitufe u informacioni sistem Instituta; procjena dokumentacije o Klinitkom iIspitivanju
lijeka/procjena pretklini€ke dokumentacije o lijeku/procjena klinizke dokumecntacije o Hjelmu;
izrada izvjedtaja o procjeni, u zavisnosti od ekspertskog nivoa; uporedivanje podataka
navedenih u Izvjedtaju o acjeni o lijekn (Assessment report) sa dolumentacijom predatom
Institutu v cilju donodenja zaklju¥ka o primjentiivosti Izvjestaja; uéestvovanje u sprovodenju
kontrole kiinitkih ispitivanja koja je Institut odobrio u skladu sa Zakonom, Pravilnikom o
kliniekim ispitivanjima i Smjernicama dobre klinitke prakse; uéestvovanje 1 pripremi,
organizaciji i radu komisija Instituta; priprema zapisnika sa sjcdnica komisija iz nadlefnosti
Odjeljerya; priprema za slanje dokumentacije spoljnim ekspertima iz oblasti rzda Odjeljenja
| drugi peslovi po nalogu pretpostavljenog, kajem odgovara 2a svoj rad.

Zaposleni prihvata da v toku rada moZe da bude rasporeden na druge redno myjesto,
odnosne u drugo mjesto rada, u skladu sa zakonoem i kolektivnim ngovorom.

Clan 3

Zaposleni, u okvire svog djelokruga rada udestvuje u obavlianju sljedetih poslova: _

- saradnja sa fakuletima zdravstvenih, prirodnih i tehniZko-tehnolo¥kih wsmjerenja,
razvoj i Tazmjena ekspertskih znanja u cilju podizanja kvaliteta § edukacije:

- ostvarivanje saradnje sa inspekeijskim nadle?nim organima i organizacijama na
nacionalnom i medunarodnom nivou; i

~ utestvovanje u racicnalnim i medunarodnim nautno-istraZivadkim projektima;

- ukestvovarye u realizaciji naudnih istraZivanja u oblasti farmaceutskib i medicinskih
nauka j interdisciplinarnih istraZivanja i nautnog rada u oblasti ijekova;

- laeiranje i izmjena dokumentacije IMS u skladu sa definisanim procesom:

= udestvovanie u preispitivanju IMS:

- analiza nizika 1 sprovodenje odgovarajuéih mjera;

= utvrdivanje prilika i sprovodenje sdgovarajuéih mjera;

- udestvovanje u intemim/ekstemnim provjerama sistema:

- priprema i izdavanje strodnih midljenja iz oblasti rada Instituta;

- Westvovanje v izdavatkoj djelatnosti Instituta; _

- priprema‘/kontrolisanje dokumenata/informacija i uputstava za kli Tente za objavljivanje
na internet portalu Instinuta; '

— uestvovanje u pnpremi struénih osnova za informisanje medija o poslovima iz
nadleinost Instituta:

- uestvovanje u pripremi obaviedtenja 2a strufnu odnosno opétu javaost, iz oblasti rada
Instituta;

- analiza rada Centra/Inspektorata/Laboratorije/Odjeljenja, priprema planova rada i
izvjedtaja o radu iz oblasti tads Centra/inspektorata/Laboratorije/Odjeljenia;

~ pracenje i unapredivanje informacionog sistema Instituta; slanje zahtjeva za
ispravljanje grefaka u funkcionisanju informacionog sistema; vdestvovanje u pripremi
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zahtjeva za nadogradnju informacionog sistema, pradenje statusa riefavanja zahtjeva j
provijera rijeSenosti istih;

~ izrada dokumenata sistema menandZmenta kvalitetom 1 u€estvgvanje u upravljanju
kvalitetom u odnosu na zahtjeve 150 standarda za koje je postignuta sertifikacija, iz
oblasti rada Instituta; o

~ prafenje i ufestvovanje 1 uskladivanju propisa iz oblasti rada Inspektorata sa propisima
Evropske unije, propisima i smjermicama medunarodnih institucija;

- ufestvovanje u organizagiil 1 sprovodenju strulnih 1 edukativiih skupova iz oblasti rada
Enstituta; _

- planiranje obuka zaposlenih, organizacija njihovog sprovodenja i izviedtavanje;

- sprovodenje kKontinvirane cdukacije zaposlenih od strane rukovedilaca i struénih
saradnika vifeg ekspertskog nivoa,

‘= davanje misljenja na dokumenta sistetna menandZmenta kvalitetom;

= ufestvovanje u nadzornim provijerama Instituta po nalogu direktora Instituta.

