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Na osnovu ¢lana 52. i 53. Zakona o upravi (,,Sluzbeni glasnik BiH®, broj 32/02), ¢l. 22.
Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik
BiH", broj 5/03, 42/03, 26/04, 42/04, 45/06, 88/07, 35/09 i 59/09), ¢lana 62 stav 3. Zakona o
drzavnoj sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH®, broj 12/02,
19/02, 35/03, 4/04, 17/04, 26/04, 37/04, 48/05, 2/06 i 32/07), ¢lana 137. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 58/08), Odluke 0 nacelima za
utvrdivanje unutrasnje organizacije uprave institucija Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik
BiH*, broj 12/03) i Odluke o poslovima osnovnih djelatnosti i pomoéno-tehni¢kim poslovima
I uslovima za njihivo obavljanje u organima uprave institucija Bosne i Hercegovine
(,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 12/03), direktor Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine , uz saglasnost Savjeta ministara Bosne i Hercegovine, donosi
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DIO PRVI — OPSTE ODREDBE
Clan 1.
(Predmet pravilnika)

Ovim pravilnikom utvrduju se: unutrasnja organizacija Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, sa dodatkom detaljne sistematizacije radnih mjesta
i organizasione Seme (organigrama) Agencije, kao samostalne, zakonom osnovane upravne
organizacije, koja ima svojstvo pravnog lica i u vrSenju svojih nadleznosti djeluje u skladu sa
zakonima i drugim propisima Bosne i Hercegovine.

Clan 2.
(Opsti principi)

U radu Agencije i primjeni ovog pravilnika primjenjuju se principi zakonitosti,
transparentnosti i javnosti, odgovornosti, efikasnosti i ekonomic¢nosti, te profesionalne
nepristrasnosti.

Clan 3.
(Javnost rada)

Javnost rada Agencije ostvaruje se putem sluzbene internet stranice Agencije, kao
zakonom osnovanog sredstva javnog oglasavanja, putem saopstenja za Stampu, saopStenja
korisnicima (,,newsletter), izjava za medije, konferencija za Stampu, kao i putem izjava koje

daje sluzbenik zaduzen za informisanje.

DIO DRUGI — RUKOVOBENJE, SJEDISTE AGENCIJE, ORGANIZACIONE
JEDINICE VAN SJEDISTA AGENCIJE, PLANIRANJE | PROGRAMIRANJE RADA

Clan 4.



(Unutrasnja organizacija)

(1) Sjediste Agencije je u Banjaluci, Agencija se sastoji od direktora, zamjenika
direktora i osnovnih organizacionih jedinica — Sektora, Inspektorata i Sluzbe, koji se sastoje
od unutrasnjih organizacionih jedinica.

(2) Osnovne organizacione jedinice Agencije su: Kabinet direktora i zamjenika u
Banjaluci sa pojedinim izvrSiocima u Sarajevu, Kontrolna laboratorija Agencije u Sarajevu u
okviru koje se nalaze tri Sektora i to: Sektor za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka, Sektor
za farmaceutsko-hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka, Sektor za mikrobiolosku i biolosku
kontrolu kvaliteta lijeka i fitolaboratoriju, zatim Sektor za lijekove u Banjaluci, Sektor za
medicinska sredstva u Banjaluci, Inspektorat sa sjedistem u Banjaluci i pojedinim izvr§iocima
u Sarajevu i Mostaru, Sektor — Glavna kancelarija za farmakovigilancu i materiovigilancu u
Mostaru, Sektor za klini¢ka ispitivanja sa sjedistem u Banjaluci i izvrSiocem u Sarajevu,
Sektor za opste i pravne poslove sa sjediStem u Banjaluci i pojedinim izvr§iocima u Sarajevu i
Mostaru, Sektor za finansijske poslove sa sjedistem u Banjaluci i pojedinim izvr§iocima u
Sarajevu i Sluzba za obezbjedenje kvaliteta sa sjedistem u Sarajevu i pojedinim izvrSiocima u
Banjaluci i Mostaru.

(3) Unutra$nje organizacione jedinice su Odsjeci.

4) Odsjeci su: Odsjek za prijem i evaluaciju dokumentacije i podrsku laboratoriji
i Odsjek za farmakopeju, oba u sastavu Sektora za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka,
Odsjek (Laboratorija) za fizicko-hemijska i instrumentalna ispitivanja, Odsjek (Laboratorija)
za bio-farmaceutsko-tehnoloska ispitivanja i Odsjek za logistiku i tehnicko odrzavanje
laboratorije, sva tri u sastavu Sektora za farmaceutsko-hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka,
Odsjek (Laboratorija) za mikrobiolosku i biolosku kontrolu kvaliteta lijeka i Odsjek -
Fitolaboratorija, oba u sastavu Sektora za mikrobiolosku i biolosku kontrolu kvaliteta lijeka i
fitolaboratoriju, Odsjek za registraciju lijekova u sastavu Sektora za lijekove, Odsjek za
informisanje o lijekovima i medicinskim sredstvima u sastavu Sektora za lijekove, Odsjek za
pravne poslove i Odsjek za opste poslove, oba u sastavu Sektora za pravne i opste poslove.

Clan 5.
(Direktor Agencije)

(1) Agencijom rukovodi Direktor koji ima ovlastenja utvrdena Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima, Zakonom o upravi i drugim propisima.

(2) Direktora Agencije imenuje i razrjeSava Savjet ministara Bosne i Hercegovine
na period od cetri godine, u skladu sa odredbama Zakona o drzavnoj sluzbi u institucijama
Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH®, broj 12/02, 19/02, 35/03, 4/04, 17/04, 26/04,
37/04, 48/05, 2/06 i 32/07).

3) Direktoru u radu pomaze zamjenik direktora i rukovodeci drzavni sluzbenici.

(4)  Za svoj rad i upravljanje direktor odgovara Savjetu ministara Bosne i
Hercegovine.

(5) Direktor predstavlja Agenciju, organizuje i osigurava zakonito i efikasno
obavljanje poslova, u ime Agencije donosi propise i izdaje akte za koje je ovlasten, preduzima
druge mjere iz nadleznosti Agencije, te odlucuje, u sklau sa zakonima i drugim propisima, o
pravima, obavezama i odgovornostima drzavnih sluzbenika i zaposlenika Agencije u vrsenju
sluzbe.

(6) U interesu efikasnosti i ekonomicnosti, direktor moze u pismenoj formi
delegirati dio svojih ovlastenja i odgovornosti za potpisivanje odredenih pojedina¢nih akata
zamjeniku direktora i rukovode¢im drzavnim sluzbenicima.

(7) U slucaju odsustvovanja direktora zamjenjuje zamjenik direktora i drzavni
sluzbenik kojeg za to pismeno ovlasti direktor.



Clan 6.
(Zamjenik direktora Agencije)

Zamjenik direktora obavlja duznost direktora u njegovom odsustvu, ima pravo i
duznost da bude upoznat sa cjelokupnim radom Agencije, pomaze direktoru u vodenju
Agencije, predlaze nacrt godi$njeg plana rada Agencije direktoru, predlaze direktoru mjere za
izvrSenje plana rada Agencije, prati i predlaze direktoru unapredenja organizacije rada,
ucestvuje u izradi opStih akata vezanih za poslovanje agencije, ucestvuje u izradi prijedloga
poslovne politike, koordinira rad na izradi prijedloga izvjeStaja o poslovanju Agencije
direktoru, organizuje izradu potrebnih materijala za rad i odlucivanje Stru¢nog savjeta
Agencije uz saglasnost direktora i vrsi druge poslove koje mu odredi direktor.

Clan 7.
(Rukovodenje organizacionim jedinicama)

1) Sektorom, Sluzbom i Inspektoratom rukovodi nacelnik sektora (ili pomo¢nik
direktora), nacelnik Sluzbe odnosno glavni inspektor, kao drzavni sluzbenik Koji rasporeduje
poslove i zadatke na odsjeke i odgovoran je za koristenje finansijskih, materijalnih i ljudskih
potencijala dodijeljenih Sektoru, Sluzbi i Inspektoratu .

(2)  Nacelnik Sektora (ili pomo¢nik direktora), nacelnik Sluzbe i glavni inspektor,
koji se nalaze na radnom mjestu rukovodioca osnove organizacione jedinice, za svoj rad i
upravljanje odgovaraju direktoru.

(3) Odsjekom rukovodi Sef odsjeka, koji se nalazi na radnom mjestu rukovodioca
unutra$nje organizacione jedinice i za svoj rad odgovara nacelniku sektora (ili pomoéniku
direktora) i direktoru.

(4)  Nacelnika Sektora (ili pomoc¢nika direktora), nacelnika Sluzbe i glavnog
inspektora i Sefa odsjeka postavlja i razrjeSava Agencija za drzavnu sluzbu Bosne i
Hercegovine, u skladu sa odredbama Zakona o drzavnoj sluzbi u institucijama Bosne i
Hercegovine.

(5) Sef odsjeka rukovodi odsjekom, rasporeduje poslove i zadatke na drzavne
sluzbenike i1 zaposlenike u odsjeku i odgovoran je za koristenje finansijskih, materijalnih i
ljudskih potencijala dodjeljenih odsjeku.

(6) Za svoj rad i upravljanje, Sef odsjeka, odgovara nacelniku sektora (ili
pomoc¢niku direktora) i direktoru.

Clan 8.

(Kabinet direktora i zamjenika direktora)

Kabinet direktora i zamjenika obavlja slijedece poslove:

pruzanje pomo¢i radu direktora i zamjenika direktora putem izvrsavanja profesionalnih i
tehnickih zadataka, po nalogu direktora ili zamjenika (u okviru njegove nadleZnosti)
koordinira naloge pojedinim organizacionim jedinicama i izvrSiocima, vodenje rasporeda
aktivnosti direktora i zamjenika, pripremu materijala za sastanke sa predstavnicima institucija
Bosne i Hercegovine i pripremu materijala za konferencije i seminare; tehni¢ku obradu akata
koje sacinjava direktor, organizovanje sastanaka i vodenje zapisnika, pruzanje neposredne
pomoc¢i u pojedinim pitanjima,organizovanje zvani¢nih posjeta u zemlji i inostranstvu, te
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prijem domacih i stranih posjetilaca; pripremanje sjednica Strucnog kolegijuma, pracenje
realizacije zakljuc¢aka Stru¢nog kolegijuma, kao i druge pomocne aktivnosti za rad Stru¢nog
kolegijuma;obezbjedenje javnosti i transparentnosti rada Agencije;, vodenje evidencije o
primljenoj i signiranoj posti, kao i drugih propisanih evidencija u oblasti kancelarijskog
poslovanja; izradu saopstenja i drugih informativnih materijala Agencije, te aktivnosti na
razvoju sluzbene internet stranice Agencije;obezbjedivanje drzavnim sluzbenicima i javnosti
pristup podacima u skladu sa Zakonom o slobodi pristupa informacijama u Bosni i
Hercegovini  ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 28/00), Zakonom o zastiti li¢nih
podataka("Sluzbeni glasnik BiH", broj 49/06) i opstim aktima Agencije,obavlja i druge
poslove po nalogu nadredenih.

Clan 9.
(Kontrolne laboratorija Agencije)

Kontrolna laboratorija Agencije, odnosno Sektor za ocjenu farmaceutskog
kvaliteta lijeka, Sektor za farmaceutsko-hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka i Sektor za
mikrobiolo§ku i biolosku kontrolu kvaliteta lijeka i fitolaboratoriju vrse poslove potrebnih
fizickih, hemijskih, bioloskih i mikrobioloskih ispitivanja kvaliteta lijeka u postupku
izdavanja dozvole za njihovo stavljanje u promet, kao i potrebnih ispitivanja u postupku
obnove dozvole za stavljanje u promet lijeka i njenih izmjena i dopuna (varijacije);ponovne
kontrole kvaliteta lijeka domacih i stranih proizvodaca, koji u potpunosti ne primjenjuju
smjernice Dobre proizvodacke prakse, ako je to potrebno, prije njihovog pustanja u promet;
kontrole kvaliteta osjetljivih lijekova u prometu; kontrole kvaliteta svake serije uvezenog
lijeka; kontrole lijeka uzimanjem slu¢ajnih uzoraka iz prometa; kontrole kvaliteta uzoraka
svakog lijeka kada je to potrebno; pripreme izvjestaja o izvrsenoj kontroli kvaliteta lijeka;
procjene laboratorijskog ispitivanja lijeka i dokumentacije o kvalitetu i o tome daje
izvjestaj;pripreme tehnicke specifikacije i druge karakteristike laboratorijske opreme radi
njene nabavke kao i provjeru i validaciju njenog rada u skladu sa standardima EU kao i drugih
medunarodnih standarda; pripreme monografije za nacionalnu farmakopeju i predlozene
magistralne formule; pripreme i organizovanja komisije za nacionalnu farmakopeju;
ucestvovanje u radu komisije za Evropsku farmakopeju; u¢estvovanje u pripremi monografije
za Evropsku farmakopeju; pripreme programa, planova rada i izvjestaja o radu Nacionalne
kontrolne laboratorije i evidencija; saradnje sa Mrezom nacionalnih kontrolnih laboratorija
EU, Evropskom upravom za  kvalitet i sa  Svjetskom  zdravstvenom
organizacijom;obezbjedenja i odrzavanja kvaliteta rada; pracenja propisa EU i sprovodenja
smjernica EU, ICH i drugih medunarodnih stru¢nih standarda usko vezanih za farmakopeju i
kontrolu kvaliteta lijekova, obavlja i druge stru¢ne poslove neophodne za nesmetan rad
Agencije.

Clan 10.

(Sektor za lijekove)

Sektor za lijekove obavlja najstru¢nije i najslozenije poslove u vezi sa provodenjem
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, propisa, preporuka i direktiva iz oblasti
farmacije; preduzima sve neophodne mjere radi osiguranja kvalitetnih, efikasnih i bezbjednih
lijekova; vrsi organizacione i administrativne poslove radi primanja i obrade zahtjeva pravnih



lica za: dobijanje dozvola za stavljanje lijeka, herbalnog lijeka i homeopatskog lijeka (u
daljem tekstu lijek) u promet, obnovu, izmjenu, dopunu i stavljanja dozvola van snage,
informisanje o lijekovima, klinicka ispitivanja lijekova, promet opojnih droga, primjenu
dobrih praksi, farmakovigilansu, oglasavanje lijekova. Unutar sektora priprema se i
sistematizuje kompletna dokumentacija za rad stru¢nih Komisija Agencije, organizuje se i
vode tacni, azurni i pregledni odgovarajué¢i propisani registri i baze podataka; prikupljaju se
informacije 1 podaci o eventualnim nezeljenim dejstvima lijekova; priprema relevantne i
kvalitetne stru¢ne informacije o lijekovima koje plasira zdravstvenim radnicima i javnosti;
obezbjeduje 1 odrzava kvalitet rada Odsjeka i prati propise i smjernice EU, ICH i drugih
medunarodnih struénih standarda i ostvaruje medunarodnu saradnju u poslovima iz svog
djelokruga sa drugim stru¢nim organizacijama. Unutar sektora se takode obavljaju i struc¢ni
poslovi pri izradi Registra lijekova i drugih stru¢nih publikacija, administrativni poslovi
vezani za azuriranje izvjeStaja 0 prometu gotovih lijekova i arhiviranje predmeta i izdatih
dozvola i drugi stru¢ni poslovi neophodni za nesmetan rad Agencije.

Clan 11.
(Sektor za medicinska sredstva)

Sektor za medicinska sredstva prima i obraduje zahtjeve za: upis u Registar
(registraciju) medicinskih sredstava, vrednuje propisanu dokumentaciju; izraduje nacrte
dozvole za upise u odgovaraju¢i Registar; pribavlja, pregleda i sistematizuje odgovarajucu
dokumentaciju za Komisiju za medicinska sredstva; prima i obraduje zahtjeve za obnovu,
promjenu, dopunu ili brisanje medicinskih sredstava iz Registra; izdaje potvrde o uskladenosti
medicinskih sredstava; daje relevantne podatke o medicinskim sredstvima; priprema i daje
stru¢ne informacije o medicinskim sredstvima; obavlja stru¢ne poslove pri izradi Registara
medicinskih sredstava; formira i vodi bazu podataka o izdatim dozvolama za upise u Registre;
kontrola CE sertifikata; vrsi kategorizaciju medicinskih sredstava u odredene kategorije i
Klase; obavlja administrative polove arhiviranja predmeta i izdatih odobrenja; obezbjeduje,
prati propise i sjernice EU, ICH i drugih medunarodnih stru¢nih standarda; medunarodne
saradnje u poslovima iz svog djelokruga i saradnje sa drugim stru¢nim organizacijama.
Unutar sektora se obraduje i dokumentacija medicinskih sredstava koja nisu usaglaSena sa
zahtjvima evropskih direktiva u odnosu na kvalitet, bezbjednost i efikasnost medicinskih
sredstava, obavlja i druge stru¢ne poslove neophodne za nesmetan rad Agencije.

Clan 12.
(Inspektorat)

Inspektorat vrsi nadzor nad sprovodenjem zakona i drugih propisa u oblasti
proizvodnje, prometa, kontrole kvaliteta, lijekova i medicinskih sredstava, prati ispravno
deklarisanje lijekova; utvrduje sistem kvaliteta u skladu sa dobrom: proizvodackom,
laboratorijskom i kontrolnom laboratorijskom praksom, transportnom praksom, skladisnom
praksom i klinickom praksom. Unutar inspektorata vrse se i poslovi nadzora nad
oglasavanjem lijekova i medicinskih sredstava, poslovi vezani za nadzor nad prikupljanje,
obradom i kona¢nom dispozicijom farmaceutskog otpada. U sklopu svojih redovnih
aktivnosti zaposleni u inspektoratu imaju pravo i obavezu da naloze, odnsno preduzmu mjere
u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine.
Inspektorat obavlja i druge poslove predvidene u propisima o nadzoru nad trzistem lijekovima
i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine.



Clan 13.
(Sektor za klini¢ka ispitivanja)

Obavlja slozene poslove procjene dokumentacije za izdavanje dozvola za klinicka
ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava koja nemaju znak CE i izraduje izvjeStaj O
procjeni dokumentacije; obavlja slozene poslove procjene dokumentacije o lijeku i
medicinskom sredstvu za klini¢ko ispitivanje; prati propise i medunarodne standarde u oblasti
klinickih ispitivanja lijekova, stru¢nu i nauc¢nu literaturu u oblasti procjene dokumentacije o
lijeku i pripreme ekspertskih izvjestaja; obavlja procjenu zavr$nih izvjesStaja 0 kliniCkim
ispitivanjima, analizira rezultate klinickih ispitivanja, kao i razloge za prekidanje klinickih
ispitivanja; evidentira i prati razvoj i rezultate postmarketinskih studija u oblasti efikasnosti
lijekova i medicinskih sredstava; uc¢estvuje u vodenju protokola i evidencija o zahtjevima za
odobravanje klini¢kih ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava; predlaze mjere i postupke
vezane za uvodenje sistema kvaliteta i njegovog odrzavanja relevantnih nacinalnih i
medunarodnih standarda; ucestvuje u izradi baze podataka o klini¢kim ispitivanjima;
organizuje i priprema Komisiju za odobravanje klinickih ispitivanja lijekova i medicinskih
sredstava; obavlja slozene poslove procjene i kontrole u sprovodenju klinic¢kih ispitivanja i
primjene smjernica Dobre klinicke prakse u klinickim ispitivanjima lijekova i medicinskih
sredstava; obavlja slozene poslove uvodenja i razvoja, odrzavanja i primjene univerzalnog
elektronskog medicinskog rjecnika MedDRA-e; obavlja poslove uvodenja i primjene
savremenih baza podataka za pracenje klinickih ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava;
prati prijavljivanje nezeljenih reakcija na lijekove i medicinska sredstva nastalih u toku
klinickih ispitivanja i obavjestava nadlezni Odsjek Agencije o istim; vrsi evidenciju
zdravstvenih ustanova ovlasc¢enih za klinicka isptivanja u BiH, etickih komiteta i sponzora
klinickih isptivanja; priprema izvjestaje 0 izvrSenoj kontroli klinickih ispitivanja; vodi
evidenciju kontrole klinickih ispitivanja; ucestvuje u izradi standardnih operativnih procedura
za poslove kontrole klini¢kih ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava, obavlja i druge
stru¢ne poslove neophodne za nesmetan rad Agencije.

Clan 14.
(Sektor — Glavna kancelarija za farmakovigilancu i materiovigilancu)

Sektor — Glavna kancelarija za farmakovigilancu i materiovigilancu u Mostaru obavlja
poslove vezane za obavezno i spontano prijavljivanje i ekspertske procjene nezeljenih reakcija
na lijekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu m.s.) ; organizuje sistem prikupljanja i
Cuvanja podataka o ozbiljnim nezeljenim dejstvima lijekova i medicinskih sredstava u toku
klinuckih ispitivanja i postmarketinskom periodu, saraduje sa stru¢njacima Sektora za
lijekove i Sektora za medicinska sredstva, kako po pitanju bezbjednosti lijekova i m.s. u toku
klinic¢kih ispitivanja, tako i po pitanju varijacija dozvola i obnova i dopuna za stavljanje
lijekova i m.s. u promet; blagovremeno obezbjeduje sva neophodne dopunske informacije u
urgentnim situacijama, radi donosenja hitnih bezbjedonosnih mjera; ucestvuje u izvodenju
svih aktivnosti vezanih za uvodenje 1 obezbjedenje sistema  kvaliteta u olasti
farmakovigilance i materiovigilance; vrsi procjenu kvaliteta prijava, ocekivanosti i 0zbiljnosti
prijavljenih neZeljenih reakcija i uzro¢ne povezanosti izmedu primjene lijeka i m.s. |
ispoljenih reakcija; vrsi ekspertsku procjenu forme i sadrzaja periodi¢nih izvjestaja 0
bezbjednosti lijekova i m.s. i procjenu kvaliteta svih informaccija prezentiranih u ,,PSUR*“-u i
obavlja druge stru¢ne poslove neophodne za nesmetan rad Agencije.



