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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 62. sjednici odrzanoj dana 16. srpnja 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,
Pravilniku o izmjenama i dopunama Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije za
lijekove i medicinske proizvode KLASA: 012-03/22-04/04, URBROQOJ: 381-14-05/132-23-02 od 14.
ozujka 2023. godine, 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-
05/132-24-04 od 19. ozujka 2024. godine te Pravilniku o dopunama Pravilnika o organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta Agencije za lijekove i medicinske proizvode KLASA: 012-03/22-04/04,
URBROJ: 381-14-05/132-24-06 od 14. svibnja 2024. godine (u daljnjem tekstu: Pravilnik) u ¢lanku 3.
stavku 3. tocki 5. podtocka 5.4. brise se.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 1. Ravnateljstvo, podtocki 1.1. Ured ravnatelja radno mjesto pod

rednim brojem ,,11. struénjak zasStite na radu i zasStite okolia“ mijenja se i glasi: ,,11. voditelj poslova
zaStite na radu, zastite od poZzara, zastite okoliSa i odrzavanja“

U ¢lanku 4. stavku 1. to¢ki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtocki 3.1. Odsjek za validaciju
zahtjeva, dodaje se radno mjesto pod rednim brojem 13. koje glasi: ,,13. samostalni administrativni
referent za validaciju ulaznih dokumenata.*

U ¢lanku 4. stavku 1. toc¢ki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtoc¢ki 3.1. Odsjek za validaciju
zahtjeva, radna mjesta pod dosada$njim rednim brojem 13. postaju radna mjesta pod rednim brojem 14.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtocki 3.2. Odsjek za regulatorne
poslove, dodaje se radno mjesto pod rednim brojem 42. koje glasi: ,,42. samostalni administrativni
referent za regulatorne poslove.*

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 3. Odjel za odobravanje lijekova, podtocki 3.2. Odsjek za regulatorne
poslove, radna mjesta pod dosadasnjim rednim brojevima 42. i 43. postaju radna mjesta pod rednim
brojevima 43. i 44.

U ¢lanku 4. stavku 4. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, iza
radnog mjesta pod rednim brojem 1. dodaje se radno mjesto pod rednim brojem 2. koje glasi: ,,2.
zamjenik voditelja Odjela za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda“.

U ¢lanku 4. stavku 4. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, radno
mjesto pod dosadasnjim rednim brojem 2. postaje radno mjesto pod rednim brojem 3.

U c¢lanku 4. stavku 4. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i1 racionalnu farmakoterapiju dodaju se radna mjesta pod
rednim brojevima 18. i 19. koja glase:



,,18. poslovni tajnik SEP-a
19. visi administrativni referent za poslove SEP-a [, I, 111, IV, V, VI, VII stupnja‘“

U clanku 4. stavku 4. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju radna mjesta pod dosadasnjim
rednim brojevima 18. i 19. postaju radna mjesta pod rednim brojevima 20. i 21.

U clanku 4. stavku 4. tocki 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda,
podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju dodaju se radna mjesta pod
rednim brojem 22. koja glase ,,22. administrativni referent SEP-a I, II, III, IV, V, VI, VII stupnja.*

U ¢lanku 4. stavku 4. tocki 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opcée poslove,
podtocka ,,5.4. Tajnistvo SEP-a“ brise se.

Clanak 2.

U Prilogu 1. Pravilnika pod nazivom ,,Opisi poslova ustrojstvenih jedinica® u ustrojstvenoj
jedinici 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, u stavku 1. iza rije¢i ,,praéenje

™

nuspojava lijekova,” dodaju se rije¢i* administrativne poslove za Sredisnje eticko povjerenstvo®.

U Prilogu 1. Pravilnika pod nazivom ,,Opisi poslova ustrojstvenih jedinica® u ustrojstvenoj
jedinici 4. Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda ,,4.3. Odsjek za farmakovigilanciju
i racionalnu farmakoterapiju“ u opisima poslova ustrojstvene jedinice iza stavka 3. dodaje se stavak 4.
koji glasi: ,,Za SrediSnje etiCko povjerenstvo (SEP) organizira i priprema sjednice te obavlja
administrativne i stru¢ne poslove radi davanja misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva u postupcima
odobravanja klini¢kih ispitivanja.*

U Prilogu 1. Pravilnika pod nazivom ,,Opisi poslova ustrojstvenih jedinica® u ustrojstvenoj
jedinici 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, u prvom stavku rijeci ,te
administrativne poslove za Sredis$nje eticko povjerenstvo* brisu se.