Zarada Zaposlenog

Clan 4

Zarada zaposlenog odreduje se na osnovu elemenata utvrdenih zakonom, kolektivnim
ugovorom i aktor Poslodavea, a ispladuje se jednom mjesefne, najkasnije do 10. u mjesceu.

Zaposleni ima pravo na mjesednu zaradu za poslove radnog mjesta za koje zakljusuje
ugevor o radu po koeficijentu F4.

Zapasleni ima pravo na uvedarje zarade, naknadu zarade i druga pﬁmanja, u skladu sa
rakonom 1 kolektivonim ugoverom i odlukom direktora.

Zaposleni je duZan da podatke o zaradi fuva kao posloviu tajnu i ne sacpétava ih treéim
iieima, u skladu sa zakonom 1 aktima Instituta.

Odmor i adsustva

Clan §

Pn?ludavac prema obimu posla odreduje kada ée i u kom trajanju Zaposlenog upuéivats
nz odmor i odsostva, v skladu sa zakonom i kolektivnim ugovorom.

Zaposleni ima pravo na odmor u toku radnog dana v trajanju od 30 minute, pri &emu isti
ne moZe koristiti na pofeiku i na kraju radnog vremena.

Zaposleni ima pravo na dnevni i nedjeljni odwor, u skladu sa 2akonom, kao | na godiznji

odmor u {rajanju od najmanje 20 dana i wvedanje godiinjeg odmora na osnovu kriterijuma
utvrdenth kolektiviim ugovorom

Zaposleni ima pravo na pladeno i neplaéeno odsustvo sa rada, u skladu sa zakonom i
podzakonskim propisima

Zastita j zdravlje na radn

Clan 6

Poslodavac se obaveruje da Zaposlenom organizuje rad na nadin da obezbijedi i
spfnvndl svu p-ntn':*hnu zastitu na radu u skladu sa zakonom, kolektivnim ugovorom, propisanim
Irjerama | normativima zaitite 1 2dravlia na rady, odnosno aktom Poslodavea,
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Zaposleni je dusana da se pridrZava propisanih injera zastite na radu.

Zaposleni ima pravo da odbije obavljanje poslova ako smatra da su isti opasni po
njegovo zdravlje i Zivot, sa obavezom da na vrijeme obavijesti poslodavea o razlogu, kako bi
Foslodavac mogao da pronade zamjenu, a sve u cilju otklanjanja 3tete po Poslodavea.

Obaveze Zaposlene

Clan 7

Zaposleni je duZana da poslove radnog mjesta obavlja saviesno i edgovomo, v skladu
sa zahtjevima radnog mjesta i nalozima rukovodioca, odnosno direktora..

Zaposleni koji umisljajem ili iz nehata povrijedi rednu obavezn ili se ne pridefava
adluka koje je donio Poslodavac, odgovara za udinjenu povredu radne obaveze u skladu sa
zakonom, kolektivaim ugoverom i ugovorom o radu.

Za udinjenu povredu radne obaveze, Zaposlenom se moZs izreti jedna od sljedeéih
mjcra: opomena, novéana kazna, uslovni prestanak radnog odnosa ili prestanak radnog adnosa,
pod uslovima predvidenim zakonom i pedzakonskim alktima.

Ako Zaposlei na radu ili u vezi sa radow, namjemo ili iz krajnje nepainje, prouzrokuje
Stetu Poslodaven, doZan je da tu $tetn nadoknadi.

Clan 8

Zaposleni je saglasan da Poslodavac prilikom -zakljudivanja ovog ugovors, kao i
kontinuirano u periodu, po procjeni Poslodavea, izradl odgovarajuée testove znanja (verbalnih
i numeniZkih sposobnosti, sposobnosti apstrakmog rezonovanja i konkretnih znanja neophodnih
za obavljanje posla} ili testove liénosti u adnosu na potrebe radnog mjesta na koje je rasporeden.