Clan 15.
(Sektor za pravne i opste poslove)

Sektor za pravne i opste poslove obavlja stru¢ne i administrativne poslove od
zajedni¢kog interesa za Agenciju; pruza stru¢nu pomo¢ u izradi dozvola kod svih upravnih
postupaka Agencije, te priprema dozvole za proizvodnju i promet na veliko lijekova i
medicinskih sredstava, obavlja poslove uskladivanja propisa vezanih za Agenciju u procesu
evropskih intergracija u skladu sa Odlukom o uspostavljanju organizacionih jedinica za
evropske integracije u organima uprave BiH, prati ispravnost kancelarijskog poslovanja,
informaticke i ostale zajednicke poslove; obavlja kadrovske i ostale normativno-pravne
poslove; obavlja poslove javne nabavke sredstava, opreme i usluga; obavlja poslove
odrzavanja putni¢kih vozila;, obavlja poslove izdavanja naloga za sluzbena putovanja i
koristenje sluzbenih vozila; obavlja ugostiteljske, kurirske, portirske poslove i poslove vozaca
motornih vozila; obavlja poslove odrzavanja ¢istoce poslovnih prostorija; pravne poslove koji
se odnose na postupke pred sudovima i drugim oraganima i organizacijama; priprema
materijale za sjednice organa upravljanja, izraduje nacrte odluka organa upravljanja,
formulise odluke u zapisniku i vodi dokumentaciju organa upravljanja, uéestvuje u izradi
godisnjih izvjestaja i druge stru¢ne poslove neophodne za nesmetan rad Agencije.

Clan 16.
(Sektor za finansijske poslove)

Sektor za finansijske poslove vrsi poslove iz oblasti racunovodstva, knjigovodstva i
finansija; prikuplja i kontrolise ispravnost dokumentacije koja se odnosi na ekonomsko
finansijsko poslovanje, obavlja blagajnicke poslove i poslove knjizenja; izraduje planove i
programe vezane za visinu iznosa troskova agencijskih usluga, prati i obavlja uplate i isplate
dugovanja i potrazivanja; izraduje periodicne i godiSnje kao i vanredne obracune po
poslovanju; izraduje i izdaje naloge za isplate, obavlja i druge stru¢ne poslove neophodne za
nesmetan rad Agencije.

Clan 17.
(Sluzba za obezbjedenje kvaliteta)

Sluzba za obezbjedenje kvaliteta vrsi poslove vezane za razvoj i implementaciju
sistema obezbjedenja kvaliteta i njegovog odrzavanja u okviru Agencije, ulestvuje i
koordinira pri izradi i azuriranju pravnog akta o kvalitetu u Agenciji, koordinira izradu
dokumenata sistema kvaliteta i vrsi kontrolu njihovog sprovodenja u Agenciji, vrsi provjeru
uskladenosti sadrzaja dokumentacije sistema kvaliteta u skladu sa medunarodnim
standardima, usvaja i ovjerava dokumentaciju sistema kvaliteta, inicira i koordinira aktivnost
internih  provjera sistema kvaliteta, ucestvuje U rjeSavanju neusaglaSenosti, sprovodi
korektivne mjere, koordinira rad na izradi izvjestaja Agencije, saraduje U nadzorunadleznog
ministarstva nad radom Agencije, saraduje sa stranim partnerima na poslovima kontrole rada
Agencije i poslovima ukljucivanja kontrolne laboratorije u mrezu nacionalnih kontrolnih
laboratorija (,,OMCL network®), uc¢estvuje u radu na poslovima akreditacije Agencije, prati
direktive EU i medunarodne standarde iz oblasti kvaliteta, uskladuje rad na razrijeSavanju
zalbi korisnika usluga Agencije, ucestvuje U procesima harmonizacije farmaceutskog sistema



Bosne i Hercegovine sa sistemom EU i ICH, obavlja i druge stru¢ne poslove neophodne za
nesmetan rad Agencije.

DIO TRECI - PLANIRANJE RADA | KOORDINACIJA
Clan 18.
(Stru¢ni kolegijum)

(1) Stru¢ni Kolegijum Agencije ¢ine Direktor, Zamjenik direktora i Rukovodioci
osnovnih organizacionih jedinica, a na poziv Direktora kolegijumu mogu prisustvovati i
Rukovodioci unutrasnjih organizacionih jedinica.

(2) Struéni kolegijum razmatra slijedeca pitanja:

a.) pitanja koja zahtjevaju koordinaciju vise osnovnih i unutra$njih
organizacionih jedinica,

b.) strateska pitanja za rad Agencije,

C.) pitanja vezana za izvjestaje i planove rada, koja je potrebno da razmatra
stru¢ni kolegij,

d.) sva druga pitanja, za koja direktor nade za potrebno, da ih razmotri stru¢ni
kolegijum

(3) Kolegijum moze usvojiti poslovnik o svom radu

(4) Poslovnikom kolegijuma ili drugim aktom moze se odrediti drzavni sluzbenik ili

zaposlenik koji obavlja duznosti sekretara kolegijuma

Clan 19.
(Sistematizacija radnih mjesta)

(1) Taéni nazivi i vrsta radnih mjesta, naziv i raspored poslova sa opisom poslova za
svakog drzavnog sluzbenika i zaposlenika, i potrebnim uslovima u pogledu struéne spreme i
drugih uslova za prijem u radni odnos, te broj izvrsilaca utvrduju se Sistematizacijom radnih
mjesta, koja se nalazi u prilogu ovog Pravilnika, kao aneks i ¢ini njegov sastavni dio.

(2) Sastavni dio Sistematizacije ¢ini organizacioni dijagram — organigram (odnos
izmedu organizacionih jedinica, rukovodenje i odgovornost za rad tih organizacionih
jedinica)..

Clan 20.
(Programiranje, planovi i izvr§avanje poslova)

(1) Agencija u svom radu sacinjava tromjesecni, godisnji izvjestaj i plan rada za
iducu godinu.

(2)  Izvjestaji se objavljuju na na¢in propisan zakonom.

(3) Godisnji izvjestaj 0 radu i plan rada za idu¢u godinu dostavlja se Savjetu
ministara Bosne i Hercegovine na odobrenje.

4 Na osnovu plana aktivnosti organizacione jedinice mogu utvrdivati interne
planove rada i izvrSioce pojedinih zadataka.

DIO CETVRTI - PRAVA | ODGOVORNOSTI | RADNI ODNOSI

Clan 21.



(Odgovornost drzavnih sluzbenika i zaposlenika)

(1) Drzavni sluzbenici i zaposlenici u odsjecima, odnosno grupama za svoj rad
odgovaraju Sefu odsjeka, odnosno grupe i direktoru

(2) Sefovi odsjeka, odnosno grupe, odgovaraju nacelniku sektora i direktoru.

(3) Drzavni sluzbenici disciplinski odgovaraju u skladu sa Zakonom o drzavnoj
sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine i propisom Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine
o disciplinskoj odgovornosti drzavnih sluzbenika.

4) Zaposlenici disciplinski odgovaraju u skladu sa Zakonom o radu u
institucijama Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 26/04, 7/05 i 48/05 - u
daljem tekstu: Zakon o radu) i propisom Savjeta ministara, odnosno posebnim propisom
Agencije o disciplinskoj odgovornosti zaposlenika.

(5) Drzavni sluzbenici i zaposlenici materijalno odgovaraju u skladu sa Zakonom
0 radu i propisima o materijalnoj odgovornosti zaposlenih u institucijama Bosne i
Hercegovine.

Clan 22.
(Prijem u radni odnos)

(1) Drzavni sluzbenici se primaju u radni odnos u skladu sa Zakonom o drzavnoj
sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine i odgovaraju¢im podzakonskim aktima.

(2) Pripravnici i zaposlenici primaju se u radni odnos u Agenciju u skladu sa Zakonom
0 radu, Odlukom o uslovima i nacinu prijema pripravnika Vllstepena stru¢ne spreme u radni
odnos u institucije Bosne i Hercegovine(“Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine”, broj 52/05),
i odredbama ovogpravilnika ukoliko Odlukom o uslovima i nacinu prijema pripravnika V1I
stepena struéne spreme u radni odnos u institucije Bosne i Hercegovine nije drugadije
propisano.

(3) Prijem pripravnika vrsice se u skladu sa Odlukom o uslovima i na¢inu prijema
pripravnika VI stepena stru¢ne spreme u radni odnos u institucijama Bosne i Hercegovine
(,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 52/05).

(4) Agencija je duzna primiti broj pripravnika, koji se izra¢unava u procentu 3%
od ukupnog broja radnih mjesta drzavnih sluzbenika i drugih zaposlenih VII stepena stru¢ne
spreme navedenog u Pravilniku o unutrasnjoj organizaciji.

(5) U Agenciju se mogu primiti na rad i volonteri.

Clan 23.
(Uslovi prijema)

(1) Pripravnik se prima u radni odnos na period od jedne godine, po pravilu izvan
radnih mjesta predvidenih Pravilnikom o unutra$njoj organizaciji.

(2)  Zaposlenik se prima u radni odnos na neodredeno vrijeme.

3) Zaposlenik se moze primiti putem ugovora u radni odnos na odredeno vrijeme
samo u slucajevima propisanim ¢lanom 16. stav 2. Zakona o radu.

4) Pripravnik i zaposlenik se prima u radni odnos isklju¢ivo putem javnog oglasa,
0sim u slucajevima predvidenim ¢lanom 9. Zakona o radu.

5) Pripravnik i zaposlenik moze se primiti u radni odnos ukoliko ispunjava opste i
posebne uslove.
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(6) Opsti uslovi za prijem pripravnika i zaposlenika su propisani Zakonom o radu,
dok se posebni uslovi propisuju:
a.) za pripravnika — odlukom o potrebi prijema u radni odnos, koja se
donosi u skladu sa ¢lanom 8. stav 1. Zakona o radu;
b.) za zaposlenika — ovim pravilnikom, to Sistematizacijom radnih mjesta,
za konkretno radno mjesto.

Clan 24.
(Javni oglas)

(1) Javni oglas za prijem pripravnika i zaposlenika objavljuje se u najmanje
jednim dnevnim novinama koje izlaze na cijeloj teritoriji Bosne i Hercegovine i na sluzbenoj
internet stranici Agencije.

(2) Ako su za potrebe oglasavanja putem javnog nadmetanja odabrane dnevne
novine, oglas se moze objavljivati iskljuc¢ivo u tim novinama.

(3) Oglas mora sadrzavati opste i posebne uslove, nacin izbora kandidata, potrebne
dokumente, rok do kada kandidati trebaju dostaviti sve potrebne dokumente (koji ne moze biti
kra¢i od osam ni duzi od 15 dana), te mjesto i nacin dostavljanja, kao i druge podzakonskim
aktima propisane podatke.

Clan 25.
(Rad komisije)

(1) Javni oglas za prijem pripravnika ili zaposlenika provodi komisija koja se
sastoji od predsjednika i dva ¢lana, koju imenuje direktor od drzavnih sluzbenika, odnosno
zaposlenika, koji se nalaze u radnom odnosu u Agenciji, posebno za svaki javni oglas.

(2) Predsjednik komisije rukovodi radom komisije i potpisuje sve akte komisije,
koji se po potrebi ovjeravaju pecatom Agencije.

(3) Komisija razmatra pristigle prijave i utvrduje redoslijed kandidata u skladu sa
uslovima javnog oglasa i pokazanim znanjem kandidata iz oblasti za koju se prima.

4) Nepotpune, neblagovremene i neuredne prijave, kao i prijave kandidata koji ne
ispunjavaju uslove javnog oglasa, komisija ne¢e uzimati u razmatranje, o ¢emu ¢e obavijestiti
podnosioce takvih prijava.

(5) Odluku o nacinu provjere znanja i ocjenjivanju kandidata donosi komisija,
ukoliko odlukom o imenovanju komisije, odnosno javnim oglasom nije drugacije utvrdeno.

Clan 26.
(Izbor kandidata)

(1) Odluku o izboru kandidata donosi direktor, u skladu sa prijedlogom komisije.

(2) Na osnovu tako donesene odluke, sa pripravnikom ili zaposlenikom se
zakljucuje ugovor o radu.

(3) O izvrsenom izboru obavijestice se ostali kandidati, sa kratkim obrazlozenjem
razloga prijema izabranog kandidata.

(4) Kandidat koji smatra da su u postupku provodenja javnog oglasa povrijedene
odredbe zakona ili ovog pravilnika, moze u roku od 15 dana od prijema obavjestenja iz stava
3. ovog ¢lana uloziti zalbu direktoru.

(5) Direktor po Zalbi rjesava u skladu sa nacelima Zakona o upravnom postupku
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 29/02, 12/04 i 88/07).
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(6) Rjesenje po zalbi je konacno i protiv istog se u roku od 30 dana od dana
dostavljanja moze tuzbom pokrenuti radni spor pred nadleznim redovnim sudom, u skladu sa
odredbama zakona kojim je ureden parni¢ni postupak.

DIO PETI - OVLASTENJA, PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 27.
(Stru¢no usavrsavanje drzavnih sluzbenika i zaposlenika)

(1) Direktor Agencije ¢e saciniti program stru¢nog osposobljavanja zaposlenih u
Agenciji, u pogledu sticanja znanja iz oblasti koje su u skladu sa poslovima i radnim
zadacima opisa radnog mjesta, ili iz engleskog jezika ili jednog od jezika koji je u sluzbenoj
upotrebi u Evropskoj uniji.

(2) Pravilnikom koji predstavlja razradu programa stru¢nog usavrsavanja iz stava 1.

ovog ¢lana, definisati ¢e se plan struénog usavr$avanja, odluke o upuéivanju na stru¢no
usavrSavanje i druga pitanja. Ovaj pravilnik donosi direktor Agencije.

Clan 28.
(Izmjene i dopune pravilnika)
Izmjene i dopune ovog pravilnika vrsic¢e se na nac¢in na koji je i donesen.
Clan 29.
(Stupanje na snagu)

Ovaj pravilnik stupa na snagu danom davanja saglasnosti od strane Savjeta
ministara Bosne i Hercegovine.

Broj: 01-07-340-1/10 Direktor:
Banja Luka, 21.01.2010. godine
prim. mr ph. Natasa Grubisa

Savjet ministara BiH, na 113. sjednici odrzanoj dana 21.01. 2010. godine, dao je saglasnost na
Pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji Agencije za lijekove i medicinska
sredstva, tekst Pravilnika je usaglaSen sa prihvacenim korekcijama.
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SISTEMATIZACIJA RADNIH MJESTA — ANEKS PRAVILNIKA O UNUTRASNJOJ ORGANIZACIJI AGENCIJE

Vrsta poslova

R/b Naziv radnog mjesta Status zaposlenog i stepen Opis poslova Posebni uslovi . Bvr.oj
! . izvrsilaca
sloZenosti
Rukovodi Agencijom i odgovoran je za koriStenje - "
. o e o . e Visoka stru¢na
finansijskih, materijalnih i ljudskih potencijala
A . - .. | sprema (VI stepen)
dodijeljenih Agenciji.Predstavlja Agenciju u zemlji i .
. T .. o ; — zavrSen fakultet
struéno operativni | inostranstvu, vr§i konsultacije i daje preporuke medicinskoq ili
i institucijama, potpisuje sve akte Agencije farmaceutskgo
1. DIREKTOR Imenovano lice studijsko (ukljuGujuéi i opste), izvjestaje i planove rada. ! KOg
enn . - - S . smjera, najmanje 5
analiticki, Nadzire i koordinira rad zamjenika direktora, ;
e . . X godina radnog
najsloZeniji rasporeduje poslove i zadatke na sektore, predsjedava iskustva i
stru¢nim kolegijumom Agencije. Osigurava zakonitost -
> o - poznavanje
i potrebnu transparetnost u radu Agencije i nadzire N
. . rada na racunaru
0dnose sa javnoscu.
Obavlja duznost direktora u njegovom odsustvu, ima
pravo i duznost da bude upoznat sa cjelokupnim radom
Agencije, pomaze direktoru u vodenju Agencije, Visoka stru¢na
predlaze nacrt godisnjeg plana rada Agencije direktoru, | sprema (VII stepen)
studijsko predlaze direktoru mjere za izvrSenje plana rada | - zavrSen fakultet
Z AMIENIK analiti¢ki Agencije, prati i predlaze direktoru unapredenja zdravstvenog ili
2. Imenovano lice | i struéno organizacije rada, ucestvuje u izradi opstih akata | drustvenog smijera,
DIREKTORA S . : i~ . : S S :
operativni, vezanih za poslovanje agencije, ucestvuje u izradi | najmanje 5 godina
najsloZeniji prijedloga poslovne politike, koordinira rad na izradi radnog iskustva i

prijedloga izvjestaja o poslovanju Agencije direktoru,
organizuje izradu potrebnih materijala za rad i
odlucivanje Stru¢nog savjeta Agencije uz saglasnost
direktora i vrsi druge poslove koje mu odredi direktor.

poznavanje
rada na ratunaru

KABINET DIREKTORA | ZAMJENIKA DIREKTORA U BANJALUCI

3.

SEF KABINETA

Drzavni sluzbenik-
Rukovodilac osnovne
organizacione
jedinice

stru¢no
operativni,
najsloZeniji

Organizuje rad i rukovodi radom kabineta, rukovodi
radom i stara se o blagovremenom i efikasnom
izvrS§avanju utvrdenih poslova;vrsi poslove u vezi sa
pripremama sjednica Stru¢nog kolegijuma, i drugih
sastanaka koje organizuje direktor; stara se o
realizaciji zakljucaka Kolegijuma i naloga direktora
ili zamjenika (u okviru zamjenikovih ovlastenja-
vazi u daljem tekstu); po nalogu direktora ili

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
zavrsen
farmaceutski il
pravni fakultet,
najmanje 5 godina
radnog iskustva u
struci,
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zamjenika koordinira pojedina pitanja rada Sektora,
prima postu upucéenu direktoru i informiSe o tome
direktora; prati izradu programa i izvjestaja o radu
agencije; ucestvuje u pripremanju materijala koje
Agencija prezentira nadleZnim institucijama BiH;
vrsi protokolarne poslove za potrebe direktora i
zamjenika; priprema i organizuje sastanke
direktora; prati realizaciju zaklju¢aka Stru¢nog
savjeta; prati realizaciju izvrSenja obaveza
organizacionih jedinica Agencije; po ovlastenju
direktora . Obavlja i obavlja druge poslove koje mu
odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

aktivno znanje
engleskog jezika i
poznavanje rada na
racunaru i

poloZen stru¢ni
upravni ispit

STRUCNI SAVJETNIK

drzavni sluzbenik

informaciono-

Vrsi najsloZenije poslove portparola Agencije i

Visoka stru¢na

ZA ODNOSE SA stru¢ni savjetnik dokumentacioni sluzbenika za blagovremeno informisanje javnosti o | sprema (VI stepen)
JAVNOSCU- studijsko analiti¢ki aktivnostima Agencije; priprema stratgeiju i — drustveni smjer,
PORTPAROL najslozeniji planove za medijsku prezentaciju Agencije javnosti | najmanje 3 godine

i predlaze oblike i sadrZaje te prezentacije kao radnog iskustva,
samostalnog nepristarasnog organa za provodenje polozen stru¢ni
zakona; nadgleda informacionu i terminolosku upravni ispit,
ispravnost web stranice Agencije i organizuje poznavanje rada na
konferencije za Stampu, intervjue i razgovore racunaru i aktivno
direktora; organizuje i stara se o blagovremenoj poznavanje
pripremi podataka, informacija i drugih materijalai | engleskog jezika
po potrebi uestvuje u njihovoj pripremi za
istupanje direktora u javnim glasilima; daje
odgovore na pismena i usmena novinarska pitanja.
Obavlja i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
TEHNICKI zaposlenik administrativno- Vrsi operativno tehni¢ke poslove u kancelariji Srednja stru¢na
SEKRETAR tehnicki poslovi, direktora ili zamjenika direktora Agencije; obavlja | sprema (IV stepen)
DIREKTORA | jednostavniji poslove prijema i distribucije poste u kancelariji — zavr$ena
ZAMIJENIKA direktora; obavlja poslove telefonskih i drugih gimnazija ili srednja
DIREKTORA vidova posredovanja u kancelariji direktora; pratii | Skola druStvenog

azurira kretanje predmeta i ostalih akata u
kancelariji direktora; zakazuje i prati sastanke
direktora; obavlja poslove posluzivanja kafe, Caja,
sokova i ostalih napitaka u kancelariji direktora i
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno

smjera, najmanje 6
mjeseci radnog
iskustva, poloZen
strucni upravni
ispit, poznavanje
engleskog jezika i
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obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

poznavanje rada na
racunaru.