U Prilogu 1. Pravilnika pod nazivom ,,Opisi poslova ustrojstvenih jedinica® u ustrojstvenoj
jedinici 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i op¢e poslove, u drugom stavku tocka ,,5.4.
TajniStvo SEP-a* brise se.

U Prilogu 1. Pravilnika pod nazivom ,,Opisi poslova ustrojstvenih jedinica® u ustrojstvenoj
jedinici 5. Odjel za pravne, ekonomske, informacijske i opc¢e poslove, opisi poslova ustrojstvene jedinice
»J.4. Tajnistvo SEP-a“ brisu se.

Clanak 3.

Prilog 2. Pravilnika pod nazivom ,,Okvirni broj zaposlenika u ustrojstvenim jedinicama* mijenja
se i glasi:

Redni | USTROJSTVENA JEDINICA OKVIRNI BROJ
broj ZAPOSLENIKA
1. Ravnateljstvo
- Ravnatelj 1
1.1. | Ured ravnatelja 9
1.2. | Ured za upravljanje kakvocom 3
1.3. | Ured za odnose s javnos¢u 5
1.4. | Ured za medunarodnu suradnju 1
Ukupno 19
2. Odjel sluZzbenog laboratorija za provjeru lijekova - OMCL
- Voditel] Odjela (neposredno u Odjelu, izvan sastava nizih | 1
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ustrojstvenih jedinica)

2.1. | Odsjek za bioloska ispitivanja 7

2.2. | Odsjek za fizicko-kemijska ispitivanja 17

2.3. | Ured za farmakopeju 2
Ukupno 27

3. Odjel za odobravanje lijekova

- Voditelj Odjela (neposredno u Odjelu, izvan sastava nizih 1
ustrojstvenih jedinica)

- Zamijenik voditelja Odjela (neposredno u Odjelu, izvan sastava 1
nizih ustrojstvenih jedinica)

3.1. | Odsjek za validaciju zahtjeva 22

3.2. | Odsjek za regulatorne poslove 25

3.3. | Odsjek za ocjenu kakvocée lijekova 26

3.4. | Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova 31
Ukupno 106

4, Odjel za sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda

- Voditelj Odjela (neposredno u Odjelu, izvan sastava nizih 1
ustrojstvenih jedinica)

- Zamjenik voditelja Odjela (neposredno u Odjelu, izvan sastava 1
nizih ustrojstvenih jedinica)

4.1. | Odsjek za dostupnost lijekova 7

4.2. | Odsjek za potrosnju i cijene lijekova 6

4.3. | Odsjek za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju 24

4.4. | Odsjek za medicinske proizvode 8

4.5. | Odsjek za inspekcijske poslove 20
Ukupno 67

5. QOdjel za pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove

- Voditelj Odjela (neposredno u Odjelu, izvan sastava nizih 1
ustrojstvenih jedinica)

- Zamjenik voditelja Odjela (neposredno u Odjelu, izvan sastava 1
nizih ustrojstvenih jedinica)

5.1. | Odsjek za ekonomske i op¢e poslove 14

5.2. | Odsjek za pravne poslove i upravljanje dokumentacijom 14

5.3. | Odsjek za informaticke poslove 14
Ukupno 44
UKUPNO (sve ustrojstvene jedinice) 263
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Clanak 4.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,1.