Clan ©

- Zaposleni je, vr¥céi poslove i radne zadatke kod Poslodavea, narofito duan da postitje
sljedete radne obaveze:

8. daredovno i na vrijeme dolazi na posao i odlazi sa posla i da se za vrijeme rada

ne udaljava sa svog posla, osim za vrijeme trajanja dnevnog odmora u skladu sa
zakonom;

b. da savjesno, blagovremneno i kvalitetno obavlja poslove koji su joj povierent
izvrlava svoje radne obaveze i dufnosti koje prolzilaze iz rada;

¢. daposmpa uskladu sa obavezama i ovla3éenjima koja proizilaze iz opisa njenih
poslova, odnosng radnog mjesta;

d. dasvoja prava keristi shodno naZeln savjesnosti i podtenja i ne vi¥i zloupotrebu
pravs,;

e. da Suva imovinu Poslodavea i stedstva koja su joj povjerena j da se prema
imovini Posiodavea | sredstvima koja su joj povjerena odnosi sa paznjom dobrog
privrednika;

f. da odmah ili najkasnije u roku od 24 fasa obavijesti svog neposrednop
rukovodioca ako je iz bilo kog razloga sprijedena da dode na rad;

g. da duva tajne podatke i poslovne tajne u skladu sa zakonom i opitim aktima
Poslodavea, kao i da Suva ugled poslodavea:

La740.0100-1318 446



h. da njeguje kolegijalne odnose prema drugim zeposlenima;

i. da se pristojno i korekitno ponasa prema ostalm zaposlenima, kao 1 da u
poslovnoj komunikacijt poStwje natcla poslovnog morala, poslovne i
profesionalne etike i etike interpersonalne komunikacije,

j, da se kontinvirano ebuZava i usavriava svoje radne i strufne sposobnosti;

k. da se pridr2ava mjere zadtite i 2dravlja na radw, propisa ¢ zadtiti od poZara,
cksplozija, elementarnib nepogoda, Steinog dejstva otrovith [ drugih opisanih
materija, propisa o zabtiti zaposlenth, sredstava rada i Zivoine sredine,

I, daizvriava odluke nadleZnih organa Poslodaves;

. da poktuje zakon, pozitivie propise i diuga opSta akta Poslodavea,

Obavcze Poslodaven

Clan 10

Poslodavac se obavezuje da sa danom stupanja na rad kod nadleZneg organa prijavi
Zaposlenog na obavezno socijalno gsiguranje (zdravstveno, penzijsko i invalidsko osiguranje i
osiguranje od nczaposlenosti) u roku od osam dana od dana stupanja na rad.

Poslodavac je du¥an da cbezbijedi Zaposlenom opremu potrebnu za ebavljanje rada.

Poslodavac fe duzan da nadoknadi Stetu kada je Zaposleni prebrpic povredu ili $tetu na
radu, odnosgne v vezi sa radom.

Poslodavac je dufan da rulmje pedacima o liénosti Zaposlenog u skiadu sz zakonom
kojim se ureduju podaci o liénosti, kao i da obavijesti, odnosno pribavi saglasnost Zaposlenog
2a obradu njegovih podataka o li€nosti, u skladu sa zakonom kojim se ureduin podaci o lignosti.

Pescbna obaveza Zaposlene

Clan 11

Zaposleni ne moe obavljati u svoje ime i za svoj radun, kao i v ime i za radun dragog
pravnog ili fizidkog lica, poslove proizvodnie, prometa i ispitivanja ljekova, opojnih droga i
prekursora, niti moZe imati’ drugi ligni ili finansijski interes (Vlasniftvo, akeife, Elanstvo u
organu upravljanja ili ugovomi odnos) kad lica koja se bave ovom djclatnoféu, o Eemu godiZnje
potpisujc izjavu. '

Zaposleni ne mo2e da ufestvuje v pripremanju dokumentacije koja se podnosi uz
zahtjeve za dobijanje dozvola, odobrenja, odnosno registraciie kojc obavlja Institut u skladu sa
zakonom propisanim nadleZnostima,

) Zaposleni je duzan da duva kao povjerljive, odnosno kao poslovnu tajnu, sve podatke
koji se odnose na rad i djelatnost Poslodavea, do kejih saznanja je dogla tokem trajanja radnog
odnesa kod Poslodavea, v skiadu sa zakonem i op&tim aktom Poslodavea.