6. VOZAC MOTORNIH | zaposlenik operativno-tehnicki Upravlja sluzbenim vozilima u javnom saobraéaju; | Srednja stru¢na
VOZILA poslovi, vodi putne i druge naloge za voznju, brine o sprema (IV stepen),
jednostavniji ispravnosti vozila, ustedi goriva, maziva, potrebnih | najmanje 6 mjeseci
dijelova i guma; svakodnevno vrsi kontrolu vozila radnog iskustva ,
radi njihove upotrebljivosti i ispravnosti; redovno ih | polozen vozacki
servisira i vr§i manje popravke i brine o registraciji | ispit B-kategorije,
vozila i obavlja druge poslove koje mu odrede izjava da se
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i nesmetano moze
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada. | kretati po zemljama
okruzenja i
evropskim
zemljama i polozen
stru¢ni ispit za
vozaca
7. REFERENT ZA zaposlenik operativno-tehnicki Vrsi daktilografske poslove; obavlja poslove Srednja stru¢na
OPERATIVNO- poslovi, izdavanja naloga za sluZbena putovanja i koristenje | sprema (IV stepen),
TEHNICKE POSLOVE jednostavniji sluzbenih vozila; vr§i umnoZzavanje i kopiranje najmanje 6 mjeseci

radnih materijala i ostalih akata; vodi zapisnike sa
sjednica oragana upravljanja i obavlja druge
poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.

radnog iskustva ,
poloZen stru¢ni
upravni ispit i
poznavanje rada na
racunaru.

UKUPNO IZVRSILACA U KABINETU DIREKTORA | ZAMJENIKA: 6

KONTROLNA LABORATORIJA AGENCIJE U SARAJEVU

8.

POMOCNIK
DIREKTORA
ZA KONTROLU
LIJEKOVA

Rukovodec¢i

drzavni sluzbenik-
Rukovodilac osnovne
organizacione
jedinice

stru¢no
operativni,
najslozeniji

Rukovodi ,planira, organizira, rukovodi i kontrolise
izvrSenje svih struéno operativnih poslova sektora ; vrsi
najsloZenije poslove u oblasti kontrole kvaliteta lijekova i
medicinskih sredstava; priprema programe, planove rada
iizvjestaje o radu iz djelokruga rada sektora; obezbjeduje
zakonitost i odgovornost u radu u poslovima iz
djelokruga sektora; Odobrava pustanje lijekova u promet
nakon zavrSenog ispitivanja; vrsi procjenu kvaliteta i
dokumentacije u postupku izdavanja, obnove dozvole i
varijacija i daje strunu procjenu; vrsi kontrolu i izradu
ekspertskih izvjestaja o laboratorjskom kvalitetu
prekursora, opojnih droga i lijekova koji sadrze opojne
droge i prekursore; vrsi izradu ekspertskih izvestaja o
kategorizaciji prekursora; planira,prati i odgovara za

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrSen fakultet
farmaceutskog
smjera sa
odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
najmanje 5 godina
radnog iskustva,
aktivno znanje
engleskog jezika
poznavanje

rada na raCunaru
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razvoj i provodenje sistema upravljanja kvalitetom i
trajno poboljSavanje njegove efikasnosti u skladu sa
zahtjevima ,,ISO* standarda; prati propise i odgovara za
implementaciju zahtjeva medunarodnih standarada i
smjernica (“EU, ICH”); obavlja poslove medunarodne
saradnje iz djelokruga sektora, obavlja i druge poslove
koje mu odrede nadredenti;

Odgovara nadredenima za profesionalan, efikasan i
uspjesan rad uposlenika i izvrsenje rada sektora;
provodenje mjera zastite na radu; zastitu poslovne tajne
Ovlasten je za planiranje ljudskih tehnickih, materijalnih
i proceduralnih resursa potrebnih za realizaciju duznosti i
zadataka u okviru radnog mjesta.

polozen strucni ispit
zarad u upravi i,

1. SEKTOR ZA OCJENU FARMACEUTSKOG KVALITETA LIJEKA U SARAJEVU

0. NACELNIK SEKTORA | drzavni sluzbenik strué¢no Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koriStenje
ZA OCJENU — Sef osnovne operativni, finansijskih, materijalnih i ljudskih potencijala ) .
FARMACEUTSKOG organizacione najslozeniji dodjeljenih Sektoru; ucestvuje u radu strucnog Visoka struéna
KVALITETA LIJEKA | jedinice u sastavu kolegija Agencije i savjetuje direktora Agencije o sprema (V“:2
sektora pitanjima iz nadleznosti Sektora, naroéito o stepen) zavrsen
farmaceutski

pitanjima o kojima se treba raspravljati na kolegiju;
direktoru Agencije dostavlja prijedloge propisa,
opstih i pojedinaénih akata koje priprema Sektor,
odnosno Agencija. Rasporeduje poslove na drzavne
sluzbenike i zaposlenike Sektora. Obavlja strucne
poslove vezane uz davanje ocjene farmaceutskog
kvaliteta lijeka,obavljanje drugih poslova na
podrucju lijekova u skladu sa Zakonom i prate¢im
propisima. 4

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga
rada;provodenje mjera zastite na radu;provodenje
mjera upravljanja kvalitetom;zastitu poslovnih tajni
u svom djelokrugu rada.

fakultet, polozen
specijalisticki ispit
iz ispitivanja i
kontrolu lijekova,
najmanje 5 godina
radnog iskustva u
struci,

aktivno znanje
engleskog jezika i
poznavanje rada na
raunaru i

polozen strucni
upravni ispit

1. ODSJEK ZA PRIJEM | EVALUACIJU DOKUMENTACIJE 1 PODRSKU LABORATORIJI

10. SEF ODSJEKA ZA drZzavni sluzbenik stru¢no Rukovodi odsjekom, operativnho obavlja poslove iz | Visoka stru¢na
PRIJEM | — Sef unutrasnje operativni, djelokruga rada Odsjeka ;organizira i uskladuje rad | sprema (VII stepen)
EVALUACIU organizacione najslozeniji Odsjeka; odgovara za izvrSenje rada Odsjeka i dobivene | zavrSen
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DOKUMENTACIJE |
PODRSKU
LABORATORMJI

jedinice u sastavu
sektora

rezultate rada; izraduje izvje$taje 0 izvrSenju rada Odsjeka;
kontrolira i nadzire rad uposlenika; nadzire provodenje
mjera upravljanja kvalitetom u Odsjeku; predlaze mjere za
unapredenje rada i razvoja Odsjeka; prati vazecu regulativu
; predlaze i nadzire program edukacije i provjere znanja
uposlenika Odsjeka;nadzire provodenje mjera zastite na
radu. Vrsi najslozenije poslove u postupku procjene
dokumentacije o kvalitetu lijeka za obnovu, izmjene i
dopune dozvole za stavljanje u promet lijekova i varijacije,
kao i uticaja lijeka na zivotnu sredinu; ucestvuje u izradi i
davanju stru¢nih misljenja iz djelokruga rada; prati propise
,,BU” i sprovodenje smjernica ,,EU, ICH” i drugih stru¢nih
medunarodnih standarda; uc¢estvuje u izvodenju aktivnosti
za uvodenje sistema kvaliteta prema zahtjevima relevantnih
nacionalnih i medunarodnih standarda u oblasti kontrole
lekova, obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za rad uposlenika i izvrenje rada
Odsjeka ;provodenje mjera zastite na radu; provodenje
mjera upravljanja kvalitetom; zastitu poslovnih tajni u
djelokrugu rada Odsjeka

Ovlasten je za planiranje ljudskih tehnickih , materijalnih i
proceduralnih resursa potrebnih za realizaciju duznosti i
zadataka u okviru radnog mjesta ;

farmaceutski
fakultet, poloZen
specijalisti¢ki ispit
iz ispitivanja i
kontrolu lijekova,
najmanje 4 godine
radnog iskustva u
struci,

aktivno znanje
engleskog jezika i
poznavanje rada na
raCunaru i

poloZen struéni
upravni ispit

11.

STRUCNI SAVJETNIK
ZA EVALUACIU
DOKUMENTACIJE

drzavni sluzbenik
struéni savjetnik

studijsko
analiticki
poslovi
najslozeniji

Obavlja najsloZenije poslove iz oblasti ocjene
farmaceutskog kvaliteta lijeka . Prati i primjenjuje propise
,EU, ICH” smjernice kod procjene dokumentacije. Vrsi
evaluacije dokumantacije dostavljenu od proizvodaca
lijekova u formi “CTD-Modul 3" ili “EU Part II” . Izraduje
ekspertne izvjestaje 0 kvalitetu lijeka za nove lijekova,
lijekove dobijene bioloskim ili biotehnolo$kim postupcima,
kao i za genericke lijekove za potrebe registracije, obnove
registracije kao i za prihvatanja varijacija u dokumentaciji
o kvalitetu lijeka: obavlja i druge poslove koje mu odrede
nadredeni

Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu; provodenje mjera upravljanja kvalitetom; zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

Visoka stru¢na
sprema (VII-
2stepen) zavren
farmaceutski
fakultet, sa
specijalizacijom iz
ispitivanja i
kontrole lijekova
-ili farmaceutske
tehnologije ,

-ili zavrsen hemijski
fakultet sa
zdravstvenom
specijalizacijom iz
biohemije ,
najmanje 3 godine
radnog staza,
aktivno znanje
engleskog jezika i
poznavanje rada na
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racunaru , polozen
struéni upravni ispit

12. Vrsi najsloZenije poslove prijema dokumentacije o
kvalitetu lijeka u svrhu izrade izvjestaja o farmaceutskom
kvalitetu lijeka. Organizuje sastanke sa podnosiocima
dokumentacije, predstavnicima proizvodada i vrsi prijem
uzoraka za potrebe registracije i obnove registracije, prve
serije i iz inspekcijskog nadzora Upoznaje podnosioce
zahtjeva sa nedostacima u dokumentaciji. Vrsi izdavanje i
arhiviranje Nalaza i Izvjestaja o farmaceutskom kvalitetu Visoka stru¢na
lijek i obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni. sprema (V1I-stepen)
VIST STRUCNI Vrsi sIOZene_ _poslove u postup_ku form_alr_1e procjene zavrsen _
.. dokumentacije u postupku za izdavanje i obnove dozvole za | farmaceutski
SARADNIK ZA studijsko - stavljanje lijeka u promet i varijacija; vrsi izradu potvrde o | fakultet, najmanje
REGISTRACIU | | drzavni sluzbenik - | analiticki Janj€ fljeka u promet | varljacla, vrs P et, najman]
.. . : formalnoj kompletnosti; priprema nacrte akata o 2 godina radnog
OBNOVU visi struéni saradnik poslovi Lo : ; - . A .
C odbacivanju zahtjeva za izdavanje dozvola, njene obnove i | iskustva u struci,
REGISTRACIJE najslozeniji L . . . A .
varijacije; ucestvuje u izradi i davanju stru¢nih misljenja iz | poznavanje rada na
djelokruga svoga rada; priprema planove i analize racunaru, polozen
aktivnosti iz djelokruga rada odjeljenja; upravlja kvalitetom | stru¢ni upravni
u odnosu na zahtjeve ,,ISO* standardai implementira ispit.
zahtjeva svih drugih nacionalnih i medunarodnih standarada
i propisa, koji se odnose na poslove odsjeka, obavlja i druge
poslove koje mu odrede nadredeni
Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada
13. Obavlja najslozenije  poslove iz oblasti ocjene
farmaceutsﬂl’(og vaal!teta lijeka . F_’ratl i prlmjenjup_proplsvg Visoka strugna
»EU, ICH” smjernice kod procjene dokumentacije. Vrsi
it . ) . .| sprema (VIl-stepen)
evaluacije dokumantacije dostavljenu od proizvodaca savrden
lijekova u formi “CTD-Modul 3” ili “EU Part 11”. Izraduje farmaceutski
ekspertne izvjestaje 0 kvalitetu lijeka za genericke lijekove fakultet. naimanie 2
VISI STRUCNI Studijsko- , Za potrebe registracije, obnove registracije kao i izvjestaje odine ;a d r{o !
SARADNIK ZA drzavni sluzbenik analiticki o prihvatanju varijacija u dokumentaciji o kvalitetu lijeka i g g
o . . - . - . iskustva u struci,
EVALUACIJU vi$i stru¢ni saradnik | poslovi i obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni aktivno znanie
DOKUMENTACIJE slozeniji Glavne duznosti i zadaci: Vrsi slozene poslove u postupku )

formalne procjene dokumentacije u postupku za izdavanje i
obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet i varijacija;
vrsi izradu potvrde o formalnoj kompletnosti; priprema
nacrte akata o odbacivanju zahtjeva za izdavanje dozvola,
njene obnove i varijacije; ucestvuje u izradi i davanju
stru¢nih misljenja iz djelokruga svoga rada; priprema

engleskog jezika i
poznavanje rada na
racunaru, polozen
struéni upravni
ispit.
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planove i analize aktivnosti iz djelokruga rada odjeljenja;
upravlja kvalitetom u odnosu na zahtjeve ,,ISO* standardai
implementira zahtjeva svih drugih nacionalnih i
medunarodnih standarada i propisa, koji se odnose na
poslove odsjeka;

Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

14. Vr1si najslozenije poslove prijema i obrade zahtjeva i
uzoraka prve serije gotovog lijeka i uzorke iz inspekcijskog
nadzora. Administrativno-stru¢no obraduje podnesene
zahtjeve i dokumentaciju Organizuje sastanke sa | Visoka stru¢na
predstavnicima proizvodaca i kontaktira sa inspektorima; | sprema (V1I-stepen)
pruza informacije strankama prema uputama.. Pruza | zavr$en
informacije uposlenicima Agencije o predmetima Prati | farmaceutski
VISI STRUCNI ’ ’ stud?j‘sko‘ - kretanje uzoraka u Iabor_gtoriji. Obavjeuétava proiz_vodaéa 0 fakqltet, najmanje 2
SARADNIK d.rigvm slqibemk.— ana11t1§k1 staqsu nala_lza prve serije gqtovog _Iue:ka.. Iz_daje_r!alaz_e _godlne radnog _
ZA PRVU SERIJU visi struéni saradnik poslovi pro1zv_odaélma. Vrsi od_laganje ;ap_rlmljenlh i arhlv!rar_ue |skus_tvaustru0|,
najsloZeniji gotovih predmeta. Priprema izvjestaje o obavljenim | znanje engleskog
poslovima. Oavlja i druge poslove koje mu odrede | jezika i poznavanje
nadredeni rada na racunaru,
Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje | poloZen stru¢ni
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na | upravni ispit
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada
15. Vrsi najsloZenije poslove prijema i obrade zahtjeva za
provodenje redovne Kkontrole. Administrativno-struéno
obraduje podnesene zahtjeve i dokumentaciju Kontaktira sa | Visoka stru¢na
veleprometnicima  vezano za problematiku redovne | sprema (VII-stepen)
kontrole; pruza  informacije  strankama  prema | zavrsen
uputama.Pruza informacije uposlenicima  Agencije o | farmaceutski
STRUCNI SARADNIK studijsko — predmetima. Organizuje poslove redovne kontrole na nivou | fakultet, najmanje
ZA drzavni sluzbenik- S odsjeka. Vrsi prijem uzoraka iz redovne kontrole . Prati | 1 godine radnog
REDOVNU struéni saradnik anahnc_kl . ... | kretanje  uzoraka u laboratoriji Obavjestava | iskustva u struci,
KONTROLU poslovi slozeniji veleprometnike o stausu nalaza z redovne kontrole. Izdaje | znanje engleskog

nalaze veleprometnicima. Vrsi odlaganje zaprimljenih i
arhiviranje gotovih predmeta. Priprema izvjestaje o
obavljenim poslovima,obavlja i druge poslove koje mu
odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na

jezika i poznavanje
rada na racunaru
polozen stru¢ni
upravni ispit.
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radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu

poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

16. Prati i koordinira  prijem i otpremu dokumentacije
registracijskin  predmeta,Vrsi oznaavanje zaprimljene
dokumentacije o kvalitetu lijeka u svrhu obnove
registracije,  registracije i  varijacije, zaprimljenu
dokumentaciju evidentira u stru¢ni protokol i elektronsku
bazu podataka, te dostavlja zaprimljene uzorke i standarde | Srednja stru¢na
odgovornim regferentima za uzorke i standarde. Vodi bazu | sprema (IV stepen)
podataka o zahtjevima za odobravanje lijekova. Prosljeduje | zavrSena srednja
REFERENT- Administrativno | dokumentaciju dostavljenu u svrhu registracije, obnove | farmaceutska skola ,
SPECIALIST ZA Zaposlenik - tehnicki registracje i varijacija na evaluaciju i izradu Izvjestaja u | najmanje jedna
RUKOVANJE poslovi Odsjek za evaluaciju te za istu nakon izrade Izvjestaja vodi | godina radnog
DOKUMENTACIIOM jednostavniji bazu podataka o zavrSsnim dokumentima odobravanja i | iskustva,
izmjene lijeka ukljucujué¢i sazetak opisa svojstava lijeka i | poznavanje rada na
uputu za pacijenta, arhivira zavrSnu registracijsku | racunaru i polozen
dokumenataciju, ukljuéujuci i informacije o lijeku . Oavlja i | stru¢ni upravni ispit
druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada
17. Vrii slozene poslove prijema | protokolisanja uzoraka u
postupku laboratorjske kontrole kvaliteta lijekova; obavlja
slozene poslove ,,preliminarne" provjere sadrzine i
kompletnosti podnijete dokumentacije; ucestvuje u
poslovima evidentiranja i prosljedivanja zahtjeva i uzoraka;
vr$i poslove saradnje sa klijentima u procesima prijema Srednja struéna
uzoraka; Vrsi pripremne rednje vezane za rad laboratorije sprema (IV stepen)
REFERENT koji obuhvataju kompletiranje i uvezivanje analitickih zavrSena srednja
SPECIJALIST ZA Operativno propise, specifikacija, certifikata, standarda i uzoraka. Vodi | farmaceutska skola ,
POSLOVE Zaposlenik tehnicki poslovi | ulaz uzoraka i standarada u laboratorije Na osnovu radnog | najmanje 1 godina
RUKOVANJA slozeniji nalaza sa une$enim rezultatima ispitivanja nakon izlaska iz | radnog iskustva
UZORCIMA laboratorije vrsi izradu gotovih nalaza. Vodi evidenciju o poznavanje rada na

smjestaju, Guvanju uzoraka dostavljenih u svrhu
registracije, obnove registracije, prve serije, i iz
inspekcijskog nadzora prije laboratorijskog ispitivanja.
Skladisti i ¢uva sve kontrolne uzorke po izlasku iz
laboratorije, ¢ije Cuvanje uskladuje sa rokom trajanja i
zakonskim propisima o ¢uvanju kontrolnih uzoraka.
Obavlja sortiranje i odlaganje uzoraka sa proteklim rokom

raGunaru i polozen
struéni upravni ispit
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trajanja i obavlja ostale standradne aktivnosti; obavlja i
druge poslove koje mu odrede nadredeni .

Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

18. Prikuplja, sreduje, evidentira, tehnic¢ki kontrolira i obraduje
podatake prema metodoloskim i drugim uputama poslove
prijema uzoraka u postupku redovne kontrole kvaliteta
lijekova; obavlja slozene poslove ,,preliminarne"” provjere
sadrzine i kompletnosti podnijete dokumentacije; ucestvuje
u poslovima evidentiranja i prosljedivanja zahtjeva i
uzoraka; vrsi poslove saradnje sa klijentima u procesima . .

