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Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

Na temelju odredbe ¢lanka 21. Statuta Agencije za lijekove i medicinske proizvode Upravno vijece
Agencije na svojoj 55. sjednici odrzanoj dana 19. ozujka 2024. godine donijelo je

PRAVILNIK O IZMJENAMA | DOPUNAMA
PRAVILNIKA O ORGANIZACIJI | SISTEMATIZACIJI RADNIH MJESTA
AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Clanak 1.

U Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije za lijekove i medicinske
proizvode, KLASA: 012-03/22-04/04, URBROJ: 381-14-05/132-23-01 od 10. sije¢nja 2023. godine i
Pravilniku o izmjenama i dopunama Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije za
lijekove i medicinske proizvode KLASA: 012-03/22-04/04, URBROJ: 381-14-05/132-23-02 od 14. ozujka
2023. godine (u daljnjem tekstu: Pravilnik) u ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. Odjel sluzbenog laboratorija za
provjeru lijekova — OMCL, podtocki 2.1. Odsjek za bioloska ispitivanja iza radnog mjesta pod rednim
brojem 2. dodaje se novo radno mjesto pod rednim brojem 3. koje glasi: ,,3. glavni koordinator za bioloska
ispitivanja““.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, podtocki
2.1. Odsjek za bioloska ispitivanja, dosadasnja radna mjesta od rednog broja 3. do rednog broja 12. postaju
radna mjesta od rednog broja 4. do rednog broja 13.

U clanku 4. stavku 1. to¢ki 2. Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, podtocki
2.2. Odsjek za fizicko-kemijska ispitivanja iza radnog mjesta pod rednim brojem 2. dodaje se novo radno
mjesto pod rednim brojem 3. koje glasi: ,,3. glavni koordinator za fizicko-kemijska ispitivanja“.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. Odjel sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL, podtocki
2.2. Odsjek za fizi¢ko-kemijska ispitivanja, dosadasnja radna mjesta od rednog broja 3. do rednog broja 12.
postaju radna mjesta od rednog broja 4. do rednog broja 13.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 3. Odjel za odobravanje lijekova, iza radnog mjesta pod rednim brojem
1. dodaje se novo radno mjesto pod rednim brojem 2. koje glasi: ,,2. zamjenik voditelja Odjela za
odobravanje lijekova“.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 3. Odjel za odobravanje lijekova, dosadasnje radno mjesto pod rednim
brojem 2. postaje radno mjesto pod rednim brojem 3.

U c¢lanku 4. stavku 1. tocki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtocki 3.1. Odsjek za validaciju
zahtjeva, iza radnog mjesta pod rednim brojem 3. dodaje se hovo radno mjesto pod rednim brojem 4. koje
glasi: ,,4. glavni koordinator za izmjene u dokumentaciji o lijeku*.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtocki 3.2. Odsjek za validaciju
zahtjeva, dosadasnja radna mjesta od rednog broja 4. do rednog broja 12. postaju radna mjesta od rednog
broja 5. do rednog broja 13.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtocki 3.2. Odsjek za regulatorne
poslove, iza radnog mjesta pod rednim brojem 2. dodaje se novo radno mjesto pod rednim brojem 3. koje
glasi: ,,3. samostalni regulatorni stru¢njak®.



U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtocki 3.2. Odsjek za regulatorne
poslove, dosadasnja radna mjesta od rednog broja 3. do rednog broja 42. postaju radna mjesta od rednog
broja 4. do rednog broja 43.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, radna mjesta pod rednim brojevima 11.,
13., 16., 18,, 20., 22., 24. i 25. brisu se.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, dosadasnje radno mjesto pod rednim
brojem 12. postaje radno mjesto pod rednim brojem 11.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, dosadasnja radna mjesta pod rednim
brojevima 14. i 15. postaju radna mjesta pod rednim brojevima 12. i 13.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, dosadasnje radno mjesto pod rednim
brojem 17. postaje radno mjesto pod rednim brojem 14.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, dosadasnje radno mjesto pod rednim
brojem 19. postaje radno mjesto pod rednim brojem 15.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, dosadasnje radno mjesto pod rednim
brojem 21. postaje radno mjesto pod rednim brojem 16.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, dosadasnje radno mjesto pod rednim
brojem 23. postaje radno mjesto pod rednim brojem 17.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki
4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, dosadasnje radno mjesto pod rednim
brojem 26. postaju radno mjesto pod rednim brojem 18.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod rednim brojem 2. dodaje se novo
radno mjesto pod rednim brojem 3. koje glasi: ,,3. glavni savjetnik za distribuciju medicinskih proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadasnja radna mjesta pod rednim brojem 3. i 4 postaju
radna mjesta pod rednim brojem 4. i 5.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod dosada$njim rednim brojem 5. dodaje
se novo radno mjesto pod rednim brojem 6. koje glasi: ,,6. viSi stru¢ni savjetnik - specijalist 1l za
distribuciju medicinskih proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 1. toc¢ki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadasnje radno mjesto pod rednim brojem 5. postaje
radno mjesto pod rednim brojem 7.

U clanku 4. stavku 1. tocki 2. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod dosadasnjim rednim brojem 5. dodaje
se novo radno mjesto pod rednim brojem 8. koje glasi: ,,8. visi struéni savjetnik - specijalist I za distribuciju
medicinskih proizvoda“.
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U ¢lanku 4. stavku 1. toc¢ki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadasnje radno mjesto pod rednim brojem 6. postaje
radno mjesto pod rednim brojem 9.

U clanku 4. stavku 1. tocki 2. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod dosadasnjim rednim brojem 6. dodaje
se novo radno mjesto pod rednim brojem 10. koje glasi: ,,10. visi stru¢ni savjetnik za distribuciju
medicinskih proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadasnje radno mjesto pod rednim brojem 7. postaje
radno mjesto pod rednim brojem 11.

U clanku 4. stavku 1. tocki 2. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod dosadasnjim rednim brojem 7. dodaje
se novo radno mjesto pod rednim brojem 12. koje glasi: ,,12. stru¢ni savjetnik za distribuciju medicinskih
proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadasnje radno mjesto pod rednim brojem 8. postaje
radno mjesto pod rednim brojem 13.

U ¢lanku 4. stavku 1. toc¢ki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod dosadasnjim rednim brojem 8. dodaje
se novo radno mjesto pod rednim brojem 14. koje glasi: ,,14. visi stru¢ni suradnik — specijalist za
distribuciju medicinskih proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadas$nje radno mjesto pod rednim brojem 9. postaje
radno mjesto pod rednim brojem 15.

U clanku 4. stavku 1. to¢ki 2. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod dosadasnjim rednim brojem 9. dodaje
se novo radno mjesto pod rednim brojem 16. koje glasi: ,,16. visi stru¢ni suradnik za distribuciju
medicinskih proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 2. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadasnje radno mjesto pod rednim brojem 10. postaje
radno mjesto pod rednim brojem 17.

U clanku 4. stavku 1. tocki 2. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza radnog mjesta pod dosadasnjim rednim brojem 10.
dodaje se novo radno mjesto pod rednim brojem 18. koje glasi: ,,18. struéni suradnik za distribuciju
medicinskih proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 1. toc¢ki 2. toc¢ki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.4. Odsjek za medicinske proizvode, dosadasnje radno mjesto pod rednim brojem 11. postaje
radno mjesto pod rednim brojem 19.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, iza
radnog mjesta pod rednim brojem 1. dodaje se novo radno mjesto pod rednim brojem 2. koje glasi: ,,2.
zamjenik voditelja Odjela za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove®.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove, podtocki
5.1. Odsjek za ekonomske i opce poslove radno mjesto pod rednim brojem 12. brise se.
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U clanku 4. stavku 1. toc¢ki 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, podtocki
5.2. Odsjek za pravne poslove i upravljanje dokumentacijom novo radno mjesto pod rednim brojem 7.
mijenja se i glasi: ,,7. voditelj kadrovskih poslova.*

U clanku 4. stavku 1. tocki 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, podtocki
5.3. Odsjek za informaticke poslove, radno mjesto pod rednim brojem 2. mijenja se i glasi: ,,glavni
koordinator za arhitekturu programskih rjesenja za upravljanje lijekovima®.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, podtocki
5.3. Odsjek za informati¢ke poslove, iza radnog mjesta pod rednim brojem 3. dodaju se nova radna mjesta
od rednog broja 4. do rednog broja 7. koja glase: ,,4. glavni koordinator za programska rjeSenja za
upravljanja elektronickom dokumentacijom, 5. glavni koordinator za programska rjeSenja za sigurnu
primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, 6. glavni koordinator za financijsko-ra¢unovodstvena i
kadrovska programska rjeSenja, 7. glavni koordinator za programska rjesenja za upravljanje lijekovima®.