Ravnateljstvo, podtocki 1.1. Ured ravnatelja“, naziv i opis poslova radnog mjesta struénjak zastite na radu
1 zastite okolisa mijenja se i glasi:

Naziv radnog mjesta VODITELJ POSLOVA ZASTITE NA RADU, ZASTITE OD POZARA,

ZASTITE OKOLISA 1 ODRZAVANJA

Opis poslova:
Organizira sljedece najslozenije poslovne procese i nadzire njihovu provedbu:

obavlja poslove izrade godi$njeg plana odrZavanja, zastite na radu, zastite okolisa, zastite od pozara,
obavlja poslove vodenja propisanih evidencija o odrZzavanju zgrada, vozila, ispitivanja ispravnosti
strojeva i uredaja,

obavlja poslove vodenja evidencije zaposlenika iz podrucja zastite na radu,

obavlja poslove izrade i azuriranja pravilnika, uputa i postupaka zastite na radu,

obavlja poslove izrade godisnjeg izvjeSca zastite na radu, zastite okolisa te zastite od pozara,

obavlja poslove nadzora primjene osobnih zastitnih sredstava i mjera zastite na radu,

obavlja poslove izrade i azuriranja procjene rizika za radna mjesta i mjesta rada,

obavlja poslove definiranja postupaka, metoda i sredstava za zaStitu na radu,

obavlja poslove vodenja evidencije podataka o ozljedama na radu i profesionalnim bolestima,

obavlja poslove pripreme i provodenja programa osposobljavanja zaposlenika za rad na siguran nacin,
obavlja poslove pripreme i provodenja programa osposobljavanja zaposlenika za provedbu
preventivnih mjera zastite od poZzara,

u podruéju zastite na radu obavlja poslove pruzanja struéne pomo¢ (poslodavcu, ovlaStenicima i
povjerenicima) te suraduje s ovlastenim ustanovama,

obavlja poslove suradnje sa struénim sluzbama poslodavca prilikom nabave strojeva i uredaja za rad te
osobnih zasStitnih sredstava,

evidencija uredaja i postrojenja s pove¢anom opasnosti i opasnim radnim tvarima i organizacija
periodi¢nog ispitivanja uredaja i postrojenja s pove¢anom opasnosti,

obavlja poslove vodenja evidencije i nadzora nad umjeravanjem i ispitivanjem uredaja i postrojenja,
obavlja poslove vodenja evidencije zastite od pozara te nadzor provedbe mjera zastite od poZara,
obavlja poslove vodenja evidencije zastite okolisa,

obavlja poslove tekuceg i investicijskog odrZzavanja uklju¢ujuéi provjere ispravnosti stanja instalacija i
uredaja,

obavlja poslove upravljanja voznim parkom,

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja.

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 ,,viSi administrativni
referent za validaciju ulaznih dokumenata | stupnja dodaje se radno mjesto s opisima poslova,
odgovornostima i uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta SAMOSTALNI ADMINISTRATIVNI REFERENT ZA VALIDACIJU

ULAZNIH DOKUMENATA

Opis poslova:
Obavlja samostalno sljedece najsloZenije administrativne poslove u skladu s opéim uputama nadredenih
voditelja:

poslove zaprimanja, urudzbiranja i pohrane elektroni¢ke dokumentacije o lijeku u aplikacije,
poslove povezivanja elektronicke dokumentacije s NRL aplikacijom,

poslove upisa podatka o zaprimljenim zahtjevima koji se obraduju u Odjelu za odobravanje lijekova,
poslove upisa podataka o dopuni dokumentacije za zahtjeve u Odjelu za odobravanje lijekova,
poslove dopune i ispravljanja podataka u NRL aplikaciji,

poslove i obavjestavanja koordinacija o zaprimljenim zahtjevima u Odjelu za odobravanje lijekova,
komunikacija sa strankama i vanjskim suradnicima Agencije,

provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

obavljanje drugih poslova po nalogu nadredenih voditelja
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Odgovornost:

- zasvoj 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:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili drustvenog smjera,
- 10 godina radnog iskustva u struci,

- komunikacijske sposobnosti,

- 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 3.2. Odsjek za regulatorne poslove iza radnog mjesta ,,visi administrativni
referent Povjerenstva za lijekove | stupnja dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i
uvjetima radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta SAMOSTALNI ADMINISTRATIVNI REFERENT ZA REGULATORNE
POSLOVE

Opis poslova:

Obavlja samostalno sljedece najsloZenije administrativne poslove u skladu s opéim uputama nadredenih

voditelja:

- poslove koordinacije i izrade podnesaka i akata u postupcima odobravanja lijekova,