. A . . Srednja stru¢na
prijema uzoraka. Prati i azurira centralnu evidenciju Baza sprema (IV stepen)
podataka-redovna kontrola na racunaru. Vrsi pregled zavriena srednja

REFERENT : primarnog i sekundarnog pakovanja.Otvara radne i izraduje .
Operativno .. e farmaceutska skola ,
SPECIALIST ZA : cxp s .| gotove nalaze za redovnu kontrolu. Vrsi kompletiranje i P :
Zaposlenik tehni¢ki poslovi o ; . X o najmanje 1 godina
POSLOVE REDOVNE lozeniii distribuciju uzorka iz RK i standarda sa pripadaju¢im ;
slozeniji g . X ) . radnog iskustva ,
KONTROLE certifikatima u laboratoriju i vodi u svesku evidencije poznavanje rada na
gotovih nalaza RK.Vodi evidenciju o smjestaju, Cuvanju i “ ; N
.. R R R R racunaru | polozen
arhiviranju uzoraka iz redoven kontrole po izlasku iz Y - Sl
R . . ... strucni upravni 1Spit
laboratorije, ¢ije ¢uvanje uskladuje sa rokom trajanja i
zakonskim propisima o ¢uvanju kontrolnih uzoraka,i
obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni .
Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada
19. Obavlja operativno-tehnicke poslove u oblasti
evidentiranje zaprimljenih standarda i . y

. . - . . Srednja stru¢na
pripadajuéih certifikata;u skladu sa SOP vodi sprema (IV stepen)
brigu o skladistenju , ispravnom rukovanju i upotrebi | zayrsena srednja

REFERENT zaprimljenih standarda . farmaceutska $kola ,
SPECIJALIST ZA Operativno Unosi podatke o zaprimljenim standardima u elektronsku najmanje 1 godina
RUKOVANJE Zaposlenik tehnicki poslovi | bazu standarda i arhivira certificate Izdaje standardne radnog iskustva ,
STANDARDNIM jednostavniji supstance za potrebe laboratorije, azurira podatke o znanje engleskog
SUPSTANCAMA potroSenim Standardima te obavjestava Sefa odsjeka o jezika

stausu standardnih supstanci i obavlja i druge poslove koje
mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu

poznavanje rada na
raGunaru i polozen
struéni upravni ispit
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poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA PRIEM | EVALUACIJU DOKUMENTACIJE: 12

2. ODSJEK ZA FARMAKOPEJU

20. SEF ODSJEKA ZA drzavni sluzbenik stru¢no Planira, organizuje, rukovodi i kontrolise
FARMAKOPEJU — Sef unutrasnje operativni, izvrsenje svih stru¢no operativnih /zadataka i
organizacione najsloZeniji poslova iz djelokruga rada Odsjeka; kontrolira i
jedinice u sastavu nadzire rad uposlenika ; predlaze mjere za
sektora unapredenje rada i razvoja Odsjeka; prati vazecu
regulativu ; predlaze i nadzire program edukacije i
provjere znanja uposlenika Odsjeka, priprema
programe, planove rada i izvestaje o radu iz
delokruga rada; Organizuje i koordinira rad na
izradi Nacionalne farmakopeje; priprema . .
dokumentacije za Komisiju europske farmakopeje; | V1soKa struna
prati rad i saraduje sa evropskim direktoratom za sprema (VI .StEpen)
kvalitet lekova (“EDQM-European Directorate for Farmaceutski
the quality of Medicines”); vrsi poslove saradnje fakultet sa )
radi ukljuéenja Kontrolne laboratorije u aktivnosti odgovarajuéom
Mreze nacionalnih kontrolnih laboratorija Zdra\./.St\./eno.m
(“OMCL Network™); u organizaciji i izradi specijalizacijom,
monografija za nacionalni dio farmakopeje: vrsi najmanje 4 gOdI.ne
evaluaciju rezultata ispitivanja u toku izrade |skgstva u struct,
monografija za nacionalni dio farmakopeje; aktivno poznvane
upravlja kvalitetom u odnosu na zahtjeve ,,ISO* engleskog_ Jezika,
prati propise ,,EU” i prati i sprovodi smjernice povznavanje rad? na
,»EU, ICH”i1 druge medunarodne strucne standarde; racuvna.ru ’ pOIO.Z.en.
obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni. strucni upravni ispit
Odgovara nadredenima za rad uposlenika i
izvrienje rada Odsjeka ;provodenje mjera zastite
na radu; provodenje mjera upravljanja kvalitetom;
zastitu poslovnih tajni u djelokrugu rada Odsjeka
Ovlasten je za planiranje ljudskih tehni¢kih ,
materijalnih i proceduralnih resursa potrebnih za
realizaciju duznosti i zadataka u okviru radnog
mjesta.
21.| STRUCNI SAVJETNIK | Drzavni sluzbenik- Studijsko-analiti¢ki Vrs$i najsloZenije poslove vezane za pripremu | Visoka stru¢na
ZA FARMAKOPEJU | stru¢ni savjetnik poslovi najsloZeniji dokumentacije za Komisiju za farmakopeju Bosne | sprema (V11 stepen)
i Hercegovine. Farmaceutski
UcCestvuje  u pripremi  korespondencije sa | fakultet sa
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Sekretarijatom Evropske farmakopeje.

Odgovoran je za pracenje izmjena u zahtjevima
kvaliteta definisanim u ops$tim monografijama i
monografijama  supstanci  u Evropskoj
farmakopeji, te izvjeStavanje o izmjenama
Ucestvuje u organizaciji i izradi monografija za
nacionalni dodatak Evropske farmakopeje.
Odgovoran je za izradu standardnih termina za
podrucje BiH.

Obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni.

odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
najmanje 3 godine
radnog iskustva u
struci, aktivno
znanje engleskog
jezika, poznavanje
rada na raCunaru ,
poloZen struéni

Odgovara nadredenima za azurno i uredno upravni ispit
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
22. VISI STRUCNI drZzavni sluzbenik Studijsko — analiticki Vrsi sloZene poslove za pripremu Nacionalne
SARADNIK ZA — visi struéni poslovi najsloZeniji farmakopeje i uéestvuje u koordinaciji poslova i
FARMAKOPEJU saradnik radne grupe za izradu ovih akata; prati rad i Visoka strutna
saraduje sa Evropskim direktoratom za kvalitet sprema (VII stepen)
lijekova (“EDQM-European Directorate for the Farmaceutski
quality of Medicines”); pracenje, saradnja i rad na fakultet, radno
poslovima za ukljucenje Kontrolne laboratorije u iskustvo najmanje 2
aktivnosti Mreze nacionalnih kontrolnih godine aktivno
laboratorija (“OMCL Network™); u¢estvuje u Znanj e’ engleskog
organizaciji i izradi monografija za nacionalni dio | ; ik ;
farmakopeje: vr$i evaluaciju rezultata ispitivanja u Jezika,  poznavanje
Pe) . P | rada na racCunaru
toku izrade monografija za nacionalni dio polozen struéni
farmakopeje; priprema planove i analize aktivnosti upravni ispit
iz djelokruga rada grupe;;upravlja kvalitetom u
odnosu na zahtjeve ,,ISO* standarda;; prati propise
,,EU” 1 prati i sprovodi smjernice ,,EU, ICH”i
druge medunarodne struéne standarde;; obavlja i
druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada
provodenje mjera zastite na radu;provodenje mjera
upravljanja kvalitetom,; zastitu poslovnih tajni u
svom djelokrugu rada
23. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja sve poslove i potrebne pripremne radnje i | Srednja stru¢na
SPECIALIST ZA tehnicki izvodi prema pisanom postupku analize uzoraka sprema (IV stepen ili
FARMAKOPEJU jednostavniji lijekova ; sudjeluje u uvodenju novih postupaka ; V stepen) zavSena

vrsi poslove koji se odnose na status opreme,
datum naredne kvalifikacije, internu kalibraciju i
odrzavanje i originalnu dokumentaciju o opremis;;
vodi evidencije potreba opreme i potro$nog
materijala ;rasporeduje i vodi evidenciju svih

srednja farmaceutska
skola,

najmanje jedna
godina radnog
iskustva, aktivno
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uzoraka i Nalaza ;sakuplja rezultate ispitivanja poznavanje
provedenih na drugim Odsjecima; vodi evidenciju | engleskog jezika,

rijesenih predmeta i uzoraka Odsjeka ;nadzire poznavanje rada na
provodenje propisa dobre laboratorijske prakse; racunaru i poloZen
provodi mjere zastite na radu; obavlja i druge strucni upravni ispit

poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za provodenje mjera
zastite na radu; provodenje mjera osiguranja
kakvoce; zastitu poslovnih tajni u svom djelokrugu
rada

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA FARMAKOPEJU: 5
UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA OCJENU FARMACEUTSKOG KVALITETA LIJEKA: 18

2. SEKTOR ZA FARMACEUTSKO-HEMIJSKU KONTROLU KVALITETA LIJEKA

24.| NACELNIK SEKTORA | drzavni sluzbenik- | stru¢no Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koristenje
ZA OCJENU — Sef osnovne operativni, finansijskih, materijalnih i ljudskih potencijala
FARMACEUTSKO- organizacione najslozeniji dodjeljenih Sektoru; ucestvuje u radu struénog | Visoka stru¢na
HEMIJSKOG jedinice u sastavu kolegija Agencije i savjetuje direktora Agencije o | sprema (VI stepen)
KVALITETA LIJEKA sektora pitanjima iz nadleZznosti Sektora, narolito o | — zavren

pitanjima o kojima se treba raspravljati na kolegiju; | farmaceutski
direktoru Agencije dostavlja prijedloge propisa, | fakultet sa

opstih i pojedina¢nih akata koje priprema Sektor, | odgovarajuéom
odnosno Agencija. Rasporeduje poslove na drzavne | zdravstvenom
sluzbenike i zaposlenike Sektora. Obavlja strucne | specijalizacijom,
poslove vezane uz davanje ocjene farmaceutsko- | najmanje 5 godina
hemijskog  kvaliteta lijeka,obavljanje  drugih | radnog iskustva,
poslova na podrudju lijekova u skladu sa Zakonom i | aktivno znanje

prate¢im propisima. engleskog jezika
Odgovara nadredenima za azurno i uredno polozen struéni ispit
obavljanje poslova iz svog djelokruga zarad u upravi i,
rada;provodenje mjera zastite na radu;provodenje poznavanje

mjera upravljanja kvalitetom;zastitu poslovnih tajni | rada na raunaru
u svom djelokrugu rada.

1. (ODSJEK) — LABORATORIJA ZA FIZICKO - HEMIJSKA | INSTRUMENTALNA ISPITIVANJA

25.| SEF LABORATORIJE ZA | drzavni sluzbenik | struéno Planira, organizuje, rukovodi i kontrolise izvrsenje svih | Visoka stru¢na
FIZICKO-HEMIJSKA | | — $ef unutrasnje operativni, strucno operativnih /zadataka i poslova u laboratoriji; | sprema (VI stepen)
INSTRUMENTALNA organizacione najsloZeniji operativno obavlja poslove iz djelokruga rada Odsjeka; | — zavrsen fakultet
ISPITIVANJA (ODSJEK) | jedinice u sastavu kontrolira i nadzire rad uposlenika ; kontrolisra i odobrava | farmaceutskog,
sektora rezultate ispitivanja laboratorije; predlaze mjere za | hemijskog ili
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unapredenje rada i razvoja Odsjeka; prati vazecu regulativu
; predlaze i nadzire program edukacije i provjere znanja
uposlenika Odsjeka, magistra farmacije pripravnika i
specijalizanta; priprema programe, planove rada i izvestaje
0 radu (najmanje jednom godisnje) iz delokruga rada;
nadzire provodenje mjera upravljanja kvalitetom u Odsjeku;
predlaze mjere za unapredenje rada i razvoja Odsjeka
udestvuje U izradi Plana nabavke laboratorijske opreme,
potrosnog materijala i hemikalija, u koordinaciji sa
Odsjekom za tehni¢ko odrZavanje uéestvuje u izradi plana
kvalifikacije opreme (interne i eksterne) i nadzire
provodenje istih, obavlja i druge poslove koje mu odrede
nadredeni.

Odgovara nadredenima za rad uposlenika i izvrenje rada
Odsjeka ;provodenje mjera zastite na radu; provodenje
mjera upravljanja kvalitetom; zastitu poslovnih tajni u
djelokrugu rada Odsjeka

Ovlasten je za planiranje ljudskih tehnickih , materijalnih i
proceduralnih resursa potrebnih za realizaciju duznosti i
zadataka u okviru radnog mjesta

tehnoloskog smjera
sa odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
najmanje 4 godine
radnog iskustva,
aktivno znanje
engleskog jezika
polozen stru¢ni
upravni ispit i,
poznavanje

rada na racunaru

26.

Ucestvuje U najsloZzenijim poslovima provjere kvaliteta

STRUCNI SAVJETNIK Drzavni sluzbenik | Studijsko lijekova, ljekovitih supstanci, medicinskih sredstava i

ZA FIZICKO — —stru¢ni savjetnik | analiticki drugog, na osnovu radnog naloga i uputstva Laboratorija. | Visoka stru¢na

HEMIJSKA | poslovi Prema potrebi, ucestvuje u provjeri kvaliteta preparata | sprema (VII

INSTRUMENTALNA najslozeniji slozenim tehnikama zastupljenim unutar Laboratorija i | stepen)-

ISPITIVANJA odgovara za pravilno provodenje analize i dobijenih | farmaceutski
rezultata, ucestvuje u implementiranju novih analitickih | fakultet, specijalista
metoda i odgovara za pravilnu primjenu procedure za | ispitivanjai
uvodeenje novih metoda, ucestvuje u provodenju Plana | kontrole lijekova,
interne kvalifikacije opreme te odgovara za dobijene | najmanje 3 godine
rezultate, ucestvuje u upravljanu sistemom kvaliteta, | radnog staza,
ucestvuje U kreiranju i provodenju validiranja internih | poloZen stru¢ni
analitickih procedura i odgovara za dobijene rezultate, | upravni ispit,
ucestvuje U provodenju Plana edukacije za zaposlenike, | poznavanje
magistre farmacije pripravnike i specijalizante, obavlja | engleskog jezika,
druge poslove po nalogu neposrednog rukovodioca, | poznavanje rada na
izraduje i podnosi Sefu laboratorija (najmanje jednom | radunaru
godisnje) Izvjestaj o radu i obavlja druge poslove koje mu
odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za aZurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

27. VISI STRUCNI drzavni Sluzbenik | studijsko Odreduje elemente za izvodenje provjere kvaliteta lijekova i
SARADNIK ZA FIZICKO | — visi struéni analiticki medicinskih sredstava, opojnih droga, prekursorai lijekova | Visoka stru¢na
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-~ HEMIJSKA | saradnik slozeniji koji sadrze opojne droge na osnovu radnog naloga Sefa sprema(VI1I stepen):
INSTRUMENTALNA laboratorija; vrsi laboratonjska ispitivanja u postupku farmaceutski

ISPITIVANJA izdavanja i obnove dozvole, prve serije i varijacija i daje fakultet ili
stru¢nu procjenu; uvodi nove laboratorjske postupke i diplomirani inzinjer
poboljsava postojec¢e metode rada iz djelokruga pojedinih hemije,
grupa laboratorjskih poslova i vrsi ekspertizne analize; vrsi najmanje 2 godine
poslove koji se odnose na status opreme, datum naredne radnog iskustva
kvalifikacije, internu kalibraciju i ispitvanje i originalnu aktivno znanje
dokumentaciju o opremi;ucestvuje u izvodenju svih engleskog jezika
aktivnosti vezanih za upravljanje kvalitetom prema poznavanje rada na
zahtjevima relevantnih nacionalnih i medunarodnih raCunaru poloZen
standarda u oblasti ispitivanja i kontrole lijekova; obavlja i struéni upravni
druge poslove koje mu odrede nadredeni. ispit, poznavanje
Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje engleskog jezika,
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

28. REFERENT — Zaposlenik studijsko Obavlja sve poslove i potrebne pripremne radnje i izvodi
SPECIJALIST ZA analiticki prema pisanom postupku fizi¢ko-hemijske i instrumentalne

FIZICKO — HEMIJSKA |
INSTRUMENTALNA
ISPITIVANJA

jednostavniji

analize uzoraka lijekova i medicinskih sredstava; sudjeluje
u uvodenju novih postupaka i obuci saradnika; vrsi poslove
koji se odnose na status opreme, datum naredne
kvalifikacije, internu kalibraciju i odrzavanje i originalnu
dokumentaciju o opremi;vodi evidenciju i prijavljuje
neispravnosti mjernih aparata i ostale opreme; vodi
evidencije potreba opreme i potro$nog materijala
;rasporeduje i vodi evidenciju svih uzoraka i Nalaza
;sakuplja rezultate ispitivanja provedenih na drugim
Odsjecima; vodi evidenciju rijesenih predmeta i uzoraka
Odsjeka ;nadzire provodenje propisa dobre laboratorijske
prakse; provodi mjere zastite na radu; obavlja i druge
poslove koje mu odrede nadredeni

Odgovara nadredenima za provodenje mjera zastite na
radu; provodenje mjera osiguranja kakvoce; zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

Srednja stru¢na
sprema (IV stepen)
— farmaceustki
tehnicar ili hemijski
tehnicar, najmanje
jedna godina radnog
iskustva , polozen
stru¢ni upravni ispit
poznavanje rada na
raunaru, pasivno
znanje engleskog
jezika

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA FIZICKO — HEMIJSKA | INSTRUMENTALNA ISPITIVANJA: 9

2.(ODSJEK) — LABORATORIJA ZA BIOFARMACEUTSKO-TEHNOLOSKA ISPITIVANJA

29.

SEF LABORATORIJE
ZA
BIOFARMACEUTSKO
-TEHNOLOSKA

drzavni sluzbenik
— Sef unutraSnje
organizacione
jedinice u sastavu

stru¢no
operativni,
najslozeniji

Planira, organizuje, rukovodi i kontrolise izvrsenje | Visoka stru¢na
svih struéno operativnih /zadataka i poslova u | sprema (VII
laboratoriji;  operativno  obavlja  poslove iz | stepen)-
djelokruga rada Odsjeka; kontrolira i nadzire rad | farmaceutski
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ISPITIVANJA odsjeka uposlenika ; kontrolisra i odobrava rezultate | fakultet, poloZen
ispitivanja  laboratorije; predlaze mjere za | specijalisticki ispit
unapredenje rada i razvoja Odsjeka; prati vazeéu | iz ispitivanja i
regulativu ; predlaZe i nadzire program edukacije i | kontrole lijekova ili
provjere znanja uposlenika Odsjeka, magistra | farmaceutske
farmacije pripravnika i specijalizanta; priprema | tehnologije,
programe, planove rada i izvestaje o radu (najmanje | najmanje 4 godine
jednom godisnje) iz delokruga rada; nadzire | radau zvanju,
provodenje mjera upravljanja kvalitetom u Odsjeku; | aktivno znanje
predlaze mjere za unapredenje rada i razvoja | engleskog jezika
Odsjeka ugestvuje u izradi Plana nabavke | poznavanje rada na
laboratorijske opreme, potro§nog materijala i | racunaru
hemikalija, u koordinaciji sa Odsjekom za tehni¢ko | poloZen struni
odrzavanje ulestvuje u izradi plana kvalifikacije | upravni ispit.
opreme (interne i eksterne) i nadzire provodenje
istih, obavlja i druge poslove koje mu odrede
nadredeni.

Odgovara nadredenima za rad uposlenika i
izvrsenje rada Odsjeka ;provodenje mjera zastite na
radu; provodenje mjera upravljanja kvalitetom;
zastitu poslovnih tajni u djelokrugu rada Odsjeka
Ovlasten je za planiranje ljudskih tehnic¢kih
materijalnih i proceduralnih resursa potrebnih za
realizaciju duznosti i zadataka u okviru radnog
mjesta

30. STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko analiticki Ucestvuje u najslozenijim poslovima provjere

SAVJETNIK ZA
BIOFARMACEUTSKO
-TEHNOLOSKA
ISPITIVANJA

— struéni savjenik

najslozeniji

kvaliteta lijekova, ljekovitih supstanci, medicinskih
sredstava i drugog, na osnovu radnog naloga i
uputstva Sefa Laboratorija. Odgovoran je za
ostvarene rezultate u svom domenu rada. Prema
potrebi, uCestvuje u provjeri kvaliteta preparata
sloZzenim tehnikama zastupljenim unutar
Laboratorija i odgovara za pravilno provodenje
analize i dobijenih rezultata, ucestvuje u
implementiranju novih analitickih metoda i
odgovara za pravilnu primjenu procedure za
uvodeenje novih metoda, ucestvuje u provodenju
Plana interne kvalifikacije opreme te odgovara za
dobijene rezultate, uéestvuje u upravljanu sistemom
kvaliteta, ucestvuje u kreiranju i provodenju
validiranja internih analitickih procedura i odgovara
za dobijene rezultate, ucestvuje u provodenju Plana
edukacije za zaposlenike, magistre farmacije

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
- farmaceutski
fakultet, specijalista
ispitivanja i
kontrole lijekova,
poznavanje
engleskog jezika,
najmanje tri (3)
godine radnog
staza, poznavanje
rada na raCunaru ,
poloZen strucni
upravni ispit

15. ctpana ox 55




pripravnike i specijalizante, izraduje i podnosi Sefu
laboratorija (najmanje jednom godiSnje) Izvjestaj o
radu i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

31. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko analiticki Odreduje elemente za izvodenije provjere kvaliteta
SARADNIK ZA — visi struéni sloZeniji lijekova na osnovu radnog naloga $efa laboratorija;
BIOFARMACEUTSKO | saradnik vrsi laboratonjska ispitivanja u postupku izdavanja
-TEHNOLOSKA i obnove dozvole, prve serije i varijacija i daje
ISPITIVANJA struénu procjenu; uvodi nove laboratorjske . y
- . . . Visoka stru¢na
postupke i poboljsava postojece metode rada iz sprema (VI stepen)
djelokruga pojedinih grupa laboratorjskih poslova i farmaceutski
vrsi ekspertizne analize; vrsi poslove koji se odnose fakultet, najmanje 2
na status opreme, datum naredne kvalifikacije, odine ;a dno
internu kalibraciju i ispitvanje i originalnu igk tv trg i
dokumentaciju o opremi;ucestvuje u izvodenju svih y 1usv a uts VU(.:
aktivnosti vezanih za upravljanje kvalitetom potozen s rfltcm
prema zahtjevima relevantnih nacionalnih i ZE{S\Q ;F:nze
medunarodnih standarda u oblasti ispitivanja i enalesko 'eiika
kontrole lijekova; obavlja i druge poslove koje mu 9 9) !
odrede nadredeni . pOVZ navanje rada na
Odgovara nadredenima za azurno i uredno racunaru
obavljanje poslova iz svog djelokruga
rada;provodenje mjera zastite na radu;provodenje
mjera upravljanja kvalitetom;zastitu poslovnih tajni
u svom djelokrugu rada
32. REFERENT — Zaposlenik studijsko analiti¢ki Obavlja sve poslove i potrebne pripremne radnje i