U clanku 4. stavku 1. 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, podtocki 5.3.
Odsjek za informaticke poslove, dosadasnja radna mjesta od rednog broja 4. do rednog broja 17. postaju
radna mjesta od rednog broja 8. do rednog broja 21.

U c¢lanku 4. stavku 1. 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i op¢e poslove, podtocki 5.3.
Odsjek za informatic¢ke poslove, radno mjesto pod dosadas$njim rednim brojem 18. mijenja se i glasi: ,,22.
voditelj kiberneticke sigurnosti i informaticke infrastrukture.*

U clanku 4. stavku 1. 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, podtocki 5.3.
Odsjek za informaticke poslove, dosadasnja radna mjesta pod rednim brojevima 18. i 19. postaju radna
mjesta pod rednim brojevima 23. i 24.

Clanak 2.
U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,2. Odjel sluzbenog

laboratorija za provjeru lijekova — OMCL*, iza radnog mjesta ,,glavni savjetnik za provjeru kakvoce*
dodaju se nova radna mjesta s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnih mjesta koja glase:

| Naziv radnog mjesta | GLAVNI KOORDINATOR ZA BIOLOSKA ISPITIVANJA

Opis poslova:

Prema uputama voditelja Odsjeka organizira sljedece sloZene poslove i nadzire njihovu provedbu:

- daje stru¢nu ocjenu iz podrucja provjere kakvoce lijekova,

- donosi misljenje o prikladnosti analitickog postupka za provjeru kakvoce lijeka,

- koordinira provedbu laboratorijskih ispitivanja unutar Odsjeka,

- koordinira raspored i nadzire upravljanje uzorcima potrebnim za pojedina laboratorijska ispitivanja
unutar i izmedu Odsjeka,

- koordinira i nadzire rad zaposlenika Odsjeka u poslovima provjere kakvoce,

- nadzire i koordinira aktivnosti upravljanja opremom Odsjeka,

- koordinira aktivnosti u poslovima provjere kakvoc¢e koje ukljucuju suradnju s ostalim ustrojstvenim
jedinicama Agencije,

- sudjeluje u poslovima izrade Hrvatske farmakopeje vezano za ispitivanje i davanje struéne ocjene,

- obavlja poslove medunarodne suradnje u podrucju provjere kakvoce lijekova,

- daje strucne savjete iz najslozenijih podrucja u organizaciji poslovanja i implementaciji sustava
kakvoce te upravljanja u skladu sa zahtjevima norme za rad laboratorija ISO/IEC 17025,

- samostalno provodi poslove analize, pregleda, vodenja i rjeSavanja prijava nesukladnosti iz rada,
popravnih radnji, poboljSanja i upravljanja promjenom pokrenutih u Odsjeku,

- samostalno obavlja poslove pregleda, vodenja i rjeSavanja OOS istraga Odsjeka,

- provodi analizu i predlaze rjeSenja za unapredenje procesa iz djelokruga rada Odsjeka,

- samostalno izraduje akcijske planove za aktivnosti u sklopu mjera osiguranja kakvoce,

- samostalno provodi procjenu, identifikaciju, analizu i ocjenu rizika u aktivnostima i djelokrugu
rada Odsjeka,

- predlaze poboljSanja, upravljanja promjenom i reviziju standardnih operativnih procedura iz
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djelokruga rada Odsjeka,
- provodi mjere zastite na radu,
- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazecim
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

- opremu za koju je zaduzen,

- za$titu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucCilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski struéni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva ili prirodnih i biotehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

- organizacijske sposobnosti,

- komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.

Naziv radnog mjesta | GLAVNI KOORDINATOR ZA FIZICKO-KEMIJSKA ISPITIVANJA

Opis poslova:

Prema uputama voditelja Odsjeka organizira sljedece sloZzene poslove i nadzire njihovu provedbu:

- daje stru¢nu ocjenu iz podrucja provjere kakvoce lijekova,

- donosi misljenje o prikladnosti analitickog postupka za provjeru kakvoce lijeka,

- koordinira provedbu laboratorijskih ispitivanja unutar Odsjeka,

- koordinira raspored i nadzire upravljanje uzorcima potrebnim za pojedina laboratorijska ispitivanja
unutar i izmedu Odsjeka,

- koordinira i nadzire rad zaposlenika Odsjeka u poslovima provjere kakvoce,

- nadzire i koordinira aktivnosti upravljanja opremom Odsjeka,

- koordinira aktivnosti u poslovima provjere kakvoce koje ukljucuju suradnju s ostalim ustrojstvenim
jedinicama Agencije,

- sudjeluje u poslovima izrade Hrvatske farmakopeje vezano za ispitivanje i davanje stru¢ne ocjene,

- obavlja poslove medunarodne suradnje u podrucju provjere kakvoce lijekova,

- daje strucne savjete iz najsloZenijih podrucja u organizaciji poslovanja i implementaciji sustava
kakvoce te upravljanja u skladu sa zahtjevima norme za rad laboratorija ISO/IEC 17025,

- samostalno provodi poslove analize, pregleda, vodenja i rjeSavanja prijava nesukladnosti iz rada,
popravnih radnji, poboljSanja i upravljanja promjenom pokrenutih u Odsjeku,

- samostalno obavlja poslove pregleda, vodenja i rjeSavanja OOS istraga Odsjeka,

- provodi analizu i predlaZe rjeSenja za unapredenje procesa iz djelokruga rada Odsjeka,

- samostalno izraduje akcijske planove za aktivnosti u sklopu mjera osiguranja kakvoce,

- samostalno provodi procjenu, identifikaciju, analizu i ocjenu rizika u aktivnostima i djelokrugu
rada Odsjeka,

- predlaze poboljsanja, upravljanja promjenom i reviziju standardnih operativnih procedura iz
djelokruga rada Odsjeka,

- provodi mjere zastite na radu,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vaze¢im
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zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,
- opremu za koju je zaduzen,
- za$titu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva ili prirodnih i biotehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

- organizacijske sposobnosti,

- komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,2. Odjel
sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova — OMCL*, za radno mjesto ,,laboratorijski radnik* opis poslova
i uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:

,Opis poslova:
Obavlja sljedec¢e radne zadatke uz redoviti nadzor voditelja:
- pranje i rasporedivanje laboratorijskog suda i pribora,
- provjera kvalitete pranja laboratorijskog suda,
- odrzavanje Cistoce laboratorijske opreme i1 radnih povr§ina laboratorija,
- odrzavanje Cistoce laboratorija za ispitivanje sterilnosti i mikrobioloskih ispitivanja (“Cistih prostora”)
- rasporedivanje radne odjece,
- uklanjanje otpada iz prostora laboratorija,
- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Uvjeti radnog mjesta:
- SSS

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, za radno mjesto ,,voditelj Odjela za odobravanje lijekova“ u uvjetima radnog mjesta
alineja ,,poloZen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“ iza radnog mjesta ,,voditelj Odjela za odobravanje lijekova““ dodaje se novo radno
mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnih mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta | ZAMJENIK VODITELJA ODJELA ZA ODOBRAVANJE LIJEKOVA |

Opis poslova:

Organizira sljedeée najslozenije rukovodece poslovne procese u Odjelu i nadzire njihovu provedbu:

- uslucaju odsutnosti i sprijeCenosti zamjenjuje voditelja Odjela za odobravanje lijekova