- poslove zavrsne obrade dokumenata informacija o lijeku,

- poslovi koordinacije, otpreme, evidentiranja te pohrane akata u postupcima odobravanja lijekova,

- vodenje evidencije i upis podataka o lijekovima u aplikacije,

- obavljanje administrativnih i tehni¢kih poslova za Povjerenstvo za lijekove Agencije i drugih
povjerenstava Agencije,

- koordinacije i sudjelovanja u nabavi opreme i materijala za potrebe Odsjeka,

- komunikacije sa strankama i vanjskim suradnicima Agencije,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavljanje drugih poslova po nalogu nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz posStivanje 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:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili druStvenog smjera,
- 10 godina radnog iskustva u struci,

- komunikacijske sposobnosti,

- 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 ,,visi stru¢ni savjetnik — specijalist 1l za biostatistiku“ uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:
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,Uvjeti radnog mjesta:

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

- radno iskustvo u struci od najmanje 12 godina od ¢ega najmanje 5 godina na regulatornim poslovima
ili radno iskustvo od najmanje 10 godina u struci od ¢ega najmanje 5 godina na regulatornim
poslovima 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
odobravanje lijekova“, podtocki ,,3.4. Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova“ za radno
mjesto ,,visi struéni savjetnik specijalist | za biostatistiku* uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:
,Uvjeti radnog mjesta:

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

- 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 ,,visi struéni savjetnik za biostatistiku“ uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:

,Uvjeti radnog mjesta:

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

- 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 ,,stru¢ni savjetnik za biostatistiku® uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:

,Uvjeti radnog mjesta:

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

- 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 ,,visi strucni suradnik Specijalist za biostatistiku* uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:

,Uvjeti radnog mjesta:

- zavrSen preddiplomski i diplomski sveucili$ni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili specijalisticki diplomski studij ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz
podrucja biomedicine i zdravstva, prirodnih, tehnickih ili biotehnickih 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.*
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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 ,,visi Struéni suradnik za biostatistiku“ uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:
,»Uvjeti radnog mjesta:

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

odobravanje lijekova®“, podtocki ,,3.4. Odsjek za ocjenu sigurnosti i djelotvornosti lijekova“ za radno
mjesto ,,struéni suradnik za biostatistiku* uvjeti radnog mjesta mijenjaju se i glase:
,»Uvjeti radnog mjesta:

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

znanje engleskog jezika,

poznavanje rada na racunalu.*

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za

sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, iza radnog mjesta voditelj Odjela za sigurnu primjenu
lijekova i medicinskih proizvoda dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima
radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta ZAMJENIK VODITELJA ODJELA ZA SIGURNU PRIMJENU

LIJEKOVA | MEDICINSKIH PROIZVODA

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

u sluc¢aju odsutnosti i sprijeCenosti zamjenjuje voditelja Odjela za sigurnu primjenu lijekova i
medicinskih proizvoda

poslove upravnih postupaka davanja suglasnosti, potvrda, dozvola i odobrenja koje daje Agencija iz
djelokruga rada Odjela,

poslove pracenja nuspojava i neispravnosti lijekova i medicinskih proizvoda kao i sigurnosnog profila
lijekova,

poslove koji se odnose za odredivanje cijena lijekova,

poslove koji se odnose inspekcijske nadzore,

poslove koji se odnose na promet na veliko i malo lijekovima i medicinskim proizvodima,

poslove koji se odnose na postupke davanja proizvodne dozvole kao i davanja potvrde o dobroj
proizvodackoj praksi,

postupke hitnog povlacenja lijeka i medicinskog proizvoda iz prometa,

poslove pracenja potroS$nje lijekova i promicanja racionalne uporabe lijekova te predlaganja mjera
nadzora nad potros$njom lijekova,

poslove informiranja i edukacije o lijekovima i medicinskim proizvodima te davanja stru¢nih savjeta iz
podrugja djelatnosti Agencije,

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

poslove medunarodne suradnje na podrucju lijekova i medicinskih proizvoda,

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

sudjelovanja u edukaciji zaposlenika,

provodenja mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja.
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Odgovornost:

- zasvoj 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,

- pregledavanje standardnih operativnih postupaka s naglaskom na tehnicki aspekt,

- provedbu Poslovnog plana vezano uz rad Odjela,

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

- funkcioniranje sustava za promet lijekova i medicinskih proizvoda, izdavanje dozvola,
farmakovigilancijskog sustava te promidzbu racionalne farmakoterapije, sustava pracenja potrosnje i
odredivanja cijena lijekova,

- 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 ravnatelj Agencije,

- izdavanje izlaznih dokumenata Odjela,

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

- reviziju SOP-ova,

- organiziranje edukacije zaposlenika,

- opremu za koju je zaduZzen,

- 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 specijalisti¢ki diplomski ili poslijediplomski stru¢ni/znanstveni studij iz podrucja
biomedicine i zdravstva, prirodnih ili biotehnic¢kih znanosti,

- 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.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta stru¢ni suradnik za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju, dodaju se radna mjesta s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnih mjesta koja
glase:

Naziv radnog mjesta | POSLOVNI TAINIK SEP-a

Opis poslova:

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

- poslove organizacije i koordinacije za potrebe rada SrediSnjeg etickog povjerenstva (SEP),

- poslove organizacije sjednica SEP-a,

- poslove dostave dokumentacije o klini¢kim ispitivanjima ¢lanovima SEP-a na ocjenu,

- poslove vodenja poslovne korespondencije SEP-a,

- poslove zaprimanja, arhiviranja i otpreme dokumentacije SEP-a,

- poslove dostave podataka Uredu za odnose s javnoscu Agencije za mreznu stranicu Agencije koji se
odnose na rad SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih voditelja.
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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,

sustav uredskog poslovanja tajnistva SEP-a

opremu za koju je zaduZen,

zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

zavrsen preddiplomski sveucilisni studij ili struéni studij iz podrucja biomedicine i zdravstva ili SSS
farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili druStvenog smjera i 10 godina staza u struci,
znanje engleskog jezika,

organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

poznavanje rada na racunalu.

Naziv radnog mjesta | VISA ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A VII STUPNJA

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

sudjeluje u poslovima organizacije sjednica SrediSnjeg etickog povjerenstva (SEP) i dostave
dokumentacije ¢lanovima SEP-a na ocjenu,

sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi dokumentacije SEP-a,

sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnos¢u Agencije za mreznu stranicu Agencije koji se
odnose na rad SEP-a,

provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

za svoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i nadredenim voditeljima

Odgovara za:

azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vazeéim
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 sveuciliSni studij ili stru¢ni studij iz podrucja biomedicine i zdravstva
prirodnih, biotehnickih, tehnickih ili drustvenih znanosti 30 godina radnog iskustva u struci,

znanje engleskog jezika,

organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

poznavanje rada na racunalu.

Naziv radnog mjesta | VISI ADMINISTRATIVNI REFERENI SEP-A VI STUPNJA

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

sudjeluje u organizaciji sjednica SrediSnjeg etickog povjerenstva (SEP) i dostava dokumentacije
¢lanovima SEP-a na ocjenu,

sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi dokumentacije SEP-a,

sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javno$cu Agencije za mreZnu stranicu Agencije koji se
odnose na rad SEP-a,

provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.
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Odgovornost:

za svoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i nadredenim voditeljima

Odgovara za:

azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vazeéim
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 sveuciliSni studij ili strucni studij iz podru¢ja biomedicine i zdravstva
prirodnih, biotehnickih, tehnickih ili drustvenih znanosti 25 godina radnog iskustva u struci,

znanje engleskog jezika,

organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

poznavanje rada na racunalu.