SPECIJALIST ZA
BIOFARMACEUTSKO
-TEHNOLOSKA
ISPITIVANJA

jednostavniji

izvodi prema pisanom postupku mikrobioloske/
bioloske analize uzoraka lijekova i medicinskih
sredstava; sudjeluje u uvodenju novih postupaka i
obuci saradnika; vrsi poslove koji se odnose na
status opreme, datum naredne kvalifikacije, internu
kalibraciju i odrzavanje i originalnu dokumentaciju
o0 opremi;vodi evidenciju i prijavljuje neispravnosti
mjernih aparata i ostale opreme; vodi evidencije
potreba opreme i potro$nog materijala ;rasporeduje
i vodi evidenciju svih uzoraka i Nalaza ;sakuplja
rezultate ispitivanja provedenih na drugim
Odsjecima; vodi evidenciju rijesenih predmeta i
uzoraka Odsjeka ;nadzire provodenje propisa dobre
laboratorijske prakse; provodi mjere zastite na radu;
obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za provodenje mjera zastite

Srednja stru¢na
sprema (IV stepen)
— farmaceustki
tehni¢ar, najmanje
jedna godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
racunaru, pasivno
znanje engleskog
jezika i polozen
strucni upravni ispit
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na radu; provodenje mjera osiguranja kakvoce;
zastitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA BIOFARMACEUTSKO-TEHNOLOSKA ISPITIVANJA: 6

3.0DSJEK ZA LOGISTIKU | TEHNICKO ODRZAVANJE LABORATORIJE

33. SEF ODSJEKA ZA drzavni sluzbenik stru¢no Planira, organizuje i kontrolise izvrsenje poslova
LOGISTIKU | TEHNICKO | — $ef unutrainje operativni, u okviru odsjeka. Kontrolise ispravnost,
ODRZAVANIE organizacione najslozeniji funkcionalnost i amortizaciju nepokretnosti,
LABORATORIJE jedinice u sastavu opreme i aparata, vodi evidencije iz svoje
odsjeka nadleznosti, ¢uva dokumentaciju, projekte i druga
akta o objektima Agencije i izvrsenim
gradevinskim i drugim radovima i vodi propisane | Visoka stru¢na
evidencije o teku¢em i investicionom odrzavanju u | sprema (VI stepen)
KL,; ostvaruje saradnju sa nadleznim organima i — zavrsen fakultet
organizacijama i servisima; kontrolise amortizaciju | tehnickog smjera
sluzbenih vozila; saraduje sa referentom za najmanje 4 godine
protivpozarnu zasstitu i zdravlje i bezbjednost na radnog iskustva,
radu; obavlja i druge poslove koje mu odrede polozen stru¢ni
nadredeni . upravni ispit i,
Odgovara nadredenima za rad uposlenika i poznavanje
izvrienje rada Odsjeka ;provodenje mjera zastite rada na raCunaru
na radu; provodenje mjera upravljanja kvalitetom;
zastitu poslovnih tajni u djelokrugu rada Odsjeka
Ovlasten je za planiranje ljudskih tehni¢kih ,
materijalnih i proceduralnih resursa potrebnih za
realizaciju duznosti i zadataka u okviru radnog
mjesta.
34. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik Operativno-tehni¢ki Organizuje, rukovodi, planira i kontrolise izvrSenje
SARADNIK ZA — visi struéni slozeniji svih strucno operativnih zadataka i poslova u Visoka stru¢na
VALIDACIU I saradnik odeljenju; obavlja poslove vodenja evidencije o sprema (V11 stepen)
ODRZAVANJE OPREME opremi, statusu opreme, tehnickim specifikacijama | — zavrSen fakultet

i vrsti provjera; vodi evidenciju o dokumentaciji
vezano za opremu i evidenciju o bazdarenju,
servisiranju i popravci opreme; vrsi kontrolu
uputstva za rad opreme, odrzavanje i ¢iS¢enje;
ucestvuje u izradi godi$njeg i periodiénih planova
validacije opreme i kooridinira izradu programa
validacije sa parametrima provjere, granicama
prihvatanja i protokole validacije; izraduje
protokole za kvalifikaciju instalisanja, kvalifikaciju
rada i kvalifikacju performansi; organizuje i

tehni¢kog smjera,
najmanje 2 godine
radnog iskustva,
polozen strucni
upravni ispit,
poznavanje

rada na raGunaru i
poznavanje
engleskog jezika.
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kordinira izvrSenje validacije i u€estvuje u
predlaganju korektivnih mjera za opremu na
osnovu rezultata validacije;; upravlja kvalitetom u
odnosu na zahtjeve ,,ISO* standarda; prati propise
,,BU” i prati i sprovodi smjernice ,,EU, ICH”i
druge medunarodne stru¢ne standarde; obavlja i
druge poslove koje mu odrede nadredeni .
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada
;opremu za koju je zaduzen ;zastitu poslovnih tajni
u svom djelokrugu rada

35. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik Operativno-tehnicki Vrsi slozenije poslove vezane za odrzavanje
SARADNIK ZA — visi struéni jednostavniji sistema i obezbjedenje medija za rad i to ) .
ODRZAVANIJE SISTEMA | saradnik elektri¢ne energije, vode, preciséene vode, pare, Visoka struéna
ZA OBEZBJEDENIJE toplotne enrgije, priprema potrebne planove i spremzil (V11 stepen)
MEDIJA pripremne radnje za odrZavanje sistema,, starase o | _ 227 o¢ fa}(ultet
urednosti radnog miesta, koje koristi tokom rada, | tehnickogili
vrsi uvid u nadin upotrebe medija, prati he_musk_og smjera,
uskladenost rada ¢itavog sistema i njegovih najmanje 2 godine
A . . radnog iskustva,
pojedinih dijelova, i obavlja druge poslove po ¥ .
. . poloZen strucni
nalogu Sefa odsjeka U e
X y ) pravni ispit i,
Odgoyar_a nadreden_lma za azurno i uredno poznavanje
obavljanje pos!oya iz svog dJqukruga rada | rada na radunaru
;opremu za koju je zaduzen; zastitu poslovnih tajni
u svom djelokrugu rada
36. VISI REFERENT ZA Zaposlenik operativno Vrsi jednostavnije poslove vezane za pripremu
PRIJEM | DISTRIBUCIJU tehni¢ki potrebnih planove i pripremnih radnji za nabavku Srednja stru¢na
HEMIKALIJA | jednostavniji laboratorijskih hemikalija i potro$nog materijala, sprema (IV stepen)
POTROSNOG priprema spiskove za nabavku reagenasa, stara se zavSena srednja
MATERIJALA o0 urednosti radnog mjesta, koje koristi tokom rada, | farmaceutska,
vr$i uvid u naéin upotrebe hemikalija, i obavlja hemijska ili
druge poslove koje mu odrede nadredeni medicinska
priprema i provedbu tendera za nabavu prema Skola,
Zakonu o javnoj nabavi;vodi materijalne najmanje jedna
evidencije;prati propise iz podrucja nabave, godina radnog
obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni. | iskustva,
Odgovara nadredenima za azurno i uredno poznavanje rada na
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada racunaru i poloZen
;opremu za koju je zaduZen; zastitu poslovnih tajni | strucni upravni ispit
u svom djelokrugu rada
37. PERAC Zaposlenik pomocni- Radi na odrzavanju higijene sredstava za rad, Nekvalifikovani
LABORATORIJSKOG jednostavniji radne odjece i pranju laboratorijskog suda , radnik ili KV radnik,
POSUDA I RADNE prikupljanju prljavog laboratorijskog suda do 6 mjeseci radnog
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ODJECE

ispranog od reagenasa, otapala i uzoraka od strane
svih saradnika koji ga koriste i pripremljenog za
pranje; pranju suda i opreme koja se ne moZe prati
i susiti u masini; odrzavanje ¢isto¢e ormara
namjenjenih za laboratorijsko posude, dogestora i
susnica; odrzavanje Cistoce, pribora za pranje i
masina za sude; distribuiranje opranog i osusenog
laboratorijskog suda; evidentiranje upotrebe
masina za pranje i suSenje laboratorijskog suda;
redovno evidentiranje pranja suda; redovno
evidentiranje upotrebe masina za pranje i suSenje
laboratorijskog suda. pravovremeno
obavjestavanje nadredenog o kvarovima masine za
pranje suda; odrzava (pere, krpi i pegla) radnu
odjecu, peskire i dr. za uposlene;

obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada;
opremu za koju je zaduzen

iskustva na istim ili
sliénim poslovima

38.

SPREMACICA

Zaposlenik

Pomoc¢ni poslovi-
jednostavni

Radi na poslovima odrzavanja higijene u
prostorijama Laboratorija. Odgovorna je za
izvrSenje obaveza u domenu svoga rada,
svakodnevno  odrzavanje Cistoée  sanitarnih
prostorija, vodi evidenciju o obavljenom poslu i
odgovara za tacnost evidentiranja, na osnovu plana
odrzavanja Cisto¢e u Laboratoriju periodi¢no
obavlja ¢iS¢enje: prozora, vrata, ormara i drugih
povrS§ina unutar Laboratorija, vodi evidenciju o
potros$nji sredstava za c¢iSCenje i pravovremeno
obavjestava, obavlja druge poslove po nalogu
neposrednog rukovodioca.

Nekvalifikovani
radnik ili KV radnik,
do 6 mjeseci radnog
iskustva na istim ili
sli¢nim poslovima

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA LABORATORIJISKU LOGISTIKU I ODRZAVANIJE: 8

UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA FARMACEUTSKO-HEMIJSKU KONTROLU KVALITETA LIJEKA:

24

3. SEKTOR ZA MIKROBIOLOSKU I BIOLOSKU KONTROLU KVALITETA LIJEKA |
FITOLABORATORIJU

39.| NACELNIK SEKTORA drzavni sluzbenik strucno Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koristenje | Visoka stru¢na
ZA MIKROBIOLOSKU I | — $ef osnovne operativni, finansijskih, materijalnih i ljudskih potencijala | sprema (VII stepen)
BIOLOSKU KONTROLU | organizacione najslozeniji dodjeljenih Sektoru; ucestvuje u radu strucnog | — zavrsen
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KVALITETA LUEKA |
FITOLABORATORIJU

jedinice u sastavu
sektora

kolegija Agencije i savjetuje direktora Agencije o
pitanjima iz nadleznosti Sektora, naroCito o
pitanjima o kojima se treba raspravljati na kolegiju;
direktoru Agencije dostavlja prijedloge propisa,
opstih i pojedinacnih akata koje priprema Sektor,
odnosno Agencija. Rasporeduje poslove na drZzavne
sluzbenike i zaposlenike Sektora. Obavlja strucne
poslove vezane uz davanje ocjene mikrobioloskog i
bioloskog kvaliteta lijeka, poslove vezane za
koordinaciju fitolaboratorije, obavljanje drugih
poslova na podrucju lijekova u skladu sa Zakonom i
prate¢im propisima.

farmaceutski
fakultet sa
odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
najmanje 5 godina
radnog iskustva,
aktivno znanje
engleskog jezika
polozen stru¢ni ispit
zarad u upravi i,
poznavanje

rada na raCunaru

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga
rada;provodenje mjera zastite na radu;provodenje
mjera upravljanja kvalitetom;zastitu poslovnih tajni
u svom djelokrugu rada.

1. (ODSJEK) — LABORATORIJA ZA MIKROBIOLOSKA | BIOLOSKA ISPITIVANJA

40.

SEF LABORATORIJE ZA

ZA MIKROBIOLOSKU I

BIOLOSKU KONTROLU
KVALITETA LIJEKA

drzavni sluzbenik
— Sef unutrasnje
organizacione
jedinice u sastavu
odsjeka

strué¢no
operativni,
najslozeniji

Planira, organizuje, rukovodi i kontrolise izvrsenje svih
struéno operativnih /zadataka i poslova u laboratoriji;
operativno obavlja poslove iz djelokruga rada Odsjeka;
kontrolira i nadzire rad uposlenika ; kontrolisra i odobrava
mikrobioloske/bioloske analize; predlaze mjere za
unapredenje rada i razvoja Odsjeka; prati vazecu regulativu
; predlaze i nadzire program edukacije i provjere znanja
uposlenika Odsjeka, magistra farmacije pripravnika i
specijalizanta; priprema programe, planove rada i izvestaje
o radu (najmanje jednom godisnje) iz delokruga rada;
nadzire provodenje mjera upravljanja kvalitetom u Odsjeku;
predlaze mijere za unapredenje rada i razvoja Odsjeka
ucestvuje U izradi Plana nabavke laboratorijske opreme,
potrosnog materijala i hemikalija, u koordinaciji sa
Odsjekom za tehni¢ko odrzavanje ucestvuje U izradi plana
kvalifikacije opreme (interne i eksterne) i nadzire
provodenje istih, obavlja i druge poslove koje mu odrede
nadredeni.

Odgovara nadredenima za rad uposlenika i izvrenje rada
Odsjeka ;provodenje mjera zastite na radu; provodenje
mjera upravljanja kvalitetom; zastitu poslovnih tajni u

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrSen fakultet
farmaceutskog
smjera sa
odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
najmanje 4 godine
radnog iskustva,
aktivno znanje
engleskog jezika,
poznavanje

rada na ra¢unaru |
polozen strucni
upravni ispit i,
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djelokrugu rada Odsjeka

Ovlasten je za planiranje ljudskih tehni¢kih , materijalnih i
proceduralnih resursa potrebnih za realizaciju duznosti i
zadataka u okviru radnog mjesta

41. STRUCNI drzavni sluzbenik | studijsko Odreduje elemente za izvodenje mikrobioloskih ispitivanja
SAVJETNIK ZA — struéni savjetnik | analiti¢ki lijekova i medicinskih sredstava, opojnih droga, prekursora Visoka struéna
MIKROBIOLOSKA najslozeniji i lijekova koji sadrze opojne droge; vrsi laboratorijska sprema (VI stepen)
ISPITIVANJA ispitivanja u postupku izdavanja i obnove dozvole, prve - <en fakultet
serije i varijacija i daje stru¢nu procjenu; vrsi procjenu ng\igisﬁ:ko ili
kvaliteta i dostavljene dokumentacije u postupku obnove i o 91
L . - ) . bioloskog smjera sa
prve serije; uvodi nove laboratorjske postupke i poboljsava doovaraiuéom
postoje¢e metode rada iz djelokruga pojedinih grupa (z) d;gavstv eJnom
laboratorijskih poslova i vrsi ekspertizne analize; vrsi specijalizacijom
poslove koji se odnose na status opreme, datum naredne najmanje 3 go diﬁe
kvalifikacije, internu kalibraciju i ispitvanje i originalnu racjjnog iskustva
dokumentaciju o opremi; ucestvuje u izvodenju svih loFen str Vni7
aktivnosti vezanih za upravljanje kvalitetom prema potozen § Eltc
zahtjevima relevantnih nacionalnih i medunarodnih ZE{I‘?\‘/ \;rl)' ;F:alnze
standarda u oblasti ispitivanja i kontrole lijekova; obavlja i enalesko 'eiikai
druge poslove koje mu odrede nadredeni. 9 9]
Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje E:j:?]\;ar?éeunam
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na loZen strudni
radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu PORozen strucht
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada upravni Ispit
42. STRUCNI drzavni sluzbenik | studijsko Odreduje elemente za izvodenje bioloskih ispitivanja
SAVIJETNIK ZA — stru¢ni savjetnik | analiticki lijekova i medicinskih sredstava, opojnih droga, prekursora | Visoka stru¢na
BIOLOSKA najsloZeniji i lijekova koji sadrze opojne droge; vrsi laboratorijska sprema (V11 stepen)
ISPITIVANJA ispitivanja u postupku izdavanja i obnove dozvole, prve — zavrSen fakultet

serije i varijacija i daje stru¢nu procjenu; vrsi procjenu
kvaliteta i dostavljene dokumentacije u postupku obnove i
prve serije; uvodi nove laboratorjske postupke i poboljsava
postojece metode rada iz djelokruga pojedinih grupa
laboratorijskih poslova i vrsi ekspertizne analize; vrsi
poslove koji se odnose na status opreme, datum naredne
kvalifikacije, internu kalibraciju i ispitvanje i originalnu
dokumentaciju o opremi; ucestvuje u izvodenju svih
aktivnosti vezanih za upravljanje kvalitetom prema
zahtjevima relevantnih nacionalnih i medunarodnih
standarda u oblasti ispitivanja i kontrole lijekova; obavlja i
druge poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada;provodenje mjera zastite na

medicinskog ili
bioloskog smjera sa
odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
najmanje 3 godine
radnog iskustva,
aktivno znanje
engleskog jezika i
poznavanje

rada na ra¢unaru
poloZen struc¢ni
upravni ispit
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radu;provodenje mjera upravljanja kvalitetom;zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

43.

REFERENT —
SPECIJALIST ZA
MIKROBIOLOSKA |
BIOLOSKA
ISPITIVANJA

Zaposlenik

studijsko
analiticki
jednostavniji

Obavlja sve poslove i potrebne pripremne radnje i izvodi
prema pisanom postupku mikrobioloske/ bioloske analize
uzoraka lijekova i medicinskih sredstava; sudjeluje u
uvodenju novih postupaka i obuci saradnika; vrsi poslove
koji se odnose na status opreme, datum naredne
kvalifikacije, internu kalibraciju i odrzavanje i originalnu
dokumentaciju o opremi;vodi evidenciju i prijavljuje
neispravnosti mjernih aparata i ostale opreme; vodi
evidencije potreba opreme i potro§nog materijala
;rasporeduje i vodi evidenciju svih uzoraka i Nalaza
;sakuplja rezultate ispitivanja provedenih na drugim
Odsjecima; vodi evidenciju rijesenih predmeta i uzoraka
Odsjeka ;nadzire provodenje propisa dobre laboratorijske
prakse; provodi mjere zastite na radu; obavlja i druge
poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za provodenje mjera zastite na
radu; provodenje mjera osiguranja kakvoce; zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

Srednja stru¢na
sprema (IV stepen)
farmaceutski
tehniGar ili
laboratorijski
tehnicar ili sanitarni
tehni¢ar, najmanje
jedna godina radnog
iskustva, polozen
stru¢ni upravni ispit,
poznavanje
engleskog  jezika,

poznavanje rada na
racunaru,

2.(ODSJEK) — FITO-LABORATORIA

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA MIKROBIOLOSKE | BIOLOSKE ANALIZE: 6

44,

SEF FITO-
LABORATORIJA

drzavni sluzbenik
— Sef unutrasnje
organizacione
jedinice u sastavu
odsjeka

stru¢no
operativni,
najsloZeniji

Planira, organizuje, rukovodi i kontrolise izvrsenje
svih struéno operativnih /zadataka i poslova u
laboratoriji; operativno obavlja poslove iz
djelokruga rada Odsjeka; kontrolira i nadzire rad
uposlenika ; kontrolisra i odobrava rezultate
ispitivanja laboratorije; predlaze mjere za
unapredenje rada i razvoja Odsjeka; prati vaze¢u
regulativu ; predlaze i nadzire program edukacije i
provjere znanja uposlenika Odsjeka, magistra
farmacije pripravnika i specijalizanta; priprema
programe, planove rada i izvestaje o radu (najmanje
jednom godisnje) iz delokruga rada; nadzire
provodenje mjera upravljanja kvalitetom u Odsjeku;

Visoka stru¢na
sprema (VII
stepen)-
farmaceutski
fakultet, poloZzen
specijalisticki ispit
iz ispitivanja i
kontrole lijekova ili
farmakognozije,
najmanje 4 godine
rada u zvanju,
polozen strucni
upravni ispit,
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predlaze mjere za unapredenje rada i razvoja
Odsjeka ucestvuje u izradi Plana nabavke
laboratorijske opreme, potrosnog materijala i
hemikalija, u koordinaciji sa Odsjekom za tehni¢ko
odrzavanje uéestvuje u izradi plana kvalifikacije
opreme (interne i eksterne) i nadzire provodenje
istih, obavlja i druge poslove koje mu odrede
nadredeni .

Odgovara nadredenima za rad uposlenika i
izvrenje rada Odsjeka ;provodenje mjera zastite na
radu; provodenje mjera upravljanja kvalitetom;
zastitu poslovnih tajni u djelokrugu rada Odsjeka
Ovlasten je za planiranje ljudskih tehnickih ,
materijalnih i proceduralnih resursa potrebnih za
realizaciju duznosti i zadataka u okviru radnog
mjesta.

poznavanje
engleskog jezika,
poznavanje rada na
raCunaru,

45, STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko analiti¢ki Ucestvuje U najslozenijim poslovima provjere
SAVIJETNIK ZA FITO- | —struéni savjetnik najslozeniji kvaliteta lijekova, ljekovitih supstanci, medicinskih
LABORATORIJSKA sredstava i drugog, na osnovu radnog naloga i
ISPITIVANJA uputstva Sefu Laboratorija. Odgovoran je za
ostvarene rezultate u svom domenu rada. Prema : y
S . - - Visoka stru¢na
potrebi, ucestvuje u provjeri kvaliteta preparata sprema (V11 stepen)
sloZzenim tehnikama zastupljenim unutar - farmaceutski
Laboratorija i odgovara za pravilno provodenje . -
L s y . akultet, specijalista
analize i dobijenih rezultata, ucestvuje u ispitivanja i
implementiranju novih analitickih metoda i kontrole lijekova
odgovara za pravilnu primjenu procedure za Znavanie '
uvodeenje novih metoda, uéestvuje U provodenju Eg IeskoJ - eika
Plana interne kvalifikacije opreme te odgovara za nagman'egt:i 3) "
dobijene rezultate, uéestvuje u upravljanu sistemom Jd | d
kvaliteta, ucestvuje u kreiranju i provodenju go Vlne fadnog
validiranja internih analiti¢kih procedura i odgovara ?;?jzaaﬁaggézr?:ﬂje
za dobijene rezultate, ucestvuje U provodenju Plana loFen strudni '
edukacije za zaposlenike, magistre farmacije potozen strucnt
pripravnike i specijalizante, izraduje i podnosi Sefu upravni ispit
laboratorija (najmanje jednom godi$nje) Izvjestaj 0
radu i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
46. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko analiti¢ki Odreduje elemente za izvodenje provjere kvaliteta Visoka stru¢na

SARADNIK ZA FITO-
LABORATORINSKA
ISPITIVANJA

— visi struéni
saradnik

slozeniji

lijekova na osnovu radnog naloga Sefa laboratorija;
vrii laboratonjska ispitivanja u postupku izdavanja
i obnove dozvole, prve serije i varijacija i daje

sprema (V11 stepen)

1. farmaceutski
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struénu procjenu; uvodi nove laboratorjske
postupke i poboljsava postojece metode rada iz
djelokruga pojedinih grupa laboratorjskih poslova i
vrsi ekspertizne analize; vrsi poslove koji se odnose
na status opreme, datum naredne kvalifikacije,
internu kalibraciju i ispitvanje i originalnu
dokumentaciju o opremi;ucestvuje u izvodenju svih
aktivnosti vezanih za upravljanje kvalitetom
prema zahtjevima relevantnih nacionalnih i
medunarodnih standarda u oblasti ispitivanja i
kontrole lijekova; obavlja i druge poslove koje mu
odrede nadredeni .