- strucne i regulatorne poslove u upravnom postupku davanja, obnove, izmjene, ukidanja, prijenosa i
obustave izvrSenja odobrenja za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet te registracije
tradicionalnog biljnog i homeopatskog lijeka,

- evidentiranje podataka o zaprimljenim zahtjevima,

- utvrdivanje urednosti zahtjeva,

- koordiniranje vodenja postupaka prema nacionalnom postupku, postupku medusobnog priznavanja
/decentraliziranom postupku i centraliziranom postupku,

- strucnu ocjenu kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene lijekova,

- rad Povjerenstva za lijekove Agencije ukljucujuéi suradnju s vanjskim stru¢njacima Agencije,

- pripremu izlaznih akata i dokumenata,

- rad i razvoj Nacionalnog registra lijekova,

- poslove medunarodne suradnje na podrucju lijekova,

- predlaganje plana stru¢nog usavr$avanja zaposlenika,
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- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,
- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,
obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazeé¢im
zakonima i pravilnicima te internim standardnim operativnim postupcima, kao i propisanih rokova,

- provedbu Poslovnog plana vezano uz rad Odijela,

- provedbu propisanog u politici kakvoée i pripadaju¢im standardnim operativnim postupcima
vezanim uz rad Odjela,

- sustav odobravanja lijekova,

- rad podredenih zaposlenika, ocjenu nesukladnog rada, te nadzor nad provedbom popravnih
radnji, preventivnih radnji i poboljSanja pokrenutih na nivou Odjela,

- kakvocu pruzene usluge stranci,

- rjeSavanje prituzbe, ako ga za istu zaduzi ravnatelja Agencije,

- izdavanje izlaznih dokumenata Odjela,

- ocjenu sustava kakvoce u Odjelu te davanje prijedloga za njegovo poboljsanje,

- reviziju SOP-ova,

- organiziranje edukacije zaposlenika,

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveuciliSni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

- organizacijske sposobnosti,

- komunikacijske vjestine i vjesStine u meduljudskim odnosima,

- znanje engleskog jezika u pismu i govoru,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva“ za radno mjesto ,,voditelj Odsjeka za
validaciju zahtjeva lijekova“ u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit II razine* briSe se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva®“ za radno mjesto ,,samostalni
regulatorni stru¢njak u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva® za radno mjesto ,,glavni savjetnik za
regulatorne poslove u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine® brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva® iza radnog mjesta ,,glavni savjetnik za
regulatorne poslove“ dodaje se novo radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnih
mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta GLAVNI KOORDINATOR ZA IZMJENE U DOKUMENTACIJI O
LIJEKU

Opis poslova:

Prema uputama voditelja Odsjeka za validaciju zahtjeva organizira sljede¢e slozene koordinatorske
poslove i nadzire njihovu provedbu:

- sudjeluje u upravnom postupku izmjene odobrenja za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u
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promet,

- koordinira zaduzivanje izmjena odobrenja u Odsjeku za validaciju zahtjeva koje su podnesene
putem nacionalnog postupka i MRP/DCP postupka, evidentira zaduzenja u NRL-u i prati postivanje
zakonskih rokova,

- koordinira MRP i DCP zahtjeve za izmjene odobrenja lijeka u kojima je RH referentna drzava
nakon izdavanja urednog zahtjeva te evidentira i prati postivanje zakonskih rokova,

- dogovara s voditeljem/ Odsjeka za ocjenu kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti lijekova, ovisno o
vrsti lijeka (kemijski, bioloski, derivat krvi i krvne plazme, biljni lijekovi i homeopatski lijekovi) te
o djelu dokumentacije (ocjena kakvoce, odnosno ocjena neklinike/klinike, odnosno ocjena
sigurnosti) koji ¢e ocjenitelji sudjelovati u postupku prihvaéanja/ocjene,

- poslovi koordinacije izrade izvjes¢a ili dopune izvjes¢a o prihvacanju ocjene dokumentacije o lijeku
te poslovi vezani uz izradu Obavijesti o odobravanju izmjene u suradnji s koordinacijom za
izdavanje izlaznih dokumenata,

- poslovi pripreme zavr$ne verzije sazetaka opisa svojstava lijeka, upute o lijeku i oznacavanja lijeka
odobrenih od pojedinih ocjenitelja,

- unos i struéna revizija podataka iz svog djelokruga rada u CTS bazu,

- skrbi o postivanju Zakonom propisanih rokova tijekom cjelokupnog postupka,

- obavjeStavanje podnositelja zahtjeva o nedostatcima u zaprimljenoj dokumentaciji uocenoj u
postupku ocjene za MRP/DCP postupke,

- vodenje Nacionalnog registra lijekova u podrucju za koje je zaduzen,

- poslovi informiranja i edukacije o lijekovima te davanja stru¢nih savjeta iz podrucja djelatnosti
Agencije,

- poslovi vezani uz obustavu postupka i zakljucke o odbacivanju zahtjeva za MRP/DCP postupke,

- sudjelovanje u pripremi odgovora za CMDh Working Party on Variation Regulations,

- poslovi uskladivanja propisa na podrucju lijekova s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazec¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

- opremu za koju je zaduZzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski strucni/znanstveni studij iz
podrudja biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

- polozen drzavni ispit II. razine

- organizacijske sposobnosti,

- komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na raunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva“ za radno mjesto ,,viSi strucni
savjetnik-specijalist Il za validaciju zahtjeva“ u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il
razine“ briSe se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva® za radno mjesto ,,visi struéni
savjetnik-specijalist | za validaciju zahtjeva“ u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit |l
razine* brise se.
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U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova‘“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva“ za radno mjesto ,,visi stru¢ni savjetnik
za validaciju zahtjeva“ u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.1. Odsjek za validaciju zahtjeva“ za radno mjesto ,,struc¢ni savjetnik za
validaciju zahtjeva® u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* briSe se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove za radno mjesto ,,voditelj Odsjeka za
regulatorne poslove* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove® za radno mjesto ,,voditelj poslova
Povjerenstva za lijekove* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove iza radnog mjesta ,,voditelj poslova
Povjerenstva za lijekove* dodaje se novo radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima
radnih mjesta koje glasi:

| Naziv radnog mjesta | SAMOSTALNI REGULATORNI STRUCNJAK |

Opis poslova:

Obavlja sljedece najslozenije struéne poslove u skladu s op¢im uputama voditelja:

- sudjeluje u upravnom postupku davanja, obnove, izmjene, ukidanja, prijenosa i obustave izvr$enja
odobrenja za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u promet te registracije tradicionalnog biljnog i
homeopatskog lijeka,

- sudjeluje u poslovima medunarodne suradnje na podrucju lijekova,

- prati i osigurava primjenu propisa te vazecih stru¢nih i regulatornih smjernica u Odsjeku,

- provodi edukaciju drugih zaposlenika Agencije o propisima i regulatornim smjernicama,

- provodi edukaciju drugih zaposlenika Agencije o regulatornim poslovnhim procesima Agencije,

- sudjeluje u pripremi prijedloga propisa vezanih za lijekove,

- sudjeluje u pripremi prijedloga regulatornih uputa i obrazaca koji se objavljuju na internetskim
stranicama Agencije,

- predlaze poboljsanja u organizaciji rada Odsjeka i Odjela i sudjeluje u njihovoj provedbi,

- predlaze poboljSanja u suradnji izmedu razlicitih ustrojstvenih jedinica Agencije i sudjeluje u
njihovoj provedbi,

- sudjeluje u pripremi uvodenja novih regulatornih poslovnih procesa u Agenciji i sudjeluje u
njihovoj provedbi,

- pomaze i pruza najviSu struénu podrsku Voditelju Odsjeka u organizaciji, provedbi i nadziranju
poslovnih procesa u Odsjeku,

- provodi mjere osiguranja kakvoce,

- obavljanje i drugih poslova po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada,
- opremu za koju je zaduZzen,

- za$titu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.
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Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski

- sveucilisni studij iz podrucja biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 17 godina ili najmanje 15 godina rada u struci te akademski
- stupan;j i/ili specijalizacija u zdravstvu,