Zaposlen] je duZan da podatke iz stava 3 ovog £lana, kao 1 sve druge infonmacije do
kojih dode tokom radnog odnosa ili drugog angaZovanja v Institutu, 2 koji nijesu oznakeni
stepenom tajnosti ili kao poslovna tajna, uva kao tajne najmanje tri godine nakon prestanka
radnog odnosa, odnosno angafovanja u Institutu.

Povrede obaveza Zaposlenogiz st. 1, 21 3 ovog &lana predstavijaju tedku povredu radne
obaveze zbog koje Poslodavac moZe Zaposlenom otkazati ovaj ugovor.
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Zaposleni se obavezuje da potpide Izjavu o nepostojanju konflikta interesa, u sklady sa
stavom 1 ovog €lana, kao i da sa Poslodaveem 2akljuéi Sporazum o povjerljivost informacija,

Prestanak radnog odnosa

Clan 12

Ugevorne strane su saglasne da radni odnos zasnovan zakljufenjem ovog upovora
prestaje istekom vremena na koje je zakljuden.

Ugovome strane su saglasne moZe da prestane { na osnovil pisanog sporazuma
Zaposlenog i Poslodavea prije isteka vremena na kojea je zakijuden, u skladu sa zakonom.
Clan 13

Svaka od ugovommih strana moZe da otka2c ovaj ugovor, ped uslovima i u sluéajevima
utvrdenim zakonom, odnosno kolektivnim upovorom.

Zaposleni je duZan da otkaz ugovera o radu, koji je prethodno ovjeren kod nadleznog
organs, dostavi Poslodavcu najmanje 30 dana prije dana koji je naveo kao dan prestanka radnog
adnosa, osim ako se Posladavae I Zaposlena drugadije ne dogovore.

Zaposleni ima pravo i duznast da ostane na radu v trajanju ed najmanje 30 dana od dana
dostavljanje otkeza ugovora o rady, odnosno odiuke o prestanku radnog odnosa (otkazni rok),
ako zakonom nije drugatije propisano,.

Ugovome strane su saglasne da ugovoer o radu prestaje 1 v drogim slndajevima,
utvrdenim zakenor i kelektivnim ugovorom,

Qstale odredhbe

Clan 14

Ma sva prava, obaveze i odgovomosti Zaposlenog i Poslodavea koje nijesu uredene
ovim ugovorom primjenjuju s¢ odredbe zakona i propiza donijetih na osnovu zakona.

Clan 15

Ugovome strane su saglasne da sve eventualne sporove koji nastan povodotn ovog
ugovora, a kaji ne budu rijedeni pred organima‘za mimo tjeavanje radnih sporova, rjeiava
Osnowvni sud u Podgorici.

Clan 16

Ugovor je safinjen n 4 (Zetiri) istovjetna primjerka, od kojih po 2 {dva) primjerka
zadrzava svaka ugovoma strana.

LZAPOSLENI DIREKTORICA

Bojan Batinié
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1
CInMED
INSTITUT ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/23/44/4-853
Podgorica, 20.02.2023. godine

PONUDA ZA ZAPOSLENIE

lme 1 prezime: Bojan Batinié,

Adresar ul, Sumadijske divizije 20/23, 11041 Beograd, Stbija
Br. pasosa: 0143063598

IMBG: 2511581710267

Vrsta 1 stepen stucne spreme: VSS/VIIT nivo

Foitovani,

Institut za liekove i medicinska sredstva Vam dostavlja Ponudu za zakljudenje Ugovora

o radu za obavljanje postova radnog mjesta Strufnoeg saradnika za klinigka ispitivania, procjeny’
bezbjednost i efikasnosti ljekova.

pslova radnos mijesta Struénor saradnika za klinicka ispitivania

bezbjednosti | efikasnosti ljekowva, v skladu sa Pravilnikom o unutrainjoj erganizaciji i
sisternatizaciji_Instituta za Jjekove 1 medicinska sredstva, broi 3020/22/113/7-2456 od
25.03.2022. sodine:

Prema uputstvima rukovodioca Odjeljenia, a u odnosu na ekspertski nivo, obavlja sljedcée
poslovne procese:

prijemn zahtjeva iz nadlefnesti Odjeljenja;

obrada zahtjeva koji su u nadleznosti QOdjeljenia;

procvjena dokumentacije i pradenje rokova;

priprema gbavjcitenja za podnosioce zahtjeva ¢ potrebi dopune dokumentacije, keo i o
formalnei kompletnost zahtjeva,

priprema i izdavanje izlaznih akata i dokumenata u postupeima iz nadlenosti Qdjeljenja;
procjena Safetka karakteristika lijeka, Uputstva za 1ijek i teksta spoljnjeg i unutrainjeg
pakovanja lijeka (SmPLC, PIL, labelling) u dijelu klinitkih i farmakolokih podataka, u
postupku izdavanja, obnove dozvole i izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet;
provjcr uskladenosti podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u Sa2etlo karalderistika
lijeka, Uputstvu o lijeko i tekstu spoljnjeg 1 unutradnjeg pakevanja lijeka sa podacima u
pretklinigkoj i klini€koj dokumentaciji o lijekw; prociena bréidging podataka;

razmatranje usaglaenosti dostavliene dokumentacije sa predloZenim tipom zahtjeva za
dabijarnye dozvole za stavljanije lijeka u promet;

onos maticnih podataka o klini¢kom ispitivanjwneintervencijskom ispitivanjuw/dozvoli za
uvoz lijeka ko se kliniki ispituje v informacioni sistem Instituta;

procjera dokumentacije o klinitkom ispitivanju lijeka/procjena  pretklinitke
dolumentacije o lijelw/prociena klinitke dokumentacije o lijeku; izrada izvjestaja o
procjeni, v zavisnosti od ekspertskop nivoa:

uporedivanje podataka navedenih u Tzvjetaju o ocjeni o lijcku (dssessment report) sa

Inguitud za Lvkove i neodizinska srod-dva Caee Gone, €100 Peadeonics, Bul. B Enmjm-'it:m-lu

bel: +T82 20 310 2R02B1550, fux: 4322 20 X140 581, crumil; infeFoinmed.anc, www.rinmed ome, PIE: 027355, bir macun: 530-1603-33
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dolumentacijom predatom Institumn u cilju donolenja zaklivzka o primjenljivosti
Lzvjestaja; _ _

= udestvovanje u sprovodenju kontrole Klinickih ispitivanja koja je Institut odobrio u skladu
sa Zakonom, Pravilntkom ¢ klini¢kim ispitivenjima i Smjemicama dobre klinicke prakse;

= ufestvovanje u pripren, organizaciji i radu komisija Institota;

- priprema zapisnika sa sjednica komisija iz nadle2nosti Odjeljenja; )

— priprema za slanje dokumentacije spoljnim ekspertima iz oblasti rada Odjeljenja;

=~ 1drugi poslovi po nalogu pretpostavljenog, kojem odgovara za svoj rad.

2. Datum podetka i trajanie radnog odnosa;

Radni ndnos se zasniva na odredeno vrijeme, na period od 12 mjeseci, shodno codbrenju MUP-
a Cme Gore o priviemenom-boravku i radu, a zaposleni ée stupiti na rad danom izdavanja
dozvole za rad, odnosno privremeni I:ﬂravak

3. Zarada;

Mjeseéna neio zaradz u iznosu od 1.232, 00 eura, koju ée poslodavac isplaéivati najkasnije do
10-0g umjesecy, shodno Zakonu o radu, Opstem Kolektivnom ugovem i Kolektiviom vegovoru
kod p::ralndaw;a, ostvarujete pravo na uvecanu zaradu, naknadu zarade 1 druga primanja pod
uslovima'i u visini utvrdenim pozitivoim propisima,

Zasnivanjem radnog odnosa, polodavac je obavezi da podnese sve propisane prijave na
abavezno osiguranje i da blagovremeno uplaéuje doprinose u skladu sa zakonam,

Zasnivanjem radnog odnosa ostvarnjete prave na sve vrste odmora i odsustva u skladu sa
Zakonom o radu i Kolektivnom ugovorom kod poslodavea i drugim vadeéim propisima.