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga
rada;provodenje mjera zastite na radu;provodenje
mjera upravljanja kvalitetom;zastitu poslovnih tajni
u svom djelokrugu rada

fakultet, najmanje 2
godine radnog
iskustva u struci
poloZen strucni
upravni ispit,
poznavanje
engleskog jezika,
poznavanje rada na
raunaru

47.

REFERENT —
SPECIJALIST ZA
SAVJETNIK ZA FITO-
LABORATORIJSKA
ISPITIVANJA

Zaposlenik

studijsko analiti¢ki
jednostavniji

Obavlja sve poslove i potrebne pripremne radnje i
izvodi prema pisanom postupku za analize uzoraka
; sudjeluje u uvodenju novih postupaka i obuci
saradnika; vrsi poslove koji se odnose na status
opreme, datum naredne kvalifikacije, internu
kalibraciju i odrzavanje i originalnu dokumentaciju
o0 opremi;vodi evidenciju i prijavljuje neispravnosti
mjernih aparata i ostale opreme; vodi evidencije
potreba opreme i potrosnog materijala ;rasporeduje
i vodi evidenciju svih uzoraka i Nalaza ;sakuplja
rezultate ispitivanja provedenih na drugim
Odsjecima; vodi evidenciju rijesenih predmeta i
uzoraka Odsjeka ;nadzire provodenje propisa dobre
laboratorijske prakse; provodi mjere zastite na radu;
obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za provodenje mjera zastite
na radu; provodenje mjera osiguranja kakvoce;
zastitu poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

Srednja stru¢na
sprema (IV stepen)
zav$ena srednja
farmaceutska, ili
hemijska

Skola,

najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
racunaru i poloZen
stru¢ni upravni ispit

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA FITO-LABORATORISKA ISPITIVANJA:4
UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA MIKROBIOLOSKU I BIOLOSKU KONTROLU KVALITETA LIJEKA I
FITOLABORATORIU: 11

SEKTOR ZA LIJEKOVE U BANJALUCI

48.

POMOCNIK
DIREKTORA ZA

Rukovodeci
drzavni sluzbenik-

stru¢no
operativni,

Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koristenje
finansijskih, materijalnih i ljudskih potencijala

Visoka stru¢na
sprema (VI stepen)
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SEKTOR ZA
LIJEKOVE

Rukovodilac osnovne
organizacione
jedinice

najslozeniji

dodjeljenih Sektoru; udestvuje u radu stru¢nog
kolegija Agencije i savjetuje direktora Agencije o
pitanjima iz nadleznosti Sektora, narogito 0
pitanjima o kojima se treba raspravljati na kolegiju;
direktoru Agencije dostavlja prijedloge propisa,
opstih i pojedina¢nih akata koje priprema Sektor,
odnosno Agencija. Organizuje pripremu
informacija o lijekovima i publikacija u ovoj
oblasti; priprema planove i analize aktivnosti iz
delokruga rada sektora; priprema programe,
planove rada i izvestaje o radu iz delokruga sektora
i evidencija; prati i unaprjeduje poslovni
informacioni sistem; upravlja kvalitetom u odnosu
na zahteve ,,ISO* u djelokrugu svoga rada;
implementacija zahtjeva svih drugih nacionalnih i
medunarodnih standarada i propisa, koji se odnose
na poslove sektora; obezbjeduje zakonitost i
odgovornost u radu u poslovima iz djelokruga
sektora; prati propise ,,EU” i prati i sprovodi
smernice ,,EU, ICH” i druge medunarodne strucne
standarde. Rasporeduje poslove na odsjeke Sektora,
a po potrebi i na drzavne sluzbenike i zaposlenike
Sektora, uz konsultaciju sa Sefovima odsjeka. Sa
Sefovima odsjeka nadgleda aktivnosti vezano za
pripremu propisa, opstih i pojedina¢nih akata iz
nadleznosti Sektora i obavlja druge poslove koje
mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

— zavrSen fakultet
farmaceutskog
smjera, najmanje 5
godina radnog
iskustva, poloZen
strucni upravni ispit
i aktivno znanje
engleskog jezika,
poznavanje

rada na ra¢unaru

ODSJEK ZA REGISTRACHU LIJEKOVA

49,

SEF ODSJEKA ZA
REGISTRACIJU
LIJEKOVA

drzavni sluzbenik
Sef unutrasnje
organizacione
jedinice u sastavu
sektora

stru¢no
operativni,
najslozeniji

Rukovodi Odsjekom i odgovoran je za koristenje
finansijskih,materijalnih i ljudskih potencijala
dodjeljenih Odsjeku; savijetuje direktora Agencije
0 pitanjima iz nadleznosti Odsjeka, narocito 0
pitanjima o kojima se treba raspravljati na kolegiju;
direktoru Agencije dostavlja prijedloge propisa,
opstih i pojedina¢nih akata koje priprema
Odsjekom Rasporeduje poslove na drzavne
sluzbenike i zaposlenike Odsjeka. Planira,
organizuje, rukovodi i kontrolise izvrsenje poslova
u odjeljenju: procjene dokumentacije u postupku

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavr$en fakultet
farmaceutskog
smjera sa
specijalizacijom iz
oblasti
farmaceutske
legislative i
farmakoekonomike,
najmanje 4 godine
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izdavanja i obnove dozvole i varijacija, ; organizuje
sastanke sa podnosiocima zahtjeva u vezi davanja
informacija o registracionim procedurama, prati
propise ,,EU” i prati i sprovodi smjernice ,,EU,
ICH” i druge medunarodne stru¢ne standarde;
Nadgleda aktivnosti vezano za pripremu propisa,
opstih i pojedina¢nih akata iz nadleznosti Odsjeka i
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

radnog iskustva,
polozen stru¢ni
upravni ispit i
poznavanje

rada na rac¢unaru.

50.| STRUCNI SAVJETNIK | drzavni sluzbenik studijsko —analiticki | Vrsi najsloZenije poslove prijema i obrade zahtijeva
ZA PRVU - struéni savjetnik | najslozeniji za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet;
REGISTRACIU formira i vodi administrativnu evidenciju u vezi sa
LIJEKOVA navedenim zahtijevima; organizuje sastanke sa

podnosiocima zahtjeva u vezi podnijete Visoka stru¢na
dokumentacije uz zahtjev i u vezi s tim odreduje sprema (V11 stepen)
rokove za dostavljanje propisane dokumentacije — zavrien fakultet
koja nedostaje; vrsi evaluacije dokumantacije farmaceutskog
dostavljenu od proizvodaca lijekova u formi smjera, najmanje 3
,,CTD“ili ,,EU” formi, prati i primjenjuje propise godine radnog
,EU, ICH” smjernice kod procjene dokumentacije, | iskustva, polozen
saraduje sa zaposlenima u laboratoriji vezano za struéni upravni ispit,
procijenu dokumentacije za kvalitet, bezbjednost i poznavanje
efikasnost lijeka i procjene studije bioekvivalencije; | engleskog jezika i,
priprema dokumentaciju za rad komisije za poznavanje rada na
lijekove,; priprema nacrt dozvole za stavljanje ra¢unaru
lijeka u promet; predlaze mjere i postupke i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada.

51.| STRUCNISAVJETNIK | drzavni sluzbenik studijsko —analiti¢ki | Vr8$i najslozenije poslove prijema i obrade zahtijeva

ZA 1ZMJENU, OBNOVU
| ODRZAVANIJE
DOZVOLA

- struéni savjetnik

najslozeniji

za izmjenu, obnovu, dopunu i odrzavanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet; formira i vodi
administrativnu evidenciju u vezi sa navedenim
zahtjevima; organizuje sastanke sa podnosiocima
zahtjeva u vezi podnijete dokumentacije uz zahtjev
i U vezi s tim odreduje rokove za dostavljanje
propisane dokumentacije koja nedostaje; prati i
primjenjuje propise ,,EU, ICH” smjernice kod
procjene dokumentacije, saraduje sa zaposlenima u
laboratoriji vezano za procijenu dokumentacije za
kvalitet, saraduje sa ekspertima vezano za procjenu
bezbjednosti i efikasnosti lijeka, priprema

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrsen fakultet
farmaceutskog
smjera, najmanje 3
godine radnog
iskustva, polozen
stru¢ni upravni ispit,
poznavanje
engleskog jezika i,
poznavanje rada na
racunaru
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dokumentaciju za rad komisije za lijekove,
priprema nacrt obnove dozvole za stavljanje lijeka
u promet; predlaze mjere i postupke i obavlja druge
poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada.

52.| STRUCNI SAVJETNIK | drzavni sluzbenik - | studijsko —analiticki | Vrsi najslozenije poslove prijema i obrade
ZA REGISTRACIU struéni savjetnik najslozeniji zahtijeva za izdavanje dozvole za stavljanje
HERBALNIH I herbalnog ili homeopatskog lijeka u promet
HOMEOPATSKIH zahtijeva za izmjenu, obnovu, dopunu i odrZavanje
LIJEKOVA | ZA dozvole za stavljanje herbalnih i homeopatskih Visoka struna
KATEGORIZACIJU lijekova u promet; (u daljem tekstu lijek), prijema i
. L R . sprema (V11 stepen)
obrade zahtjeva za kategorizaciju, formira i vodi 9
L ; . - . . — zavrsen fakultet
administrativnu evidenciju u vezi sa havedenim
Lo L N farmaceutskog
zahtjevima; organizuje sastanke sa podnosiocima - o
d > 2 o . smjera, specijalista
zahtjeva u vezi podnijete dokumentacije uz zahtjev .
; - . - farmakognozije
i uvezi s tim odreduje rokove za dostavljanje L .
; Lo L . najmanje 3 godine
propisane dokumentacije koja nedostaje; ; prati i .
S . o radnog iskustva,
primjenjuje propise ,,EU, ICH” smjernice kod y o
) - . . polozen stru¢ni
procjene dokumentacije, saraduje sa zaposlenima u A
i - upravni Ispit,
laboratoriji vezano za procijenu dokumentacije za ;
. . - . poznavanje
kvalitet, saraduje sa ekspertima vezano za procjenu .
. Lo L engleskog jezika i,
bezbjednosti i efikasnosti lijeka; priprema .
- L " poznavanje rada na
dokumentaciju za rad komisije za lijekove, y
. s racunaru
priprema nacrt dozvola za stavljanje lijeka u promet
i zakljucaka o0 kategorizaciji; predlaze mjere i
postupke i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

53. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko —analiti¢ki | Vr$i najslozenije poslove prijema i obrade zahtjeva | Visoka stru¢na
SARADNIK ZA Visi stru¢ni najsloZeniji za pripremu teksta upustva za upotrebu lijeka i sprema (V11 stepen)
UPUTSTVO ZA saradnik rezimea glavnih karakteristika lijeka uz dozvolu za | — zavrsen fakultet

UPOTREBU LIJEKA I stavljanje lijeka u promet; formira i vodi farmaceutskog ili
SAZETAK GLAVNIH administrativnu evidenciju; organizuje sastanke sa | medicinskog smjera,
KARAKTERISTIKA podnosiocima zahtjeva u vezi podnijete najmanje 2 godine

LIJEKA dokumentacije i u vezi; saraduje sa zaposlenima u radnog iskustva,
laboratoriji vezano za procijenu dokumentacije za polozen struéni
kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka; predlaze upravni ispit,
mjere i postupke i obavlja druge poslove koje mu poznavanje
odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za engleskog jezika i,
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog poznavanje rada na
djelokruga rada. racunaru

54. SAMOSTALNI Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove u Visa stru¢na sprema
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REFERENT ZA
ADMINISTRATIVNE
POSLOVE
REGISTRACIJE

tehnicki
slozeniji

postupku izdavanja dozvole za stavljanje u promet
lijeka i medicinskog sredstva i za kategorizaciju
istih; obavlja administrativne i druge stru¢ne
poslove za izmjenu i obnovu dozvole za stavljanje
u promet lijeka i medicinskog sredstva; obavlja
struéno administrativne poslove arhivara i
bibliotekara u sektoru za registraciju lijeka,
ustrojava, sistematizuje i vodi registre podnesaka i
izdatih dozvola; obavlja i obavlja druge poslove
koje mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima
za azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

(VI

stepen) zavsena visa
Skola, drustveni
smijer i

najmanje 1 godina
radnog

iskustva od cega
jedna na istim

ili sli¢nim
poslovima,
poznavanje rada na
ratunaru i polozen
struéni upravni ispit

55. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove u Srednja stru¢na
SPECIALIST ZA tehnicki postupku prve registracije lijekova i obavlja druge | sprema (IV ili V
POSLOVE PRVE jednostavniji poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara stepen) zavsena

REGISTRACIJE nadredenima za azurno i uredno obavljanje srednja farmaceutska

LIJEKOVA poslova iz svog djelokruga rada. Skola,

najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
racunaru i poloZen
struéni upravni ispit

56. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove u Srednja stru¢na
SPECIJALIST ZA tehnicki postupku izmjene, obnove, dopune i odrzavanja sprema (IV ili V

IZMJENU, OBNOVU I jednostavniji dozvole za registraciju lijekova i obavlja druge stepen) zavsena

ODRZAVANIE poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara srednja farmaceutska
DOZVOLA nadredenima za azurno i uredno obavljanje Skola,
poslova iz svog djelokruga rada. najmanje jedna

godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
racunaru i polozen
strucni upravni ispit

57. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove u Srednja stru¢na

SPECIJALIST ZA
REGISTRACIJU
HERBALNIH,
TRADICIONALNIH I
HOMEOPATSKIH
LIJEKOVA | ZA
KATEGORIZACIJU

tehnicki
jednostavniji

postupku registracije herbalnih, homeopatskih
lijekova i kategorizacije lijekova i obavlja druge
poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada.

sprema (IV ili V
stepen) zavsena
srednja farmaceutska
Skola,

najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
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poznavanje rada na
racunaru i poloZen
strucni upravni ispit

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA REGISTRACIU LIJEKOVA: 14

ODSJEK ZA INFORMISANJE O LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA

58.| SEF ODSJEKA ZA drzavni sluzbenik stru¢no Rukovodi Odsjekom i odgovoran je za koristenje
INFORMISANJE O — Sef unutrasnje operativni, finansijskih,materijalnih i ljudskih potencijala
LIJEKOVIMA I organizacione najslozeniji dodjeljenih Odsjeku; savjetuje direktora Agencije
MEDICINSKIM jedinice u sastavu 0 pitanjima iz nadleznosti Odsjeka, naro¢ito 0
SREDSTVIMA sektora pitanjima o kojima se treba raspravljati na
kolegiju; direktoru Agencije dostavlja prijedloge
propisa, opstih i pojedinaénih akata koje priprema
Odsjekom Rasporeduje poslove na drzavne . .

G X . . Visoka stru¢na sprema
sluzbenike i zaposlenike Odsjeka. ; pripremu (VI stepen) — zavrien
spiskova lijekova koji se shodno Zakonu o lijekovima fakultet farmaceutskog
i medicinskim sredstvima objavljuju u Sluzbenom ili medicinskog
glasniku BiH; klasifikaciju lijekova; primjenu i razvoj smjera, specijalista
informacionih tehnologija; formiranje | razvoj farmaklologi jie
nacionalne baze podataka o lijekovima; pripremu farmakoinfom,mtike ili
izvje$taja 0 radu; priprema stru¢nih publikacija; sli¢no, najmanje 4
saradnju sa drugim organizacionim jedinicama godiné radnog
Agencije u izvrSavanju poslova odsjeka; prati i iskustva, polozen
pruza informacije o utvrdenoj zloupotrebi lijekova, strucni u’pravni ispit
kao i 0 prometu laznih lijekova; predlaze elemente znanje engleskog '
za standardizaciju terminologije i nomenklature u o .

. : L A jezika i poznavanje
oblasti farmakoinformatike i organizuje posao na rada na racunaru
izradi baza podataka i standardnih operativnih
procedura; prati savremena struéna i haucna
dostignuca u oblasti farmacije i medicine, Nadgleda
aktivnosti vezano za pripremu propisa, opstih i
pojedina¢nih akata iz nadleznosti Odsjeka i
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
59. VISI STRUCNI drZzavni sluzbenik studijsko —analiticki i | VrSi najsloZenije poslove u vezi sa prijemom i Visoka stru¢na sprema

SARADNIK ZA
INFORMISANJE
JAVNOSTI |
OGLASAVANJE
LIJEKOVA |

— visi struéni
saradnik

informaciono-
dokumentacioni
najslozeniji

obradom zahtjeva za izdavanje dozvola za
oglasavanje lijekova i medicinskih sredstava;
priprema spiskove lijekova i medicinskih sredstava
radi objavljivanja u sluzbenim glasilima; pruza
informacije o lijekovima i medicinskim sredstvima

(VI stepen) — zavrsen
fakultet farmaceutskog
ili drustvenog smjera,
najmanje 2 godine
radnog iskustva,
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MEDICINSKIH
SREDSTAVA

§iroj i struénoj javnosti; priprema registar lijekova,
biltene, priru¢ne vodice i druge stru¢ne publikacije
i uputstva; prati i unapreduje farmaceutski
informativni sistem;; organizuje i sprovodi
edukacije i druge aktivnosti na stru¢nom
usavr$avanju; priprema nacrte dozvola, programa,
plana rada i izvjestaja o radu Odsjeka;,saraduje sa
drugim stru¢nim organizacijamai i obavlja druge
poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada.

polozen stru¢ni
upravni ispit,
poznavanje engleskog
jezika i, poznavanje
rada na racunaru

60. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko —analiti¢ki
SARADNIK ZA — VISt strucni poslovi. Vr3i najslozenije poslove vezane za prikupljanje
PRACENJE saradnik slozeniji - C .
UPOTREBE | podataka i izradu izvjestaja 0 prometu gotovih
PROMETA GOTOVIH lijekova i medicinskih sredstava, identifikuje,
LIJEKOVA I mjeri i uporeduje troskove i ishode koris¢enja _
MEDICINSKIH farmaceutskih proizvoda odnosno zdravstvanih \Cﬁ’ka strucna sprema
SREDSTAVA intervencija; ocijenjuje sveukupnu vrijednost (VI stepen) — zavrsen
. . o fakultet farmaceutskog
farmaceutskih proizvoda zdravstvene zastite, smijera, najmanje 2
usluga i programa; primjenjuje principe i godine radnog
metodologije zdravstvene ekonomije i ostalih iskustva, polozen
nau¢nih disciplina na polju lijekova i politike strucni upravni ispit,
lijekova; izraduje proracun cijena farmaceutskih poznavan)e engles.kog
izvoda i koristi pri planiranju esencijalne i jezika i, poznavanje
proizvoda 1 koristi pri pi 1u esencly rada na rasunaru
pozitivne liste lijekova i terapijskih protokola za
pojedine bolesti i obavlja druge poslove koje mu
odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.
61. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove u Srednja stru¢na sprema

SPECIJALIST ZA
INFORMISANJE
JAVNOSTI |
OGLASAVANIJE
LIJEKOVA |
MEDICINSKIH
SREDSTAVA

tehnicki
jednostavniji

postupku oglasavanja lijekova i medicinskih
sredstava i informisanja javnost; obavlja i druge
poslove koje mu odredi direktor, nacelnik sektora,
Sef odsjeka i visi stru¢ni saradnik za oglasavanja
lijekova i medicinskih sredstava i informisanja
javnost i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za aZurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

(viliv

stepen) zavsena
srednja farmaceutska
skola,

najmanje jedna godina
radnog

iskustva,

poznavanje rada na
raunaru i polozen
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strucni upravni ispit

62. REFERENT —
SPECIJALIST ZA
PRACENJE
UPOTREBE |
PROMETA GOTOVIH
LIJEKOVA I
MEDICINSKIH
SREDSTAVA

Zaposlenik

administrativno
tehnic¢ki
jednostavniji

Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove u
postupku pracenja, upotrebe i prometa lijekova i
medicinskih sredstava, odnosno obavlja unos,
obradu i kontrolu podataka u bazi podataka
informacionog sistema; obavlja tehnicke i
operativne poslove u pripremi spiskova lijekova i
medicinskih sredstava za potrebe rada sektora, kao
i radi objavljivanja u Sluzbenom glasniku BiH, a
koji se odnose na lijekove za koje je izdata ili
obnovljena dozvola za stavljanje u promet,
izvrSena izjmena ili dopuna dozvole, prestala
vaznost dozvole, povuéena serija iz prometa,
obustavljen ili zabranjen promet, dozvoljeno
reklamiranje; priprema izvestaj o radu; obavlja i
druge poslove koje mu odrede nadredeni
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

Srednja stru¢na sprema
(IvViliv

stepen) zavsena
srednja farmaceutska
skola,

najmanje jedna godina
radnog

iskustva,

poznavanje rada na
raCunaru i polozen
struéni upravni ispit

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA INFORMISANJE O LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA: 5

UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA LIJEKOVE: 20

SEKTOR - GLAVNA KANCELARIJA ZA FARMAKOVIGILANCU | MATERIOVIGILANCU U MOSTARU

63.| NACELNIK SEKTORA | drzavni sluzbenik
ZA — Sef osnovne

FARMAKOVIGILANCU | organizacione

I MATERIOVIGILANCU | jedinice u sastavu

U MOSTARU sektora

stru¢no
operativni,
najslozeniji

Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koristenje
finansijskih,

materijalnih i ljudskih potencijala dodjeljenih
Sektoru; ucestvuje u radu stru¢nog kolegija
Agencije i savjetuje direktora Agencije o pitanjima
iz nadleznosti Sektora, naro¢ito 0 pitanjima o
kojima se treba raspravljati na kolegiju; direktoru
Agencije dostavlja prijedloge propisa, opstih i
pojedina¢nih akata koje priprema Sektor, odnosno
Agencija. Rasporeduje poslove na drzavne
sluzbenike i zaposlenike Sektora. Nadgleda
aktivnosti vezano za pripremu propisa, opstih i
pojedina¢nih akata iz nadleznosti Sektora i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara

nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrsen fakultet
medicinskog smjera
sa odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
najmanje 5 godina
radnog iskustva,
polozen stru¢ni
upravni ispit i,
poznavanje

rada na ra¢unaru
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iz svog djelokruga rada.

64. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik | studijsko —analiticki | Vrsi najslozenije poslove u oblasti obaveznog i
SARADNIK ZA — viSi struéni slozeniji spontanog prijavljivanja i ekspertske procjene
PROCJENU I ANALIZU | saradnik nezeljenih reakcija na lijekove ; organizuje sistem
U OBLASTI prikupljanja i ¢uvanja podataka o ozbiljnim
FARMAKOVIGILANCE nezeljenim dejstvima lijekova u toku klini¢kih

ispitivanja i postmarketinskom periodu, saraduje sa
stru¢njacima Sektora za lijekove, kako po pitanju Visoka stru¢na
bezbjednosti lijekova u toku klini¢kih ispitivanja, sprema (V11 stepen)
tako i po pitanju varijacija dozvola i obnova i — zavrsen fakultet
dopuna za stavljanje lijekova u promet; farmaceutskog ili
blagovremeno obezbjeduje sva neophodne medicinskog
dopunske informacije u urgentnim situacijama, radi | smjera, najmanje 2
donosenja hitnih bezbjedonosnih mjera; ucestvuje u | godine radnog
izvodenju svih aktivnosti vezanih za uvodenje i iskustva, polozen
obezbjedenje sistema kvaliteta u olasti stru¢ni upravni
farmakovigilance; vr$i procjenu kvaliteta prijava, ispit, poznavanje
ocekivanosti i ozbiljnosti prijavljenih neZeljenih engleskog jezika i,
reakcija i uzro¢ne povezanosti izmedu primjene poznavanje rada na
lijeka i ispoljenih reakcija; vrsi ekspertsku procjenu | racunaru
forme i sadrZaja periodi¢nih izvjestaja 0
bezbjednosti lijekova i procjenu kvaliteta svih
informacija prezentiranih u ,,PSUR*-u, i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.

65.| STRUCNISARADNIK | drzavni sluzbenik studijsko —analiticki | Vrsi najslozenije poslove u oblasti obaveznog i

ZA PROCJENU I
ANALIZU U OBLASTI
MATERIOVIGILANCE

—struéni
saradnik

slozeniji

spontanog prijavljivanja i ekspertske procjene
nezeljenih reakcija na medicinska sredstva ;
organizuje sistem prikupljanja i ¢uvanja podataka o
ozbiljnim nezeljenim dejstvima
medicinskihsredstava u toku klinuc¢kih ispitivanja i
postmarketinskom periodu, saraduje sa
struénjacima Sektora za medicinska sredstva, kako
po pitanju bezbjednosti medicinskog sredstva u
toku klini¢kih ispitivanja, tako i po pitanju
varijacija dozvola i obnova i dopuna upisa
medicinskog u registar; blagovremeno obezbjeduje
sva neophodne dopunske informacije u urgentnim
situacijama, radi donosenja hitnih bezbjedonosnih
mjera; ucestvuje U izvodenju svih aktivnosti
vezanih za uvodenje i obezbjedenje sistema
kvaliteta u olasti materiovigilance; vrsi procjenu

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrien fakultet
farmaceutskog ili
medicinskog
smjera, najmanje 1
godine radnog
iskustva, polozen
stru¢ni upravni
ispit, poznavanje
engleskog jezika i,
poznavanje rada na
racunaru
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kvaliteta prijava, o¢ekivanosti i ozbiljnosti
prijavljenih neZeljenih reakcija i uzro¢ne
povezanosti izmedu primjene medicinskog sredstva
i ispoljenih reakcija i obavlja druge poslove koje
mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

66. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove Srednja stru¢na
SPECIJALIST ZA tehnicki vezane procjenu i analizu u oblasti sprema (IV ili V
VODENIJE EVIDENCIJE jednostavniji farmakovigilance; obavlja i druge poslove koje mu | stepen) zavsena
U OBLASTI odredi direktor, nacelnik sektora, Sef odsjeka i visi srednja
FARMAKOVIGILANCE stru¢ni saradnik za procjenu i analizu u oblasti farmaceutska
farmakovigilance i obavlja druge poslove koje mu Skola,
odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za najmanje jedna
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog godina radnog
djelokruga rada. iskustva,
poznavanje rada na
raunaru i poloZen
strucni upravni ispit
67. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove Srednja stru¢na

SPECUALIST ZA
VODBENIJE EVIDENCIJE
U OBLASTI
MATERIOVIGILANCE

tehnicki
jednostavniji

vezane procjenu i analizu u oblasti
materiovigilance; obavlja i druge poslove koje mu
odredi direktor, nacelnik sektora, Sef odsjeka i visi
stru¢ni saradnik za procjenu i analizu u oblasti
materiovigilance i obavlja druge poslove koje mu
odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

sprema (IV ili V
stepen) zavsena
srednja
farmaceutska
Skola,

najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
radunaru i poloZen
struéni upravni ispit

UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU — GLAVNOJ KANCELARIJI ZA FARMAKOVIGILANCU | MATERIOVIGILANCU U MOSTARU: 5

SEKTOR ZA KLINICKA ISPITIVANJA U BANJALUCI

68. NACELNIK drZzavni sluzbenik stru¢no Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koristenje Visoka stru¢na
SEKTORA ZA — rukovodilac operativni, finansijskih, sprema (V11 stepen)
KLINICKA oshovne najsloZeniji materijalnih i ljudskih potencijala dodjeljenih — zavrSen fakultet
ISPITIVANJA organizacione Sektoru; ucestvuje U radu stru¢nog kolegija farmaceutskog ili
jedinice Agencije i savjetuje direktora Agencije o pitanjima | medicinskog smjera

iz nadleznosti Sektora, naro¢ito 0 pitanjima o
kojima se treba raspravljati na kolegiju; direktoru
Agencije dostavlja prijedloge propisa, opstih i

sa odgovaraju¢om
zdravstvenom
specijalizacijom,
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pojedina¢nih akata koje priprema Sektor, odnosno
Agencija. Rasporeduje poslove na drzavne
sluzbenike i zaposlenike Sektora. Organizyje i
nadgleda kontrolu klini¢kog ispitivanja lijeka na
mjestima gdje se vrsi klini¢ko ispitivanje.
Organizuje i nadgleda edukaciju struénjaka iz ove
oblasti .

Nadgleda aktivnosti vezano za pripremu propisa,
opstih i pojedina¢nih akata iz nadleznosti Sektora i
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

najmanje 5 godine
radnog iskustva,
poloZen stru¢ni
upravni ispit i,
poznavanje

rada na racunaru

69. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko —analitic¢ki Vrsi najsloZenije administrative i druge stru¢ne . .
s . e L . Visoka stru¢na
SARADNIK ZA — visi struéni najsloZeniji poslove u postupcima izdavanja dozvola za sprema (V11 stepen)
KLINICKA saradnik klini¢ko ispitivanje lijekova i medicinskih P o P
ISPITIVANJA sredstava; ; formira i vodi administrativnu — zavrSen fakultet
. N X . farmaceutskog ili
evidenciju i bazu podataka u vezi sa navedenim medicinskog
zahtijevima;priprema dokumentaciju za sjednice smijera, najmanie 2
Eti¢kog komiteta, organizuje sastanke sa o dine7 radno 2
podnosiocima zahtjeva u vezi podnijete g kust 1gv
dokumentacije uz zahtjev i u vezi s tim odreduje |st ustva, polozen
rokove za dostavljanje propisane dokumentacije issrliltcm(;lzar:\‘;:;.e
koja nedostaje i obavlja druge poslove koje mu enpgl:ss?kog jezikja i
odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za g '
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog povz navanje rada na
djelokruga rada. racunaru
70. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove u Srednja stru¢na
SPECIJALIST ZA tehnicki postupku postupcima izdavanja dozvola za klini¢ko | sprema (IV ili V
KLINICKA jednostavniji ispitivanje lijekova i medicinskih sredstava i stepen) zavsena
ISPITIVANJA obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni. srednja
Odgovara nadredenima za azurno i uredno farmaceutska ili
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada. medicinska
Skola, 2
najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
racunaru i polozen
struéni upravni ispit
71. VISI STRUCNI 2
SARADNIK ZA drzavni sluzbenik studijsko analiticki Vrsi slozene poslove procjene klinicke . y R
PROCJENU vi$i struéni saradnik | poslovi najslozZeniji dokumentacijg za izdaF\)/aane, obnovu,izmjene i Visoka strucna oba 1ZVIS oca
KLINICKE dopune dozvole za stavljanje u promet lijekova, sprema(VII1/VII2 u Sarajevu
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DOKUMENTACIJE O
LIJEKU i PROCJENU
BIOEKVIVALENCIJE

varijacija kao i uticaja lijeka na zivotnu sredinu;
prati propise i medunarodne standarde u oblasti
klini¢kih ispitivanja

lijekova, obavlja procjenu zavrs$nih izvestaja i
analizira izvjestaje 0 klini¢kim ispitivanjima;

Vrsi sloZene poslove procjene forme i sadrzaja
dokumentacije koja se odnosi na ispitivanje
bioloske ekvivaklentnosti (BE) i bioloske
raspolozivosti (BR), kao i procjenu kvaliteta svih
informacija navedenih u ovoj dokumentaciji; vrsi
procjenu opravdanosti zahtjeva za nesprovodenje
ispitivanja BE u postupku procjene dokumentacije
za izdavanje dozvole za stavljanje u promet lijeka i
u postupku procjene dokumentacije za varijacije;
razmatra potrebe sprovodenja ispitivanja BR za
lijekove koji se primjenjuju lokalno sa aspekta
bezbednosti lijeka; prati i implementira
propise/smjernice ,,EU” i druge medunarodne
strucne standarde u oblasti BR/BE; uCestvuje u
izvodenju svih aktivnosti vezanih za upravljanje
kvalitetom u oblasti svoga rada ; obavlja i druge
poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga
rada;provodenje mjera zastite na radu;provodenje
mjera upravljanja kvalitetom;zastitu poslovnih tajni
u svom djelokrugu rada

stepen)-zavrsen
fakultet farmacije ili
medicine ; mr sci ili
dr.sci ; najmanje 2
godine radnog
iskustva, znanje
engleskog jezika,
poloZzen stru¢ni
upravni ispit i
poznavanje rada na
radunaru

UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA KLINICKA ISPITIVANJA: 7

SEKTOR ZA MEDICINSKA SREDSTVA U BANJALUCI

72.

NACELNIK
SEKTORA ZA
MEDICINSKA
SREDSTVA

Drzavni
sluzbenik-
Rukovodilac
oshovne
organizacione
jedinice

struéno
operativni,
najslozeniji

Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koristenje
finansijskih,

materijalnih i ljudskih potencijala dodjeljenih
Sektoru; ucestvuje u radu struénog kolegija
Agencije i savjetuje direktora Agencije o pitanjima
iz nadleznosti Sektora, naro¢ito 0 pitanjima o
kojima se treba raspravljati na kolegiju; direktoru
Agencije dostavlja prijedloge propisa, opstih i
pojedina¢nih akata koje priprema Sektor, odnosno
Agencija. Rasporeduje poslove na drzavne
sluzbenike i zaposlenike Sektora. Nadgleda
aktivnosti vezano za pripremu propisa, opstih i

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrsen fakultet
medicinskog ili
farmaceutskog
smjera, najmanje 5
godina radnog
iskustva, polozen
stru¢ni upravni ispit
i poznavanje

rada na ra¢unaru
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pojedina¢nih akata iz nadleznosti Sektora i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.

73.

STRUCNI SAVJETNIK
ZA PROCJENU
DOKUMENTACIJE

drzavni sluzbenik
— struéni savjetnik

studijsko —analiti¢ki
poslovi najslozeniji

Vrsi najslozenije poslove vezane za procjenu
dokumentacije neophodne u postupku upisa
medicinskih sredstava u odredene registre;
organizuje sastanke sa podnosiocima zahtjeva u
vezi podnijete dokumentacije uz zahtjev i u vezi s
tim odreduje rokove za dostavljanje propisane
dokumentacije, koja nedostaje vodi propisane
evidencije; obavlja poslove arhiviranja
dokumentacije nastale u postupcima upisa
medicinskih sredstava u odgovarajuce registre; i
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrsen fakultet
farmaceutskog ili
medicinskog
smjera, najmanje 3
godine radnog
iskustva, polozen
stru¢ni upravni
ispit, poznavanje
engleskog jezika i,
poznavanje rada na
racunaru

74. SAMOSTALNI Zaposlenik studijsko —analiticki | Vr$i slozenije poslove vezane za u postupku Visa struéna sprema
REFERENT ZA slozeniji izdavanja dozvole za upis medicinskih sredstava u (VI stepen) —
IZDAVANIJE odredene registre; organizuje sastanke sa zavrsena visa skola
DOZVOLA podnosiocima zahtjeva u vezi podnijete farmaceutskog
dokumentacije uz zahtjev i u vezi s tim odreduje ,medicinskog ili
rokove za dostavljanje propisane dokumentacije, drustvenog smjera,
koja nedostaje vodi propisane evidencije; obavlja najmanje 1 godina
poslove arhiviranja dokumentacije nastale u radnog iskustva,
postupcima upisa medicinskih sredstava u polozen stru¢ni
odgovarajuce registre i obavlja druge poslove koje | upravni ispit,
mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za poznavanje
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog engleskog jezika i,
djelokruga rada. poznavanje rada na
racunaru
75. REFERENT — Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove Srednja stru¢na
SPECIALIST ZA tehnicki vezane za procjenu dokumentacije neophodne u sprema (IV ili V
PROCJENU jednostavniji postupku upisa medicinskih sredstava u odredene stepen) zavsena
DOKUMENTACIJE registre; obavlja i druge poslove koje mu odredi srednja
direktor, nacelnik sektora, Sef odsjeka i visi struéni | farmaceutska
saradnik za klini¢ko ispitivanje i obavlja druge Skola,
poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara najmanje jedna
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova | godina radnog
iz svog djelokruga rada. iskustva,

poznavanje rada na
racunaru i poloZen
strucni upravni ispit

36. cTpana ox 55




76.

REFERENT —
SPECHALIST ZA
IZDAVANJE
DOZVOLA

Zaposlenik

administrativno
tehnicki
jednostavniji

Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove
vezane za postupku izdavanja dozvole za upis
medicinskih sredstava u odredene registre i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.

Srednja stru¢na
sprema (IV

stepen) zavsena
srednja
farmaceutska
skola,

najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
ratunaru i polozen
struéni upravni ispit

UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA MEDICINSKA SREDSTVA: 7

INSPEKTORAT U BANJALUCI

77.1 GLAVNI INSPEKTOR | Rukovodeéi drzavni | struéno Rukovodi Inspektoratom i odgovoran je za

sluzbenik- operativni, koristenje finansijskih, materijalnih i ljudskih

Rukovodilac osnovne | najslozeniji potencijala dodjeljenih Inspektoratu; u¢estvuje u

organizacione radu stru¢nog kolegija Agencije i savjetuje

jedinice direktora Agencije o pitanjima iz nadleznosti
Inspektorata, narocito 0 pitanjima o kojima se treba . y

L L . Visoka stru¢na
raspravljati na kolegiju; direktoru Agencije sprema (V1 stepen)
dostavlja prijedloge propisa, opstih i pojedina¢nih —pzavréen fakul t%t
akata koje priprema Inspektorat, odnosno
- L . farmaceutskog

Agencija. uspostavljanju sistem standarda i . X .

. . o . smjera, najmanje 5
postupaka koja se odnose inspekcijski nadzor,; odina relevantno
obavlja poslove uvodenja i primjene savremenih ?adno iskustva tg
baza podataka za farmaceutski inspekcijski nadzor; oloign osebni
prati medunarodne propise u vezi sa farmaceutskim pofozen po
' o - . strucni Ispit za
inspekcijskim nadzorom; uéestvuje u
. e . . farmaceutskog
implementaciji istih u nacionalnu regulativu, inspektora - aktivno
predlaze elemente za izradu i prati i kontrolise znapn'e en I’esko
sprovodenje propisa i medunarodnih standarda u 'ezikja i gznava?]'e
oblasti; Rasporeduje poslove na drzavne JI’ ada na faéunaru .
sluzbenike i zaposlenike Inspektorata. Nadgleda
aktivnosti vezano za pripremu propisa, opstih i
pojedinac¢nih akata iz nadleznosti Inspektorata i
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
78. INSPEKTOR ZA drzavni sluzbenik Upravno-nadzorni Vrsi najslozenije poslove vezane za nadzor nad | Visoka stru¢na
NADZOR - stru¢ni najsloZeniji sprovodenjem zakona i drugih propisa u oblasti

sprema (V11 stepen)
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PROIZVODNJE

savjetnik

proizvodnje lijekova i medicinskih sredstava,;
utvrduje sistem kvaliteta u skladu sa dobrom:
proizvodackom  praksom,  nalaze,  odnsno
preduzima mjere u skladu sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i

— zavrSen fakultet
farmaceutskog ili
odgovarajuceg
tehnolo$kog smjera,
sa zavrSenom

2

1 izvrsilac u

Hercegovine, pokreée odgovarajuée prekrsajne i | dopunskom Banja Luci, a
druge postupke pred nadleznim sudovima edukacijom iz 1 izvrsilac u
Priprema odluke za izdavanje dozvola, odbijanje, oblasti ,,GMP*“-a, i Sarajevu
suspenziju ili zabranu rada u farmaceutskoj najmanje 3 godine
proizvodnji ; priprema sistemsko izdavanja radnog iskustva u
certifikata 0 “GMP”’; Vrsi poslove u pripremi i oblasti proizvodnje
obradivanju podataka i dokumenta po utvrdenoj lijekova, te polozen
metodologiji za izradu godisnjih i drugih izvjestaja | posebni stru¢ni ispit
i informacija iz dijela inspekcijskog nadzora; za farmaceutskog
ostvaruje saradnju sa sektorima Agencije, inspektora, aktivno
ucestvuje na sastancima sa zainteresiranim licima; | poznavanje
obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni. | engleskog jezika i,
Odgovara nadredenima za azurno i uredno poznavanje rada na
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada ; zastitu | racunaru
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada
79. INSPEKTOR ZA drzavni sluzbenik Upravno-nadzorni Vrsi najsloZzenije poslove vezane za nadzor nad
NADZOR PROMETA stru¢ni najsloZeniji sprovodenjem zakona i drugih propisa u oblasti
NA VELIKO savjetnik prometa na veliko lijekova i medicinskih
sredstava,; utvrduje sistem kvaliteta u skladu sa
dobrom: distributivnom, transportnom i | Visoka stru¢na
skladisnom praksom, nadzire oglaSavanje lijekova, | sprema (VII stepen)
nalaze, odnosno preduzima mijere u skladu sa | —zavrSen fakultet
Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima | farmaceutskog ili 3
Bosne i Hercegovine, pokree odgovarajuce | medicinskog
prekrSajne i druge postupke pred nadleznim | smjera, sa hajmanje 1 izvrsilac u
sudovima 3 godine radnog Banja Luci, 1
Priprema odluke za izdavanje dozvola, odbijanje, iskustva, te polozen N
suspenziju ili zabranu rada u oblasti prometa na posebni strugni ispit izviSilac U
veliko ; priprema sistemsko izdavanja certifikata o | za farmaceutskog Sarajevu i
,»GDP* ; Vrsi poslove u pripremi i obradivanju inspektora, aktivno 1 izvrsilac u
podataka i dokumenta po utvrdenoj metodologiji za | poznavanje Mostaru

izradu godisnjih i drugih izvjestaja i informacija iz
dijela inspekcijskog nadzora; ostvaruje saradnju sa
sektorima Agencije, ucestvuje na sastancima sa
zainteresiranim licima; obavlja i druge poslove
koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada ; zastitu

engleskog jezika i,
poznavanje rada na
racunaru
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poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