- istaknuti rezultati rada u podrucju od znacaja za rad Agencije

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na raunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove* za radno mjesto ,,glavni savjetnik za
regulatorne poslove* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,poloZen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova‘, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove®“ za radno mjesto ,,glavni koordinator
za MRP | DCP* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove® za radno mjesto ,,vi$i struéni
savjetnik — specijalist Il za regulatorne poslove* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit 11
razine® brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podto¢ki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove® za radno mjesto ,,vi$i struc¢ni
savjetnik — specijalist | za regulatorne poslove* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit 1l
razine® briSe se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove® za radno mjesto ,,vi$i struéni
savjetnik za regulatorne poslove* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine® brise
Se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.2. Odsjek za regulatorne poslove* za radno mjesto ,,stru¢ni savjetnik za
regulatorne poslove* u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.3. Odsjek za ocjenu kakvoce lijekova“ za radno mjesto ,,0cjenitelj za
europske poslove“ uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:

,Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehni¢kih znanosti,

- radno iskustvo u struci ili znanosti od najmanje 4 godine,

- samostalnost u ocjeni europskih predmeta

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.*

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.4. Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova“ za radno
mjesto ,,ocjenitelj za europske poslove* uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:

,Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveudili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehni¢kih znanosti,

- radno iskustvo u struci ili znanosti od najmanje 4 godine,

- samostalnost u ocjeni europskih predmeta
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- znanje engleskog jezika,
- poznavanje rada na rac¢unalu.*

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, za radno mjesto ,,voditelj Odjela za sigurnu primjenu
lijekova i medicinskih proizvoda“ u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine brise
Se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.2. Odsjek za potrosnju i cijene lijekova®
za radno mjesto ,,voditelj Odsjeka za potros$nju i cijene lijekova“ u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen
drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.2. Odsjek za potro$nju i cijene lijekova“
za radno mjesto ,,viSi strucni savjetnik — specijalist Il za potro$nju i cijene lijekova® u uvjetima radnog
mjesta alineja ,,poloZzen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.2. Odsjek za potros$nju i cijene lijekova“
za radno mjesto ,,visi stru¢ni savjetnik — specijalist | za potroS$nju i cijene lijekova“ u uvjetima radnog
mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.2. Odsjek za potroSnju i cijene lijekova“
za radno mjesto ,,vi$i strucni savjetnik za potro$nju i cijene lijekova“ u uvjetima radnog mjesta alineja
»polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.2. Odsjek za potrosnju i cijene lijekova“
za radno mjesto ,,stru¢ni savjetnik za potrosnju i cijene lijekova“ u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen
drzavni ispit I razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju*“ radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
,Visi strucni savjetnik — specijalist Il za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji*
brisu se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju*“ radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
,Visi struéni savjetnik — specijalist 1 za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji*
brisu se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju“ za radno mjesto ,,0cjenitelj za europske poslove® uvjeti radnog mjesta
mijenjaju se i glase:

,Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i1 diplomski
sveucili$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehni¢kih znanosti,

- radno iskustvo u struci ili znanosti od najmanje 4 godine,

- samostalnost u ocjeni europskih predmeta,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.*

11/29



U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju* radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
,,Visi struéni savjetnik za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji brisu se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju*“ radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
»struéni savjetnik za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji brisu se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju* radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
,»Visi struéni suradnik specijalist za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji* brisu
se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju* radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
,,vi8i struéni suradnik za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji* brisu se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju*“ radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
,.struéni suradnik za informiranje o farmakovigilanciji i racionalnoj farmakoterapiji brisu se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju* radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima te uvjetima ranog mjesta
,struéni suradnik za administrativne poslove za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju® brisu se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode“ za
radno mjesto ,,voditelj Odsjeka za medicinske proizvode*:

opis poslova mijenja se i glasi:

,»Organizira sljedece sloZzene rukovodece poslovne procese u Odsjeku i nadzire njihovu provedbu:

- postupak upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda, izmjenu upisa ili brisanje iz
oc¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda

- postupak upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjenu upisa ili brisanje iz océevidnika
medicinskih proizvoda,

- postupak izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- poslovi vezani uz vigilanciju medicinskih proizvoda,

- poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- poslove promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe putem seminara,
radionica, objavljivanjem tekstova na internetskim stranicama Agencije i u stru¢nim zdravstvenim
Casopisima odnosno zdravstvenim ¢asopisima namijenjenim pacijentima i korisnicima medicinskih
proizvoda,

- poslove uskladivanja propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija,

- poslove medunarodne suradnje na podruc¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu
struénih radnih grupa u EU,

- poslove izrade godisnjeg poslovnog plana iz podruc¢ja rada Odsjeka, kao i izrada izvjesca o izvrSenju
rada Odsjeka,

- predlaganje plana stru¢nog usavrsavanja zaposlenika Odsjeka,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,
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- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*
u uvjetima radnog mjesta alineja ,,poloZen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* za
radno mjesto ,,glavni savjetnik za medicinske proizvode*:

opis poslova mijenja se i glasi:

,U suradnji s voditeljima Odsjeka obavlja sljedece slozene poslovne zadatke i nadzire njihovu

provedbu:

- sudjelovanje u struénom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- poslovi savjetovanja vezanih uz davanje potvrda, dozvola i odobrenja koje prema Zakonu izdaje
Agencija,

- poslovi pracenja Stetnih dogadaja nastalih primjenom medicinskih proizvoda,

- poslovi oko hitnog postupka povlacenja medicinskog proizvoda iz prometa,

- poslovi informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima te davanja stru¢nih savjeta iz podrucja
djelatnosti Agencije,

- poslovi savjetovanja oko uskladivanja propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima
Europske unije i propisima i smjernicama medunarodnih institucija,

- poslovi medunarodne suradnje na podru¢ju medicinskih proizvoda,

- struéni i upravni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- poslovi davanja stru¢ne ocjene o bitnim zahtjevima i sigurnosti medicinskog proizvoda te vodenja
oc¢evidnika medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,
obavlja i druge poslove po nalogu pretpostavljenih voditelja.*

u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* iza
radnog mjesta ,,glavni savjetnik za medicinske proizvode* dodaje se novo radno mjesto s opisom poslova,
odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta GLAVNI SAVJETNIK ZA DISTRUBUCIJU MEDICINSKIH
PROIZVODA

Opis poslova:

U suradnji s voditeljima Odsjeka obavlja sljedeée sloZzene poslovne zadatke i nadzire njihovu provedbu:

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u oéevidnik proizvodac¢a medicinskih proizvoda, izmjene
upisa ili brisanja iz ocevidnika proizvodaca medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- poslovi i savjetovanja vezanih uz davanje potvrda, dozvola i odobrenja koje prema Zakonu izdaje
Agencija,

- poslovi pracenja Stetnih dogadaja nastalih primjenom medicinskih proizvoda,

- poslovi oko hitnog postupka povla¢enja medicinskog proizvoda iz prometa,

- poslovi informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima te davanja stru¢nih savjeta iz podrucja
djelatnosti Agencije,

- poslovi savjetovanja oko uskladivanja propisa na podrucju medicinskih proizvoda s propisima
Europske unije i propisima i smjernicama medunarodnih institucija,

- poslovi medunarodne suradnje na podru¢ju medicinskih proizvoda,
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- stru¢ni i upravni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- poslovi davanja strucne ocjene o bitnim zahtjevima i sigurnosti medicinskog proizvoda te vodenja
ocevidnika medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu pretpostavljenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vaze¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 15 godina,

- polozen drzavni ispit II. razine,

- organizacijske sposobnosti,

- komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode“ za
radno mjesto ,,glavni koordinator za vigilanciju medicinskih proizvoda“:

opis poslova mijenja se i glasi:

»Prema uputama voditelja Odsjeka za medicinske proizvode organizira sljedece slozene
koordinatorske poslove i nadzire njihovu provedbu:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u oéevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- koordinira poslove u sustavu vigilancije medicinskih proizvoda i to poslove i zadatke u postupcima
obrade zaprimljenih prijava Stetnih dogadaja vezanih uz medicinske proizvode te postupcima vezanim
uz provodenje sigurnosno korektivnih radnji,