Zastita na radu: Poslodavac se obavezuje da zaposlenom organizuje rad na nadin da obezbijedi
i sprovedi swvn potrebnu zadtitn na radu u skladv sa zakonom, kelektivnim ugoverom,
propisanitn mjerama i normativima zadtite i zdravlja na radv, odnosno aktomn posledaveam, a
zaposleni je duZan da se pridriava propisanih mjera zastite na radu,

4.. Poschne obaveze zaposlechop n Insmulu*

Zaposleni ne moZe obavljati u svoje ime i za sw.u raZun, kao i uime i za raun drugog pravoog
ili fizlEkug lica, poslove proizvodnje, prometa Ligpitivanja ljekova, opojnih droga i prekursnta
niti moZe imati drugi lidni ‘ili finansijski interes (vlasnidtvo, akeije, Clanstvo u organu
upravljanja ili ugovomi odnos) kod lica kaja se bave ovom djelatnoiéu, o femu godifnje
potpisuju izfavu.

Zaposleni ne moZe da ufestvuje u pripremanju dolumentacije koja se podnost vz zahtjeve za

dobijanje dozvola, odobrenja, odnosno registracije koje obavlja Institut u skladu sa zakonom
propisanmim nadiefnostima.

Zaposleni je duZan da Zuva kao povijerdjive, odnosno kao poslovnu tajhul sve podatke koji se
odnose na rad i djelatanost poslodavea do kojih saznanja je dofac tokom trajanja radnog odnosa
kod Poslodavea, u skladu sa zakonom i epétim aktom poslodavea.

Zaposleni je duZan da podatke iz stava 3 ove tatke, kao i sve druge informacije do kojih dode
tokom radnog adnosa ili drugog anga®ovanja u [nstitutu, a koji nisu oznadeni stepenam tajnost

Ittt 2a elowe i medivinckn svodsovg Crng Gore, § 1O Pudierica. Bul. lvana Crvmjevica Gda
Il 352 20 310 ZR0M2R 50, s 4352 20 300 5X1, e-mail: infdstvinmedane weew.cimmed, me, PIB: W T39653, 3o radun: 320300331
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it kao poslovna tajna, Euva kao tajne najmanjc tri godine naken prestanka radnog odnesa,
odnosno angaZovanja u Insttutu.

Poviede obaveza zaposlenog iz st. 1, 21 3 ove taéke predstavljaju tefku pavredu radne obaveze
zbog koje Poslodavac moze Zaposlenom otkazati ovaj UFOVOT.

Zaposleni se obavezuje da potpide izjavu o nepostojanju konflikta interesa, u skladu sa stavom
1 ovog £lana, kao i da sa Poslodaveem zakljuli Sporazum o povjerljivost informacija

5, Prestanak radnop odnosa:

Radm odnos moZe prestati otkazom jedne od ugovornih strana, na nalin i ped uslovima
odredenim zakonom, sporazurnom ugovomih steang, keji je zakljuden u pisanoj formi, istekom
dozvole za rad,

Za sludaj raskida radnog odnosa, poslodavac je u obavezi da zaposlenom vrati popunjenu radnu
knjiZicu i izda potvrdu o iskodiéenim danima goi¥njeg odmora

Molime Vas da ukoliko ste saglasni sa uslovima iz ove porude, a koji ée biti preciznije
definisam vgovorom o radu, istu potpisete.

3 poStovanjem,

Saglasnost:

ponude, te da istu u gjelosti prihvatam.