Naziv radnog mjesta | VISI ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A V STUPNJA

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

sudjeluje u poslovima organizacije sjednica SrediSnjeg etickog povjerenstva (SEP) i dostave
dokumentacije ¢lanovima SEP-a na ocjenu,

sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi dokumentacije SEP-a,

sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnos¢u Agencije za mreznu stranicu Agencije Koji se
odnose na rad SEP-a,

provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu.

obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

za svoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 sveucili$ni studij ili strucni studij iz podrucja biomedicine i prirodnih,
biotehnickih, tehnickih ili drustvenih znanosti 20 godina radnog iskustva u struci,

znanje engleskog jezika,

organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

poznavanje rada na racunalu.
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Naziv radnog mjesta | VISI ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A IV STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece strucne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u poslovima organizacije sjednica SrediS$njeg etickog povjerenstva (SEP) i dostave
dokumentacije ¢lanovima SEP-a na ocjenu,

- sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi dokumentacije SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnoséu Agencije za mreznu stranicu Agencije koji se
odnose na rad SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 sveucilisni studij ili stru¢ni studij iz podrucja biomedicine i zdravstva prirodnih,
biotehnickih, tehnickih ili drustvenih znanosti 15 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

Naziv radnog mjesta | VISI ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A I11 STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece struéne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u poslovima organizacije sjednica SrediS$njeg etickog povjerenstva (SEP) i dostave
dokumentacije ¢lanovima SEP-a na ocjenu,

- sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi dokumentacije SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javno$¢u Agencije za mreznu stranicu Agencije, a Koji
se odnose na rad SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vazeéim
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 sveucilisni studij ili struéni studij iz podrucja biomedicine i zdravstva
prirodnih, biotehni¢kih, tehnic¢kih ili drustvenih znanosti 10 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.
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Naziv radnog mjesta | VISI ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A 11 STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece strucne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u organizaciji sjednica SrediS$njeg etiC¢kog povjerenstva (SEP) i dostave dokumentacije
¢lanovima SEP-a na ocjenu,

- sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi dokumentacije SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnoséu Agencije za mreznu stranicu Agencije koji se
odnose na rad SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 sveucilisni studij ili stru¢ni studij iz podru¢ja biomedicine i zdravstva
prirodnih, biotehnickih, tehnickih ili drustvenih znanosti 5 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

Naziv radnog mjesta | VISI ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A | STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece struéne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u organizaciji sjednica Sredi$njeg etickog povjerenstva (SEP) i dostave dokumentacije
¢lanovima SEP-a na ocjenu,

- sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi dokumentacije SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javno$¢u Agencije za mreznu stranicu Agencije koji se
odnose na rad SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurno i uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada uz poStivanje propisanog u vazeéim
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 sveucilisni studij ili stru¢ni studij iz podru¢ja biomedicine i zdravstva,
prirodnih, biotehnickih, tehnic¢kih ili drustvenih znanosti,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.
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U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta administrativni referent za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju VII stupnja, dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima
radnog mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta | ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A VII STUPNJA

Opis poslova:

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

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi poste Sredi$njeg eti¢kog povjerenstva (SEP),

- obavlja poslove unosa podataka i izrade dokumenata iz aplikacija SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnos¢u Agencije za mreznu stranicu Agencije koji
se odnose na rad SEP-a,

- poslove podrske podnositeljima zahtjeva koji se odnose na aplikacije SEP-a,

- sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

- sudjeluje u organizaciji sjednica SEP-a i dostavi dokumentacije ¢lanovima SEP-a na ocjenu,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 zaduZzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili drustvenog smjera,
- 30 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta administrativni referent za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju VI stupnja, dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnog
mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta | ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A VI STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece strucne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi poste Sredi$njeg etickog povjerenstva (SEP),

- obavlja poslove unosa podataka i izrade dokumenata iz aplikacija SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnoscu Agencije za mreznu stranicu Agencije koji
se odnose na rad SEP-a,

- poslove podrske podnositeljima zahtjeva koji se odnose na aplikacije SEP-a,

- sudjeluje u vodenju poslovne korespondencije SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.
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Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 zaduZzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili druStvenog smyjera,
- 25 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtoc¢ki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta administrativni referent za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju V stupnja, dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnog
mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta | ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A V STUPNJA

Opis poslova:

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

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi poste SrediSnjeg etickog povjerenstva (SEP),

- obavlja poslove unosa podataka i izrade dokumenata iz aplikacija SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javno$éu Agencije za mreznu stranicu Agencije koji se
odnose na rad SEP-a,