- koordinira poslove informiranja iz podrucja vigilancije medicinskih proizvoda,

- koordinira sve radnje vezane za odrzavanje nacionalne evidencija 0 prijavama zaprimljenim od
zdravstvenih radnika, korisnika i pacijenata,

- prikuplja podatke o sigurnoj primjeni medicinskih proizvoda iz znanstvene literature i drugih izvora te
u suradnji s voditeljem Odsjeka ocjenjuje utjecaj na sigurnu primjenu medicinskih proizvoda u RH te
predlaZze mogucée mjere usmjerene na smanjenje rizika pojave Stetnih dogadaja,

- ocjenjuje izvjeS¢a o razvojnim kretanjima te u suradnji s voditeljem Odsjeka predlaze prikladne mjere
kako bi se osigurala zastita javnog zdravlja i sigurnost pacijenata,

- tijekom cjelokupnog postupka skrbi o postivanju Zakonom propisanih rokova,

- sudjeluje u pripremi i provedbi razvoja digitalnih alata u vigilanciji medicinskih proizvoda te prati
njihovu implementaciju,

- sudjeluje u organizaciji i provedbi informiranja javnosti s ciljem poticanja zdravstvenih radnika,
korisnika i pacijenata prijavljivanja Stetnih dogadaja,

- poslovi informiranja i edukacije o medicinskim proizvodima te davanja stru¢nih savjeta iz podrucja
djelatnosti Agencije,

- poslovi uskladivanja propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija,
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- poslovi medunarodne suradnje na podru¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu
struénih skupina na podru¢ju medicinskih proizvoda u EU,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*

u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode” za
radno mjesto ,,visi strucni savjetnik — specijalist Il za medicinske proizvode*:

opis poslova mijenja se i glasi:

,»Obavlja sljedece najslozenije stru¢ne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz ocevidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz ocevidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- uskladivanje propisa na podrucju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podruc¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu struc¢nih
radnih grupa na podrucju medicinskih proizvoda u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- samostalno obavlja poslove promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- kontrola nad poslovima vigilancije medicinskih proizvoda,

- organizacija rada Povjerenstva za medicinske proizvode,

- struéni i upravni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* iza
radnog mjesta ,,visi stru¢ni savjetnik — specijalist Il za medicinske proizvode“ dodaje se novo radno mjesto
s opisom poslova, odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta VISI STRUCNI SAVJETNIK — SPECIJALIST Il ZA DISTRIBUCIJU
MEDICINSKIH PROIZVODA

Opis poslova:

Obavlja sljedece najslozenije strucne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u oéevidnik proizvodac¢a medicinskih proizvoda, izmjene
upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u oc¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podrucju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu stru¢nih
radnih grupa na podrucju medicinskih proizvoda u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- samostalno obavlja poslove promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- kontrola nad poslovima vigilancije medicinskih proizvoda,

- struéni i upravni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- organizacija rada Povjerenstva za medicinske proizvode,
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- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazecim
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilis$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
biomedicine i zdravstva ili prirodnih, biotehni¢kih ili tehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 12 godina od ¢ega najmanje 5 godina na poslovima vezanim uz
medicinske proizvode ili radno iskustvo od najmanje 10 godina u struci od ¢ega najmanje 5 godina na
poslovima vezanim uz medicinske proizvode te akademski stupanj i/ili specijalizacija u zdravstvu,

- polozen drzavni ispit II. razine,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* za
radno mjesto ,,visi struéni savjetnik — specijalist | za medicinske proizvode*:

opis poslova mijenja se i glasi:

,»Obavlja sljedece najslozenije stru¢ne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- uskladivanje propisa na podrucju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podruc¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu struc¢nih
radnih grupa na podruéju medicinskih proizvoda u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- sudjelovanje u stru¢nim poslovima vezanim uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*

u uvjetima radnog mjesta alineja ,,polozen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* iza
radnog mjesta ,,visi strucni savjetnik — specijalist | za medicinske proizvode* dodaje se novo radno mjesto s
opisom poslova, odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta VISI STRUCNI SAVJETNIK — SPECIJALIST | ZA DISTRIBUCIJU
MEDICINSKIH PROIZVODA

Opis poslova:
Obavlja sljedece najslozenije stru¢ne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:
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sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u o¢evidnik proizvoda¢a medicinskih proizvoda, izmjene
upisa ili brisanja iz ocevidnika proizvodaca medicinskih proizvoda,

sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

medunarodna suradnja na podrucju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu stru¢nih
radnih grupa na podrucju medicinskih proizvoda u EU,

sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

struéni i upravni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

provodenje mjera osiguranja kakvoce i zaStite na radu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

Odgovara za:

za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vazecim
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova

opremu za koju je zaduZen,

zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva ili prirodnih, biotehnickih ili tehnickih znanosti,

radno iskustvo u struci od najmanje 12 godina ili radno iskustvo od najmanje 10 godina u struci te
akademski stupanj i/ili specijalizacija u zdravstvu,

polozen drzavni ispit II. razine,

znanje engleskog jezika,

poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za

sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode“ za
radno mjesto ,,visi strucni savjetnik za medicinske proizvode*:

opis poslova mijenja se i glasi:

,»Obavlja sljedece vrlo sloZene stru¢ne poslove u skladu s op¢im i specifi¢énim uputama voditelja:
sudjelovanje u struénom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodac¢a medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda
sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,
sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,
uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,
medunarodna suradnja na podruc¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu stru¢nih
radnih grupa u EU,
sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,
poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,
poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,
priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,
sudjelovanje u stru¢nim poslovima vezanim uz distribuciju medicinskih proizvoda,
provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*
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u uvjetima radnog mjesta alineja ,,poloZen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* iza
radnog mjesta ,,visi struéni savjetnik za medicinske proizvode* dodaje se novo radno mjesto s opisom
poslova, odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta VISI STRUCNI SAVJETNIK ZA DISTRIBUCIJU MEDICINSKIH
PROIZVODA

Opis poslova:

Obavlja sljedece vrlo sloZene stru¢ne poslove u skladu s op¢im i specifiénim uputama voditelja:

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda, izmjene
upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvoda¢a medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podru¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu stru¢nih
radnih grupa u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- struéni i upravni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vazec¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva ili prirodnih, biotehnickih ili tehnickih znanosti,

radno iskustvo u struci od najmanje 10 godina ili radno iskustvo od najmanje 8 godina u struci te
akademski stupanj i/ili specijalizacija u zdravstvu,

- poloZen drzavni ispit II. razine,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode za
radno mjesto ,,stru¢ni savjetnik za medicinske proizvode*:

opis poslova mijenja se i glasi:
,»Obavlja sljedece sloZene struéne poslove u skladu s opéim i specifi¢nim uputama voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda
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- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u oéevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- uskladivanje propisa na podrucju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podrucju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu struc¢nih
radnih grupa na podrucju medicinskih proizvoda u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- sudjelovanje u stru¢nim poslovima vezanim uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*

u uvjetima radnog mjesta alineja ,,poloZen drzavni ispit Il razine* brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* iza
radnog mjesta ,,strucni savjetnik za medicinske proizvode* dodaje se novo radno mjesto s opisom poslova,
odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta STRUCNI SAVJETNIK ZA DISTRIBUCIJU MEDICINSKIH
PROIZVODA

Opis poslova:

Obavlja sljedece sloZzene struéne poslove u skladu s opéim i specifiénim uputama voditelja:

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u oéevidnik proizvodac¢a medicinskih proizvoda, izmjene
upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u upravnim postupcima upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u postupku izdavanja jedinstvenog registracijskog broja — SRN,

- uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podru¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu stru¢nih
radnih grupa na podrucju medicinskih proizvoda u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- poslovi promidZzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- struéni i upravni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazec¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova

- opremu za koju je zaduzen,

- za$titu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
biomedicine i zdravstva ili prirodnih, biotehnickih ili tehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 8 godina ili radno iskustvo od najmanje 6 godina u struci te
akademski stupanj i/ili specijalizacija u zdravstvu,
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- polozZen drzavni ispit Il. razine,
- znanje engleskog jezika,
- poznavanje rada na raCunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* za
radno mjesto ,,visi stru¢ni suradnik — specijalist za medicinske proizvode* opis poslova mijenja se i glasi:

,»Obavlja sljedece sloZene strucne probleme i zadatke uz povremeni nadzor voditelja:

- sudjelovanje u struénom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- uskladivanje propisa na podruc¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podru¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu stru¢nih
radnih grupa na podruc¢ju medicinskih proizvoda u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- strucni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* iza
radnog mjesta ,,visi struéni suradnik — specijalist za medicinske proizvode dodaje se novo radno mjesto s
opisom poslova, odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta VISI STRUCNI SURADNIK — SPECIJALIST ZA DISTRIBUCIJU
MEDICINSKIH PROIZVODA

Opis poslova:

Obavlja sljedece sloZene struc¢ne probleme i zadatke uz povremeni nadzor voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u oc¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- uskladivanje propisa na podru¢ju medicinskih proizvoda s propisima Europske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija,

- medunarodna suradnja na podru¢ju medicinskih proizvoda temeljem sudjelovanja u radu struénih
radnih grupa na podrucju medicinskih proizvoda u EU,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika,

- poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- strucni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vaze¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova

- opremu za koju je zaduzen,

- za$titu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.
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Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva ili prirodnih, biotehnickih ili tehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina ili radno iskustvo od najmanje 3 godine u struci te
akademski stupanj i/ili specijalizacija u zdravstvu,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta” u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda®, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* za
radno mjesto ,,visi stru¢ni suradnik za medicinske proizvode* opis poslova mijenja se i glasi:

,»Obavlja sljedece sloZenije strucne probleme i zadatke uz ¢es¢i nadzor voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz ocevidnika medicinskih proizvoda,

- poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- sudjelovanje u struénim poslovima vezanim uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode iza
radnog mjesta ,,visi stru¢ni suradnik za medicinske proizvode* dodaje se novo radno mjesto s opisom
poslova, odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta VISI STRUCNI SURADNIK ZA DISTRIBUCIJU MEDICINSKIH
PROIZVODA

Opis poslova:

Obavlja sljedece sloZenije stru¢ne probleme i zadatke uz ¢es¢i nadzor voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u oc¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- poslovi promidZzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- struéni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazec¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.
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Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilis$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski struc¢ni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva ili prirodnih i biotehnickih znanosti,

- radno iskustvo u struci od najmanje 3 godine,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtocki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* za
radno mjesto ,,struéni suradnik za medicinske proizvode* opis poslova mijenja se i glasi:

,»Obavlja sljedece stru¢ne probleme i zadatke uz redoviti nadzor voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodac¢a medicinskih proizvoda

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u oéevidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- poslovi promidzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- struéni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.*

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,3. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“, podtoc¢ki ,,4.4. Odsjek za medicinske proizvode* iza
radnog mjesta ,,stru¢ni suradnik za medicinske proizvode* dodaje se novo radno mjesto s opisom poslova,
odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta STRUCNI SURADNIK ZA DISTRIBUCIJU MEDICINSKIH
PROIZVODA

Opis poslova:

Obavlja sljedece struéne probleme i zadatke uz redoviti nadzor voditelja:

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u ocevidnik proizvoda¢a medicinskih proizvoda,
izmjene upisa ili brisanja iz o¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda,

- sudjelovanje u stru¢nom dijelu postupka upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa ili
brisanja iz o¢evidnika medicinskih proizvoda,

- poslovi promidZzbe vigilancije medicinskih proizvoda i njihove sigurne uporabe,

- poslovi vigilancije medicinskih proizvoda,

- priprema dokumentaciju za Povjerenstvo za medicinske proizvode,

- struéni poslovi vezani uz distribuciju medicinskih proizvoda,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazec¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz
podruéja biomedicine i zdravstva ili prirodnih i biotehnickih znanosti,

- znanje engleskog jezika,
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‘ - poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,5. Odjel za
pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove® iza radnog mjesta ,voditelj Odjela za pravne,
ekonomske, informacijske i opce poslove® dodaje se novo radno mjesto s opisom poslova, odgovornostima
i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta ZAMJENIK VODITELJA ODJELA ZA PRAVNE, EKONOMSKE,
INFORMACIJSKE I OPCE POSLOVE

Opis poslova:

Organizira sljede¢e najslozenije rukovodece poslovne procese u Odjelu i nadzire njihovu provedbu:

- uslucaju odsutnosti i sprijeCenosti zamjenjuje voditelja Odjela za pravne, ekonomske, informacijske i

opce poslove.

- poslovi izrade opcih akata Agencije, kao i nacrta zakonskih i podzakonskih akata iz djelokruga rada
Agencije, te nadzor njihove provedbe,

- poslovi rjeSavanja pravnih pitanja koja se javljaju u zakonskim postupcima iz podrucja lijekova i
medicinskih proizvoda te davanja pravnog misljenja u vezi s primjenom zakona i drugih propisa iz
podrudja lijekova, medicinskih i homeopatskih proizvoda, kadrovski poslovi,

- koordinira i nadzire provodenje mjera za postizanje visoke razine kiberneticke sigurnosti

- poslovi upravljanja dokumentima,

- poslovi upravljanja dokumentacijom u Agenciji,

- poslovi izrade materijala za Upravno vijece iz djelokruga rada Agencije,

- provodi mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavljai druge poslove po nalogu nadredenih voditelja i ravnatelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara nadredenom voditelju

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vaze¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

- provedbu Poslovnog plana vezano uz rad Odjela,

- provedbu propisanog u politici kakvoce i pripadajué¢im standardnim operativnim postupcima vezanim
uz rad Odjela,

- rad podredenih zaposlenika, ocjenu nesukladnog rada, te nadzor nad provedbom popravnih radniji,
preventivnih radnji i poboljsanja pokrenutih na nivou Odjela,

- funkcioniranje informati¢kog i dokumentacijskog sustava u Agenciji te sustava upravljanja zgradama,
kao i financijsko i pravno poslovanje,

- kakvocu pruzene usluge stranci,

- rjeSavanje prituzbe, ako ga za istu zaduzi ravnatelj Agencije,

- izdavanje izlaznih dokumenata Odjela,

- ocjenu sustava kakvoce u Odjelu te davanje prijedloga za njegovo poboljSanje,

- reviziju SOP-ova,

- organiziranje edukacije zaposlenika,

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
prava ili ekonomije,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

- organizacijske sposobnosti,

- komunikacijske vjestine i vjeStine u meduljudskim odnosima,

- znanje engleskog jezika u pismu i govoru,

- poznavanje rada na racunalu.
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U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,5. Odjel za
pravne, ekonomske, informacijske i opce poslove®, podtocki ,,5.1. Odsjek za ekonomske i opce poslove*
radno mjesto ,,¢istac* s opisom poslova, odgovornostima i uvjetima radnog mjesta, brise se.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta®“ u ustrojstvenoj jedinici ,,5. Odjel za
pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, podtocki ,,5.2. Odsjek za pravne poslove i upravljanje
dokumentacijom*, naziv radnog mjesta, opis poslova i uvjeti radnog mjesta ,,samostalni pravni referent*
mijenja se i glasi:

Naziv radnog mjesta | VODITELJ KADROVSKIH POSLOVA

Opis poslova:

Obavlja samostalno sljedeée najslozenije poslove u skladu s opéim uputama nadredenog voditelja:
- priprema ugovore o radu i anekse ugovora o radu,

- vodi personalne dosjee zaposlenika,

- priprema i provodi postupke natjecaja za zapoSljavanje,

- vodi postupke zashivanja i prestanka radnog odnosa,

- obavlja poslove prijave zaposlenika na zdravstveno i mirovinsko osiguranje,
- priprema i izraduje odluke iz radnih odnosa,