U Podgorici, dana -2 2023. godine

i
If 4 & frias ‘@5—’*-}\ e
Dugfav}{i: )
~Menovanom
- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva

Instinul za Yekove | nedicinaka sredsiva Crioe Goee, 1000 Pedgpirica, Bul. lvana Crujevida f4a
Lel: #3823 20 IO 20028 [JSRD, fox; +382 20 110 A8 wernqil: indndfginned. me, u.-wl.:-.u:inmu!.mr:. PLE: D2T30653. 2o radane SM-3603-33
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CInMED

INSTITUT ZA LJEKOVE T MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/23/44/7-853
Podgorica, 20.02.2023, godine

OBAVIESTENJE UCESNIKA OGLASA O IZRORU KANDIDATA

Poktovani,

Na osnovu {lana 26 Zakona o radu ("SluZbeni list Crne Gore", br. 74419, 08/21, 55721, 68/211i
[45/21), kojim je propisane da peslodavac u roku od 45 dana od dana isteka roka za podnosenje
prijave obavjestava ulesnike oglasa o izberu kandidata, obavjeslavamo Vas da je Institul za
liekove i medicinska sredstva, na osnevu pristiglih prijava po oglasn za radno miesto Strugni
saradnikfca za klinitka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti lickova, objavljenom u
Stampanom mediju § internet stranici ZZZCG dana 01.02.2023. godine i izvriio izbor kandidata
L Za navedeno radno mjesto izabrae kandidata Bojana Batini¢a.

U prilogu ovog obavjedtenja dostavljamo Vam dokumentaciju keju ste priloZili vz prijavu na
oglas.

Pravna pouka: Ukoliko smatralc da je vaie zakonske pravo povrijedens, imate pravo na uvid u
oglasnu dekumentaciju u prostorijama poslodavea.

Kontakt: vesna.kostief@cinmed.me: zana.vukeevicFcinmed.me

5 poitovanjern,
DIREKTORICA

Dae. dr med. spec. Snezana Mugola

Dostaviti;
— kandidatimas
DraZen Nikéevié
Bojan Batinié
— @/a Insliluta za ljckove { medicinska sredstva

[nslitut za iJckm'e i medicinsku sredstvn Cme tare, § 1000 Pedsonca, Bol. 1vang Criajevida 643
Icl: +382 20 310 XE0AB1SH0, fog #3182 200 310 SBE, e-mail, infoEcinmed me, www.cinmed.me, PIB: 02739658, 2in0 fatun: 520-3603-33
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[nstitul za hickove 1 medicinska sredstva
Bul. Ivana Cmojevica 64A, Podgorica
Tel: 020310 280

Na osnovu ¢lana 24 Zakona o radu (,,Sluzbeni list CG®, br. 74/19, 8721, 59/21, 68/21 i 145/21),
Institut za ljckove i medicinska svedstva, raspisuje

OGLAS ZA

Radno mjesto: Struénifa saradnik/ca za klinigka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti
lickova (ekspertski nivo I-IIT) — 1 {zvrdilac na neodredeno vrjeme
Probni rad; 6 mjeseci

Uslovi_propisani Pravilnikom o unutra¥njoj organizaciii i sistematizaciji Instituta za lickove i
medicinska sredstvar

« najmanje VII1 nivo kvalifikacije cbrazovanja

» zavrien Farmaceutski, Medicinski ili Stomatolodki fakultet

« najmanje 3 godine radnog iskustva na poslovima procjene dokumentacije za odobravanje
Klinitkih ispitivanja ljckova, procjene dokumentacije o bezbjednosti i cfikasnosti ljckova

» poloZen struéni ispit za rad v drzavoim crganima

* naprcdno poznavanje engleskog jezika

¢ naprcdno poznavanje rada na radunaru.

{Op3ti uslovi za zasnivanje radnog odnosa

-  punoljetstvo
- 2zdravstvena sposobnost

Kandidat dostavlja CV (radnu biografiju}, kac i sljedec¢e dokaze o ispunjenosti opitih i poschnih
uslova:

« original il ovjerena kopija izvoda iz matitne knjige rodenih ili ovicrena kopija ligne karte,
odnosno ovjerena kopija vaZece sfrane puine isprave ili putne isprave za lice bez
drZavijansiva

* uyjcrenie o zdravsivenoj sposobnosti Zza obavljanje poslova radnog miesta

o diploma ili uvjerenje o zavrSenom propisanom nivow 1 vrsti obrazovanja (u kojoj jc
naznadena prosjeéna ocjena u teku Skalovania)

« uvjerenje o poloZenom struénom ispitu #a rad u drZavnim organima

» potvrda, odnosno dokaz o propisanom radnom iskustvu.