- poslove podrske podnositeljima zahtjeva koji se odnose na aplikacije SEP-3,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 zaduZzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehni¢kog ili drustvenog smjera,
- 20 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta administrativni referent za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju IV stupnja, dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnog
mjesta koje glasi:
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Naziv radnog mjesta | ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A 1V STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece strucne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi poste Sredi$njeg eti¢kog povjerenstva (SEP),

- obavlja poslove unosa podataka i izrade dokumenata iz aplikacija SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnos¢u Agencije za mreznu stranicu Agencije koji
se odnose na rad SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 zaduZzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili druStvenog smjera,
- 15 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtoc¢ki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta administrativni referent za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju Il stupnja, dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnog
mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta | ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A 111 STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece struc¢ne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi poSte Sredi$njeg etic¢kog povjerenstva (SEP),

- obavlja poslove unosa podataka i izrade dokumenata iz aplikacija SEP-a,

- sudjeluje u dostavi podataka Uredu za odnose s javnoS¢u Agencije za mreznu stranicu Agencije koji
se odnose na rad SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurmno 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:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili druStvenog smjera,
- 10 godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na raCunalu.
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U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtocki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta administrativni referent za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju 1l stupnja, dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnog
mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta | ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A 11 STUPNJA

Opis poslova:

Obavlja sljedece struéne poslove u skladu s opéim uputama voditelja:

- sudjeluje u zaprimanju, arhiviranju i otpremi poste Sredi$njeg etickog povjerenstva (SEP),
- obavlja poslove unosa podataka i izrade dokumenata iz aplikacija SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- za svoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i 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 zaduZzen,

- zaStitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada.

Uvjeti radnog mjesta:

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehni¢kog ili drustvenog smjera,
- 5godina radnog iskustva u struci,

- znanje engleskog jezika,

- organizacijske i komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: ,,Opisi radnih mjesta“ u ustrojstvenoj jedinici ,,4. Odjel za
sigurnu primjenu lijekova i medicinskih proizvoda, podtoc¢ki 4.3. Odsjek za farmakovigilanciju i
racionalnu farmakoterapiju iza radnog mjesta administrativni referent za farmakovigilanciju i racionalnu
farmakoterapiju | stupnja, dodaje se radno mjesto s opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnog
mjesta koje glasi:

Naziv radnog mjesta | ADMINISTRATIVNI REFERENT SEP-A | STUPNJA

Opis poslova:

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

- sudjeluje u organizaciji sjednica SrediS$njeg eti¢kog povjerenstva (SEP) i dostave dokumentacije
¢lanovima SEP-a na ocjenu,

- obavlja poslove unosa podataka i izrade dokumenata iz aplikacija SEP-a,

- provodi mjere osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu poslovnog tajnika SEP-a i nadredenih voditelja.

Odgovornost:

- zasvoj rad odgovara poslovnom tajniku SEP-a i nadredenim voditeljima

Odgovara za:

- azurmno 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/a,

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

- SSS farmaceutskog, zdravstvenog, kemijskog, tehnickog ili drustvenog smjera,
- znanje engleskog jezika,

- organizacijske 1 komunikacijske sposobnosti,

- poznavanje rada na racunalu.

U Prilogu 3. Pravilnika pod nazivom: .,Opisi radnih mjesta® u ustrojstvenoj jedinici ..4. Odjel za
pravne, ekonomske, informacijske i opée poslove, podtocka 4.3. Tajnidtvo srediSnjeg etiCkog
povjerenstva (SEP-a) s nazivima radnih mjesta, opisima poslova, odgovornostima i uvjetima radnih
mjesta podtocke, brisu se.

Clanak 5.

Ovaj Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta
Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plo¢i
Agencije.

KLASA: 012-03/22-04/04
URBROIJ: 381-14-05/132-24-07

PREDSJEDNIK UPRAVNOG VIJECA
Prina’ Stanko Belina, dr. med. spec.
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Agencija za lijekove |
medicinske proizvo

de

Ovaj Pravilnik o izmjenama 1 dopunama Pravilnika o organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta
Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode objavljen je na oglasnoj plo¢i Agencije za lijekove i

medicinske proizvode dana 17. srpnja 2024. godine te je stupio na snagu dana 25. srpnja 2024. godine.