- vodi propisane evidencije iz radnih odnosa,

- sudjeluje u pripremi opc¢ih akata Agencije u dijelu radnih odnosa,

- sudjeluje u pripremi izrade planova i izvjestaja iz radnih odnosa,

- prati i proucava zakonske i podzakonske propise iz podrucja radnih odnosa,
- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski sveucili$ni studij ili stru¢ni studij iz podrucja pravne struke i 5 godina radnog
iskustva ili SSS drustvenog ili humanistickog usmjerenja i 10 godina radnog iskustva,

- znanje engleskog jezika,

- poznavanje rada na raunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,5. Odjel za
pravne, ekonomske, informacijske i opc¢e poslove®, podtocki ,,5.2. Odsjek za pravne poslove i upravljanje
dokumentacijom®, naziv radnog mjesta i opis poslova radnog mjesta ,,glavni koordinator za programska
rjeSenja“ mijenjaju se i glase:

Naziv radnog mjesta GLAVNI KOORDINATOR ZA ARHITEKTURU
PROGRAMSKIH RJESENJA ZA UPRAVLJANJE
LIJEKOVIMA

Opis poslova:

Obavlja samostalno sljedeée najsloZenije poslove u skladu s op¢im uputama nadredenog voditelja:

Prema uputama voditelja Odsjeka za informati¢ke poslove organizira sljedece slozene koordinatorske

poslove i nadzire njihovu provedbu:

- samostalno obavlja vrlo sloZzene zadatke na izradi arhitekture programskih rjeSenja za upravljanje
lijekovima, nadogradnjama funkcionalnosti programskih rjesenja za upravljanje lijekovima radi
podrske poslovnim procesima i njihove optimizacije

- samostalno obavlja vrlo sloZene zadatke oko arhitekture, projektiranja, optimizacije, implementacije i
administriranja programskih rjesenja za upravljanje lijekovima,

- analizira arhitekturu postoje¢ih programskih rjeSenja za upravljanje lijekovima i veza s drugim
sustavima te predlaZe pobolj$anja i optimizacije

- samostalno koordinira i nadzire poslove vodenja i razvoja programskih rjeSenja za upravljanje
lijekovima,

- koordinira i nadzire rad ostalih zaposlenika Odsjeka na poslovima iz njegovog djelokruga rada, u
skladu s opé¢im uputama nadredenog voditelja,

- nadzire primjenu zakona, odgovarajucih standarda i standardnih operativnih procedura kod izrade
arhitekture na projektima razvoja i nadogradnji programskih rjesenja za upravljanje lijekovima,

- sudjeluje u pripremi natje¢ajne dokumentacije za razvoj i odrzavanje poslovnih programskih rjeSenja,

- pruza strué¢nu podrsku korisnicima programskih rjesenja za upravljanje lijekovima,
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- sudjeluje u pripremi (tehnickog dijela) ugovora s vanjskim dobavlja¢ima roba i usluga vezanih uz
odrzavanje i razvoj informatickog sustava,

- vodi projekte razvoja poslovnih programskih rjesenja prema zaduzenju,

- sudjeluje u drugim projektima razvoja poslovnih programskih rjeSenja kao zamjena voditelju projekta,

- koordinira i sudjeluje u izradi projektne dokumentacije,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- koordinira i sudjeluje u izradi SOP-ova vezanih za razvoj poslovnih programskih rjesenja,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,5. Odjel za
pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove®, podtocki ,,5.3. Odsjek za informaticke poslove iza
radnog mjesta ,,glavni koordinator za informaticku infrastrukturu* dodaju se nova radna mjesta s opisima
poslova, odgovornostima i uvjetima radnih mjesta koja glase:

Naziv radnog mjesta GLAVNI KOORDINATOR ZA PROGRAMSKA RJESENJA ZA
UPRAVLJANJA ELEKTRONICKOM DOKUMENTACIJOM

Opis poslova:

Prema uputama voditelja Odsjeka za informaticke poslove organizira sljedece sloZzene koordinatorske

poslove i nadzire njihovu provedbu:

- samostalno obavlja vrlo slozene zadatke oko projektiranja, optimizacije, implementacije i
administriranja programskih rjesenja za upravljanje elektronickom dokumentacijom,

- samostalno koordinira i nadzire poslove vodenja i razvoja programskih rjeSenja za upravljanje
elektronickom dokumentacijom,

- koordinira i nadzire rad ostalih zaposlenika Odsjeka na poslovima iz njegovog djelokruga rada, u
skladu s op¢im uputama nadredenog voditelja,

- nadzire primjenu zakona, odgovarajucih standarda i standardnih operativnih procedura kod projekata
razvoja i nadogradnji poslovnih programskih rjesenja koja su vezana uz programska rjeSenja za
upravljanje elektronickom dokumentacijom,

- predlaze poboljSanja i optimizacije vezane uz razvoj i nadogradnju programskih rjesenja za
upravljanje elektronickom dokumentacijom,

- sudjeluje u pripremi natje¢ajne dokumentacije za razvoj i odrzavanje poslovnih programskih rjesenja,

- pruza stru¢nu podrsku korisnicima programskih rjesenja za upravljanje elektronickom
dokumentacijom,

- sudjeluje u pripremi (tehni¢kog dijela) ugovora s vanjskim dobavlja¢ima roba i usluga vezanih uz
odrzavanje i razvoj informatickog sustava,

- vodi projekte razvoja poslovnih programskih rjesenja prema zaduzenju,

- sudjeluje u drugim projektima razvoja poslovnih programskih rjeSenja kao zamjena voditelju projekta,

- koordinira i sudjeluje u izradi projektne dokumentacije,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- koordinira i sudjeluje u izradi SOP-ova vezanih za razvoj i nadogradnju poslovnih programskih
rjesSenja,

- obavljai druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazec¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

- opremu za koju je zaduzen,

- zastitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisti¢ki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij informatike,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,
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- znanje engleskog jezika,
- komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima.

Naziv radnog mjesta GLAVNI KOORDINATOR ZA PROGRAMSKA RJESENJA ZA
SIGURNU PRIMJENU LIJEKOVA | MEDICINSKIH
PROIZVODA

Opis poslova:

Prema uputama voditelja Odsjeka za informati¢ke poslove organizira sljedece sloZzene koordinatorske

poslove i nadzire njihovu provedbu:

- samostalno obavlja vrlo sloZene zadatke oko projektiranja, optimizacije, implementacije i
administriranja programskih rjesenja za medicinske proizvode, interventni uvoz lijekova i
inspekcijske poslove (programska rjesenja OLIMP),

- samostalno koordinira i nadzire poslove vodenja i razvoja programskih rjesenja OLIMP

- koordinira i nadzire rad ostalih zaposlenika Odsjeka na poslovima iz njegovog djelokruga rada, u
skladu s op¢im uputama nadredenog voditelja,

- nadzire primjenu zakona, odgovarajucih standarda i standardnih operativnih procedura kod projekata
razvoja i nadogradnji poslovnih programskih rjesenja koja su vezana uz programska rjeSenja OLIMP,

- predlaze poboljSanja i optimizacije vezane uz razvoj i nadogradnju programskih rjesenja OLIMP,

- sudjeluje u pripremi natjecajne dokumentacije za razvoj i odrzavanje poslovnih programskih rjesenja,

- pruZza stru¢nu podrsku korisnicima programskih rjeSenja za upravljanje elektronickom
dokumentacijom,

- sudjeluje u pripremi (tehnickog dijela) ugovora s vanjskim dobavlja¢ima roba i usluga vezanih uz
odrzavanje i razvoj informatickog sustava,

- vodi projekte razvoja poslovnih programskih rjesenja prema zaduzenju,

- sudjeluje u drugim projektima razvoja poslovnih programskih rjesenja kao zamjena voditelju projekta,

- koordinira i sudjeluje u izradi projektne dokumentacije,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- koordinira i sudjeluje u izradi SOP-ova vezanih za razvoj i nadogradnju poslovnih programskih
rjesSenja,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vaze¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

- opremu za koju je zaduzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilis$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij informatike,

- radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

- znanje engleskog jezika,

- komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima.
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Naziv radnog mjesta GLAVNI KOORDINATOR ZA FINANCIJSKO-