Napomene:

Prije donofcnja odluke ¢ izboru kandidata poslodavac moZc da izve$i prethodnu provier radnih
1 psiholofkih sposobnosii kandidata, u.skladu sa zakonom kojim se wreduju radni odnesi i
procedurama Instituta,

U slufaju da kandidat nema poloZen struéni ispit za rad u drZavnim organima, duZan je da u roku
od godinu dana od dana prijema u radni odnos poloZi struéni ispit za rad u drzavnim organima,

Rok za dostavijanje prijava na oglas je 3 dana od dana objavijivanja cglasa. Prilave na oglas sa
dokazima o ispunjavanju propisanih opstih i posebnih uslova u erginalu ili ovjerenoj kopiii
dostavljaju sc u zatvorenoj koverti sa naznakom za koje radno mijesto se kandidat prijavljuje, na
adresu Bul, Ivana Cmojeviéa 64A, Podgorica.
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CInMED
INSTITUT £A LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE
Broj: 3)20/23/44/53-853
Podgorica, 20.02.2023. podinc
ZAPISNIK

Postupajuéi po Zakonu o radu (,,Sluzbeni list CG*, br. 74719, 821, 59/21, 68/21 i 145/21) i
Pravilniku ¢ vnutrainjoj organizaciji i sisternatizaciji Instituta za ljckove i medicinska sredstva
brej 30204/22/113/7-2456 0d 25.03.2022. godine [ po oglasu za radno mjcsto Strunog saradnika
za klinitka ispitivanja i procjenu bezbjednosti { efikasnosti ljekova u Instilutu za Lickove |
medicinska sredstva, koji je objavljen na sajtu ZZZCG i lampanom mediju 01.62.2023.godine,
na koji su se prijavila dva kandidata, konstatujc 5¢

- kandidat Bojan Batini€ ispunjava propisane uslove za radng mjesto iz oglasa, Imenovani
je vz prijavu na oglas dostavio sljedeéu dokumentaciju: CV (radnu biografiju} sa
detalinc opisanim regulaterinim strudnim poslovima iz koje je obavljao na prethodnim
poslovima; diplome o zavrSenom propisanom nivow i vrsli ‘obrazovanja (osnovnib i
doktorskih akademskih studija na Farmaccutskom fakultctu Univerzitcta u Beopradu,
ovjerene kopij¢); Ugovere o radu sa Univerziteta w Beogradu, Farmaceutski fakultet;
adluku o imenevanju za rad na projekin NeuraDe Risk, odnosng dokare o potrebnom
radnom iskustvy; uvjcrenje o zdravstvenoj sposobnosti za obavljanic poslova radnog
mjesta, kopiju pasoda i doevole za boravak u Crnoj Gori.

- Kandidat DraZcn Nikécvié ne ispunjava propisane uslove jer noma radno iskustve koje
je traZeno oglasorn, Imenovani je vz prijavu na oglas priloZio: CV, scrtifikate o udeiéu
na struéni skupovima i predavanjima {trajanje 1 i 2 dana}, uvjcrenje da je ernogorski
drzavljanin, uvjerenje iz kaznene cvideneije, licencu za rad slomatolo¥ke komore,
Diploma doktora stomatologije, Medicinskog fakulieta u Nigu, polvrdu o pripravinidkom
staZu, potvrdu o poloZenom stru€nom ispitu za stomataloga. Dokaz o radu na poslovima
progjene dokumcntacije za odobravanje klinigkih ispitivanja ljckova, progjene
dokumentacije o bezbjednosti § efikasnosti ljekova, nije dostavljen.

Nakon razmatranja prijava, odludeno jo da kandidat Bojan Batinié bude primljen na radno
mijesto Strucnog saradnika za klinidka ispitivanja i procjemt bezbjednosti i efikasnosti ligkova,
kao jedina koja ispunjava uslove oglasa za navedeno radno mjesto, a za koje je poslodavac
ocijenio da imenovani imz polrebno radng iskustvo,

Wesna Kostic
Rukovodileljka Gdjeljenja za pravne poslove i ljudske resurse

Doc. dr med. spee, Snezana MugoSe, direktorica

Lnstitut 7a ljekove i medicingka seedsiva Crne Gore, 81000 Padzorica, Rl Ivana Criojevida sda
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