RACUNOVODSTVENA I KADROVSKA PROGRAMSKA
RJESENJA

Opis poslova:
Prema uputama voditelja Odsjeka za informatiCke poslove organizira sljedece slozene koordinatorske
poslove i nadzire njihovu provedbu:

samostalno obavlja vrlo slozene zadatke oko projektiranja, optimizacije, implementacije i
administriranja financijsko-ra¢unovodstvenih i kadrovskih programskih rjesenja,

samostalno koordinira i nadzire poslove vodenja i razvoja financijsko-raéunovodstvenih i kadrovskih
programskih rjesenja,

koordinira i nadzire rad ostalih zaposlenika Odsjeka na poslovima iz njegovog djelokruga rada, u
skladu s op¢im uputama nadredenog voditelja,

nadzire primjenu zakona, odgovarajucih standarda i standardnih operativnih procedura kod projekata
razvoja i nadogradnji financijsko-racunovodstvenih i kadrovskih programskih rjesenja,

predlaze poboljsanja i optimizacije vezane uz razvoj i nadogradnju financijsko-racunovodstvenih i
kadrovskih programskih rjesenja,

sudjeluje u pripremi natjecajne dokumentacije za razvoj i odrzavanje poslovnih programskih rjeSenja,
pruza stru¢nu podrsku korisnicima financijsko-ra¢unovodstvenih i kadrovskih programskih rjesenja,
sudjeluje u pripremi (tehnickog dijela) ugovora s vanjskim dobavlja¢ima roba i usluga vezanih uz
odrzavanje i razvoj informatickog sustava,

vodi projekte razvoja poslovnih programskih rjeSenja prema zaduzenju,

sudjeluje u drugim projektima razvoja poslovnih programskih rjesenja kao zamjena voditelju projekta,
koordinira i sudjeluje u izradi projektne dokumentacije,

provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

koordinira i sudjeluje u izradi SOP-ova vezanih za razvoj i nadogradnju poslovnih programskih
rjesSenja,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazec¢im
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

opremu za koju je zaduZzen,

zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

zavrSen preddiplomski i diplomski sveuciliSni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilis$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij informatike,
radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

znanje engleskog jezika,

komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima.
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Naziv radnog mjesta GLAVNI KOORDINATOR ZA PROGRAMSKA RJESENJA ZA

UPRAVLJANJE LIJEKOVIMA

Opis poslova:
Prema uputama voditelja Odsjeka za informaticke poslove organizira sljedeée slozene koordinatorske
poslove i nadzire njihovu provedbu:

samostalno obavlja vrlo slozene zadatke oko projektiranja, optimizacije, implementacije i
administriranja programskih rjeSenja za upravljanje lijekovima,

samostalno koordinira i nadzire poslove vodenja i razvoja programskih rjeSenja za upravljanje
lijekovima,

koordinira i nadzire rad ostalih zaposlenika Odsjeka na poslovima iz njegovog djelokruga rada, u
skladu s op¢im uputama nadredenog voditelja,

nadzire primjenu zakona, odgovaraju¢ih standarda i standardnih operativnih procedura kod projekata
razvoja i nadogradnji programskih rjesenja za upravljanje lijekovima,

predlaZe poboljSanja i optimizacije vezane uz razvoj i nadogradnju programskih rjeSenja za upravljanje
lijekovima,

sudjeluje u pripremi natjecajne dokumentacije za razvoj i odrzavanje poslovnih programskih rjeSenja,
pruza stru¢nu podrsku korisnicima programskih rjesenja za upravljanje lijekovima,

sudjeluje u pripremi (tehnickog dijela) ugovora s vanjskim dobavljatima roba i usluga vezanih uz
odrzavanje i razvoj informatickog sustava,

vodi projekte razvoja poslovnih programskih rjeSenja prema zaduzenju,

sudjeluje u drugim projektima razvoja poslovnih programskih rjeSenja kao zamjena voditelju projekta,
koordinira i sudjeluje u izradi projektne dokumentacije,

provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

koordinira i sudjeluje u izradi SOP-ova vezanih za razvoj i nadogradnju poslovnih programskih
rjeSenja,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz postivanje propisanog u vazecim
zakonima i pravilnicima te internim SOP-ovima, kao i propisanih rokova,

opremu za koju je zaduZen,

zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

zavrSen preddiplomski i diplomski sveucilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilis$ni studij ili specijalisticki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij informatike,
radno iskustvo u struci od najmanje 5 godina,

znanje engleskog jezika,

komunikacijske vjestine i vjestine u meduljudskim odnosima.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ,,5. Odjel za

pravne, ekonomske, informacijske i opc¢e poslove®, podtocki ,,5.3. Odsjek za informati¢ke poslove* naziv
radnog mjesta, opis poslova i uvjeti radnog mjesta ,,sistem administrator* mijenja se i glasi:
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Naziv radnog mjesta VODITELJ KIBERNETICKE SIGURNOSTI I

INFORMATICKE INFRASTRUKTURE

Opis poslova:
Prema uputama voditelja Odsjeka za informati¢ke poslove organizira sljedeée slozene koordinatorske
poslove 1 nadzire njihovu provedbu:

provodi projektiranje, optimizaciju, implementaciju, administriranje i odrzavanje infrastrukturnih
rjeSenja informatickog sustava Agencije, u skladu s iskazanim poslovnim potrebama,

predlaze poboljSanja i optimizaciju informatitke infrastrukture kod izrade godi¥njeg Poslovnog plana,
koordinira i provodi mjera za postizanje visoke razine kiberneti¢ke sigurnosti u cilju osiguranja
povjerljivosti, raspolozivost i autenti¢nost sustava te integriteta podataka,

provodi mjere za sprecavanje, otklanjanje i rjeSavanje te ublazavanje u¢inaka incidenata na sustavu,
provodi mjere za redovito odrzavanje informati¢ke infrastrukture i izraduje plan odrzavanja,
koordinira i provodi instaliranje operativnih sustava i sistemskih softvera te njihovih nadogradnji i
sistemskih zakrpa,

uspostavlja i plan sigurnosnih kopija te nadzire uredno izvrienje,

obavlja poslove odrzavanja i upravljanja sustavima baza podataka,

koordinira rjeSavanje probleme u radu sustava te dijagnosticira i rjesava slozene i kriti¢ne incidente,
sudjeluje u pripremi i provedbi natjeaja za odrzavanje i razvoj informati¢ke infrastrukture,
koordinira i nadzire aktivnosti pruzanja korisni¢ke podrike zaposlenicima i vanjskim korisnicima
informati¢kog sustava i davanja savjeta o ispravnom nacinu rada u sustavu,

nadzire i izraduje tehnicku dokumentaciju potrebnu za ispravno funkcioniranje informaticke
infrastrukture,

prati dostignuéa iz podru¢ja razvoje informati¢ke infrastrukture te po potrebi predlaze njihovu
implementaciju,

provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

izraduje SOP-ove vezanih za upravljanje, nadzor i koristenje informati¢ke infrastrukture,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.

Uvjeti radnog mjesta:

zavrSen preddiplomski sveucilisni studij ili struéni studij tehnicke struke i 5 godina radnog iskustva na
poslovima kiberneti¢ke sigurnosti i upravljanja informatickom infrastrukturom ili SSS i 10 godina
radnog iskustva na poslovima kiberneti¢ke sigurnosti i upravljanja informati¢kom infrastrukturom,
znanje engleskog jezika,

organizacijske i komunikacijske sposobnosti.

Clanak 3.

Ovaj Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta

Agencije za lijekove i medicinske proizvode stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plogi
Agencije.

KLASA: 012-03/22-04/04
URBROJ: 381-14-10/132-24-04

PREDSJEDNIK UPRAVNOG VIJECA

Prim. Stanko Belina, dr. med. spec.
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Agencija za lij

medicinske proizvode
Ovaj Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije

za lijekove i medicinske proizvode objavljen je na oglasnoj plo¢i Agencije za lijekove i medicinske

proizvode dana 21. ozujka 2024. godine te je stupio na snagu dana 29. ozujka 2024. godine.

Prof. dr. sc. Sinisa Tomi¢