80. INSPEKTOR ZA drzavni sluzbenik Upravno-nadzorni Vrsi najsloZenije poslove vezane za nadzor nad | Visoka struéna
NADZOR stru¢ni najslozeniji sprovodenjem zakona i drugih propisa vezanih za | sprema (VII stepen)
LABORATORIJSKE I | savjetnik obezbjedenje kvaliteta dobre laboratorijske prakse i | — zavrSen fakultet
KLINICKE PRAKSE organizacionih procesa i uslova u kojima se | farmaceutskog ili
laboratorijska praksa planira, izvodi, nadzire | odgovarajuceg
sluzbene evidencije iz laboratorijske prakse, | tehnoloskog smjera,
nadzire eticki sistem obezbjedenja kvaliteta dobre | sa zavr§enom
klini¢ke prakse i vodenje evidencija i izvjestavanje | dopunskom
0 Kklinickom ispitivanju na ljudima, nalaze, | edukacijom iz
odnosno preduzima mjere u skladu sa Zakonom o | oblasti ,,GLP*i
lijekovima i medicinskim sredstvima Boshe i | ,,GCP“-a, sa 1
Hercegovine, pokrece odgovarajuce prekrSajne i | najmanje 3 godine
druge postupke pred nadleznim sudovima i obavlja | radnog iskustva, te
druge poslove koje mu odrede nadredeni. | polozen posebni
Odgovara nadredenima  za azurno i uredno | struéni ispit za
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada. farmaceutskog
inspektora, aktivno
poznavanje
engleskog jezika i,
poznavanje rada na
raunaru
81. INSPEKTOR ZA drzavni sluzbenik Upravno-nadzorni Vrsi najsloZenije poslove vezane za nadzor nad | Visoka stru¢na

FARMAKOVIGILANCU

MATERIOVIGILANCU

stru¢ni
savjetnik

najslozeniji

sprovodenjem zakona i drugih propisa vezanih za
obavezno i spontano prijavljivanja i ekspertske
procjene nezeljenih reakcija na lijekove i
medicinska sredstva; zatim madzire sistem
prikupljanja i c¢uvanja podataka o ozbiljnim
nezeljenim dejstvima lijekova u toku klinickih
ispitivanja i postmarketinskom periodu, saraduje sa
struénjacima iz ove oblasti, prati blagovremenost
obezbjedivanja  svih  neophodnih  dopunskih
informacija u urgentnim situacijama, predlaze
donosenje hitnih bezbjedonosnih mjera; nadzire
uvodenje i obezbjedenje sistema kvaliteta u olasti
farmakovigilance i materiovigilance; provjerava
uzronu povezanosti izmedu primjene lijeka i
ispoljenih reakcija; prima dojave gradana i
institucija o nepravilnostima u oblasti prijavljivanja
i evidentiranja neZeljenih dejstava, nhadzire
sluzbene evidencije iz oblasti nezeljenih dejstava,
nalaze, odnosno preduzima mjere u skladu sa
Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima

sprema (V11 stepen)
— zavrSen fakultet
farmaceutskog ili
medicinskog
smjera sa
zavrSenom
dopunskom
edukacijom iz
oblasti ,,GVP“-a,
najmanje 3 godine
radnog iskustva, te
polozen posebni
stru¢ni ispit za
farmaceutskog
inspektora, aktivno
poznavanje
engleskog jezika i,
poznavanje rada na
raunaru

1 izvrsilac u
Mostaru
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Bosne i Hercegovine, pokrece odgovarajuce
prekrSajne i druge postupke pred nadleznim
sudovima i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

82. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik studijsko —analiticki | Vr8i najslozenije poslove vezane za izdavanje
SARADNIK ZA — visi struéni slozeniji sertifikata o primjeni i sistemu obezbjedenja
IZDAVANJE saradnik kvaliteta dobre proizvodacke, distributivne, Visoka struéna
SERTIFIKATA O transportne, skladisne, klini¢ke i laboratorijske sprema (VI stepen)
PRIMJENI DOBRIH prakse , vodi propisane evidencije; obavlja poslove | ™ zavrien fakultet
PRAKSI arhiviranja dokumentacije nastale u navedenim drustvenoe Smiera
postupcima, vrsi poslove unosa, obrade i azuriranja najmanje g " éine,
podataka u bazi podataka inspekcijskog nadzora; radnog iskustva
prati razvoj informacionih tehnologija; vrsi loZen strudni '
administrativne kancelarijske poslove; priprema pofozen strucnt
izvjestaj 0 radu sektora; sreduje godi$nju arhivsku upravni Ispit,
gradu i arhivira je u skladu sa opstim aktom pozlnavkanje_ ikai
Agencije; obavlja i druge poslove koje mu odrede engleskog Jezikal,
nadreden. povznavanje rada na
Odgovara nadredenima za azurno i uredno racunaru
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada ; zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada
83.| VISIREFERENT ZA | Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove Srednja stru¢na
IZDAVANJE tehnicki vezane za izdavanje sertifikata o primjeni i sistemu | sprema (IV ili V
SERTIFIKATA O jednostavniji obezbjedenja dobrih praksi; obavlja i obavlja druge | stepen) zavsena
PRIMJENI DOBRIH poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara srednja
PRAKSI nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova | farmaceutska
iz svog djelokruga rada. Skola,
najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
racunaru i polozen
struéni upravni ispit
84.| STRUCNI SAVJETNIK | drzavni sluzbenik studijsko —analiti¢cki | Opis poslova:Vrs$i najsloZenije poslove vezane za Visoka stru¢na

ZA IZDAVANJE
DOZVOLA ZA
OPOJNE DROGE |
PREKURSORE

— stru¢ni savjetnik

sloZeniji

prijem i obradu zahtjeva za izdavanje dozvola za
promet opjnih droga i prekursora, za postrojenja i
prostorije, u kojima se proizvode ili prometuju isti,
za uvoz, izvoz i tranzit, za upotrebu istih u plovnim
objektima i letjelicama, dozvole za upotrebu istih u
svrhu nau¢no-istrazivac¢kog rada i ostala pitanja u
vezi sa izdavanjem dozvola, u sklau sa Zakonom o

sprema (V11 stepen)
— zavrSen fakultet
farmaceutskog
smjera, najmanje 3
godine radnog
iskustva, poloZzen
strucni upravni
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spreavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga
; saraduje sa nadleZznim sektorima u odnosu na
procjenu dokumentacije u postupku odobravanja
dozvola; prati i sprovodi smjernice ,,EU, ICH”i
druge medunarodne stru¢ne standarde iz djelokruga
svoga rada ; obavlja i druge poslove koje mu odrede
nadredeni .

Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada ; zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada

ispit, poznavanje
engleskog jezika i,
poznavanje rada na
radunaru

85.

STRUCNI SARADNIK

drzavni sluzbenik

studijsko —analiti¢ki

Opis poslova: Vrsi najslozenije poslove vezane za

ZA VODENIJE stru¢ni slozeniji vodenje evidencija o izdatim dozvolama Agencije u
EVIDENCIJA O saradnik ovoj oblsti, prikuplja podatke o odlukama o
OPOJNIM DROGAMA oduzimanju opojnih droga, psihotropnih supstanci i
| PREKURSORIMA biljaka iz kojih se ista moze dobiti, evidenciju o
uzgoju biljaka i raspolaganju opojnom drogom,
_pr0|.zvvod.nj|, preradi, pOSJedovgnju, prometu, predaji Visoka struéna
i uni$tenju prekursora, uvozu, izvozu, prevozu, sprema (VI stepen)
kupovini, prodaji biljaka iz odgovarajuéih klasa, - sen fakultet
evidenciju o proizvodnji i prometu opojnih droga, o | ¢ zavrsen Takuftet
. Lo - - armaceutskog ili
datim misljenjima za uvoz i izvoz navedenih drugog 5
biljaka, o dostavljenim podacima iz carinarnica, o zdravstvenog
potrebnim godi$njim potrebama supstanci i biljaka i . L2
S . L smjera, najmanje 1 S
njihovih preparata, koje su pravnim licima odine radno 1 izvrsilac u
dozvoljene da proizvedu i drze u posjedu u sklau sa ?skustva pol(?ien Banja Luci, a
fslgfnr;ﬁrgrg sgrecavanju i suzbijanju zloupotrebe s tn_léni upravni_ 1 u Sarajevu
Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove |sp|:, pli)zngvapl!e_
vezane za izdavanje dozvola i vodenje evidencija o engleskog je2|d al,
opojnim drogama i prekursorima; obavlja i druge povz havanje rada na
poslove koje mu odrede nadredeni . racunaru
Izvrsilac u Banjaluci ¢e obavljati i poslove u
postupku uvoza neregistrovanih medicinskih
sredstava.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada ; zastitu
poslovnih tajni u svom djelokrugu rada
86. SAMOSTALNI Zaposlenik administrativno Obavlja administrative i druge stru¢ne poslove Visa stru¢na
REFERENT -ZA tehnicki vezane za izdavanje dozvola i vodenje evidencijao | sprema (VI
IZDAVANJE slozeniji opojnim drogama i prekursorima; Obavlja i poslove | stepen) zavsena visa 1
DOZVOLA| u postupku uvoza neregistrovanih medicinskih medicinska ili
VODENIJE sredstava. farmaceutska
EVIDENCIJA O obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni. | §kola,
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OPOJNIM DROGAMA
| PREKURSORIMA

Odgovara nadredenima za aZurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada

najmanje jedna
godina radnog
iskustva,
poznavanje rada na
racunaru i poloZen
strucni upravni ispit

87.

VOZAC MOTORNIH
VOZILA

zaposlenik

operativno-tehnicki
poslovi,
jednostavniji

Upravlja sluzbenim vozilima u javnom saobracaju;
vodi putne i druge naloge za voznju, brine o
ispravnosti vozila, ustedi goriva, maziva, potrebnih
dijelova i guma; svakodnevno vrsi kontrolu vozila
radi njihove upotrebljivosti i ispravnosti; redovno ih
servisira i vr§i manje popravke i brine o registraciji
vozila i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

Srednja stru¢na
sprema (IV stepen),
najmanje 6 mjeseci
radnog iskustva ,
polozen vozacki
ispit B-kategorije,
izjava da se
nesmetano moze
kretati po zemljama
okruzenja i
evropskim
zemljama i polozen
stru¢ni ispit za
vozaca

UKUPNO IZVRSILACA U INSPEKTORATU: 15

SEKTOR ZA PRAVNE I OPSTE POSLOVE

88.

POMOCNIK
DIREKTORA ZA
PRAVNE | OPSTE
POSLOVE

Rukovodeci

drzavni sluzbenik-
Rukovodilac osnovne
organizacione
jedinice

struéno
operativni,
najslozeniji

Rukovodi Sektorom i odgovoran je za koristenje
finansijskih, materijalnih i ljudskih potencijala
dodjeljenih Sektoru; vrsi poslove u vezi sa
pripremama sjednica Strucnog savjeta Agencije,
ucestvuje U radu struénog kolegija Agencije i
savjetuje direktora Agencije o pitanjima iz
nadleznosti Sektora, naro¢ito 0 pitanjima o kojima
se treba raspravljati na kolegijumu; direktoru
Agencije dostavlja prijedloge propisa, opstih i
pojedina¢nih akata koje priprema Sektor, odnosno
Agencija. Koordinira poslove uskladivanja sa
»EU”propisima i ,,ICH* smjernicama u procesu
evropskih intergracija u skladu sa Odlukom o
uspostavljanju organizacionih jedinica za evropske
integracije u organima uprave BiH. Rasporeduje
pravne, opste i kadrovske poslove na Odsjeke
Sektora, a po potrebi i na drzavne sluzbenike i
zaposlenike Sektora, uz konsultaciju sa sefovima

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavr§en pravni
fakultet , najmanje
5 godina radnog
iskustva, polozen
struéni upravni
ispit, poznavanje
engleskog jezika i,
poznavanje

rada na racunaru.
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odsjeka. Sa sefovima odsjeka nadgleda aktivnosti
vezano za pripremu propisa, opstih i pojedina¢nih
akata iz nadleznosti Sektora i obavlja druge poslove
koje mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima
za azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

ODSJEK ZA PRAVNE POSLOVE

89. SEF ODSJEKA ZA drzavni sluzbenik stru¢no Rukovodi Odsjekom i odgovoran je za koristenje
PRAVNE POSLOVE - Sef operativni, finansijskih,materijalnih i ljudskih potencijala
unutrasnje normativno-pravni dodjeljenih Odsjeku; savjetuje direktora Agencije o
organizacione najslozeniji pitanjima iz nadleznosti Odsjeka, narocito o
jedinice u sastavu pitanjima o kojima se treba raspravljati na kolegiju; | Visoka stru¢na
sektora direktoru Agencije dostavlja prijedloge propisa, sprema (V11 stepen)
opstih i pojedinacnih akata koje priprema Odsjek;, — zavrsen fakultet
rasporeduje pravne poslove Agencije, vezano za pravnog smjera,
sve upravne postupke u Agenciji, kao i informaticke | najmanje 4 godine
poslove na drzavne sluzbenike i zaposlenike radnog iskustva, 1
Odsjeka. Dodjeljuje poslove uskladivanja sa poloZen strucni
,,EU”propisima i ,,JCH* smjernicama u procesu upravni ispit,
evropskih integracija u skladu sa Odlukom o poznavanje
uspostavljanju organizacionih jedinica za evropske | engleskog jezika. i
integracije u organima uprave BiH. Nadgleda poznavanje
aktivnosti vezano za pripremu propisa, opstih i rada na racunaru.
pojedinacnih akata iz nadleznosti Odsjeka i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.
00.| STRUCNI SAVJETNIK | drzavni sluzbenik normativno-pravni, Vrsi najsloZenije poslove u izradi nacrta Visoka stru¢na
ZA PRAVNE stru¢ni savjetnik upravno rje$avanje normativnih i drugih akata, ugovora, odluka i sprema (VI stepen)
POSLOVE najslozeniji uskladuje ih sa vaze¢im propisima; zastupa — zavrsen Pravni 2
Agenciju u granicama datih ovlaStenja u fakultet, najmanje 3 L
postupcimma koji se vode pred sudovima, organima | godine radnog 1 1zvrs11_ac u
uprave i drugim organima; pruza pravinu pomo¢ iskustva, polozen Sarajevu

zaposlenima u predmetima rijeSavanja zahtjeva;,
vodi upravne postupke u odredenim predmetima;
izvrSava poslove uskladivanja sa ,,EU” propisima i
,JCH* smjernicama u procesu evropskih integracija
u skladu sa Odlukom o uspostavljanju
organizacionih jedinica za evropske integracije u
organima uprave BiH, po nalogu rukovodioca.

stru¢ni upravni
ispit, poznavanje
rada na racunaru,
poznavanje
engleskog jezika
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Obavlja i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

91.| STRUCNI SAVIJETNIK | drzavni sluzbenik informaciono- Vrsi struénu koordinaciju rada referenata Visoka stru¢na 2
ZA INFORMATICKE | struéni savjetnik dokumentacioni, specijalista za informati¢ke poslove i preuzima u sprema (V11 stepen)
POSLOVE najslozeniji samostalan rad sloZenije poslove vezane za — zavrSen 1 izvrsilac u
prikupljanje, sredivanje i obradu statistickih fakultet ) )
podataka, unos podataka u racunar radi dalje informati¢kog Banja Luci, a
obrade, vodenje evidencija, pripremu podataka za | smjera, najmanje 3 1 izvrSilac u
izradu izvjestaja, elaborata i projekata; staranje o godine radnog Sarajevu
funkcionisanju hardvera i softvera u Agenciji; iskustva, poloZen
koordiniranja rada po pitanju odrzavanja i struéni upravni
aZuriranja baza podataka izmedu organizacionih ispit, poznavanje
jedinica Agencije; pruZanja potrebne struéne engleskog jezika.
pomo¢i zaposlenima iz oblasti informatike;
kreiranja i azuriranja internet stranice Agencije;
tehnicke i graficke pripreme informativnih
publikacija, Stampanja, umnozavanja i distrbuiranja
materijala i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za aZurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
92. REFERENT- zaposlenik informaciono- Vrsi prikupljanje, sreduje i obraduje statisticke Srednja stru¢na 3
SPECIJALIST ZA dokumentacioni, podatke, vr$i unos podataka u racunar radi dalje sprema (IV stepen)
INFORMATICKE jednostavniji obrade, vodi evidencije, priprema podatke za izradu | — zavrSena srednja 1 izvrdilac u
POSLOVE izvjestaja, elaborata i projekata; stara se o tehnicka Skola sa .
funkcionisanju hardvera i softvera u Agenciji; dodatnom Sarajevu, 1
koordinira rad po pitanju odrzavanja i azuriranja relevantnom izvrsilac u
baza podataka izmedu organizacionih jedinica edukacijom iz Mostarui 1 u
Agencije; pruza potrebnu stru¢nu pomo¢ oblasti informatike, Banjaluci
zaposlenima iz oblasti informatike; kreira i azurira | najmanje jedna
internet stranicu Agencije; vrsi tehnic¢ku i graficku godina radnog
pripremu informativnih publikacija, Stampanje, iskustva, polozen
umnozavanje i distrbuiranje materijala i obavlja strucni upravni
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara | ispit.
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.
93. REFERENT ZA zaposlenik operativno-tehnicki Vrsi daktilografske poslove; obavlja poslove Srednja stru¢na
OPERATIVNO- poslovi, izdavanja naloga za sluZbena putovanja i koristenje | sprema (IV stepen),
TEHNICKE POSLOVE jednostavniji sluzbenih vozila; vr§i umnoZzavanje i kopiranje najmanje 1 godina
radnih materijala i ostalih akata; vodi zapisnike sa | radnog iskustva , 5

sjednica oragana upravljanja i obavlja druge

poloZen strucni
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poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.

upravni ispit i
poznavanje rada na
racunaru.

94.

VOZAC MOTORNIH
VOZILA

zaposlenik

operativno-tehnicki
poslovi,
jednostavniji

Upravlja sluzbenim vozilima u javnom saobracaju;
vodi putne i druge naloge za voznju, brine o
ispravnosti vozila, ustedi goriva, maziva, potrebnih
dijelova i guma; svakodnevno vr$i kontrolu vozila
radi njihove upotrebljivosti i ispravnosti; redovno ih
servisira i vr§i manje popravke i brine o registraciji
vozila i obavlja druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

Srednja stru¢na
sprema (111 stepen),
najmanje 6 mjeseci
radnog iskustva ,
polozen vozacki
ispit B-kategorije,
izjava da se
nesmetano moze
kretati po zemljama
okruzenja i
evropskim
zemljama i polozen
stru¢ni ispit za
vozaca

izvrsilac u
Sarajevu

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA PRAVNE POSLOVE: 11

ODSJEK ZA OPSTE POSLOVE
95. SEFV ODSJEKA ZA drzavni sluzbenik stru¢no Rukovodi Odsjekom i odgovoran je za kori$tenje
OPSTE POSLOVE - Sef operativni, finansijskih,materijalnih i ljudskih potencijala Visoka stru¢na
unutras$nje normativno-pravni dodjeljenih Odsjeku; savjetuje direktora Agencije o | sprema (VI stepen)
organizacione najsloZeniji pitanjima iz nadleznosti Odsjeka, narocito 0 — zavr$en fakultet

jedinice u sastavu
sektora

pitanjima o kojima se treba raspravljati na kolegiju;
direktoru Agencije dostavlja prijedloge propisa,
opstih i pojedinacnih akata koje priprema Odsjek,
rasporeduje kadrovske i opste poslove na drzavne
sluzbenike i zaposlenike Odsjeka.. Nadgleda
aktivnosti vezano za pripremu propisa, opstih i
pojedina¢nih akata iz nadleznosti Odsjeka i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.

pravnog smijera,
najmanje 4 godine
radnog iskustva,
poloZen strucni
upravni ispit,
poznavanje
engleskog jezika. i
poznavanje

rada na racunaru.

96.

STRUCNI SAVJETNIK
ZA OPSTE POSLOVE

drzavni sluzbenik
struéni savjetnik

normativno-pravni,
upravno rjesavanje
najslozeniji

Vrsi najslozenije poslove u izradi nacrta
normativnih i drugih akata, ugovora, odluka i
uskladuje ih sa vaze¢im propisima; zastupa
Agenciju u granicama datih ovlastenja u
postupcimma koji se vode pred sudovima, organima

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrsen Pravni
fakultet, najmanje
3 godine radnog
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uprave i drugim organima; pruza pravnu pomo¢

iskustva, polozen

zaposlenima u predmetima rjesavanja zahtjeva stru¢ni upravni 1
vezanih za opste poslove; uéestvuje u kadrovskim ispit, poznavanje
poslovima, vodi upravne postupke u radno-pravnim | rada na rac¢unaru,
predmetima. Obavlja i obavlja druge poslove koje poznavanje
mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima za engleskog jezika
azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.
07. VISI STRUCNI drzavni sluzbenik Studijsko-analiti¢ki, | Odgovaran je da: uspostavi, izradjuje, vodi i Visoka struéna
SARADNIK ZA visi struéni saradnik slozeniji odrZava evidenciju u kadrovskoj oblasti u, sprema (V11 stepen)
KADROVSKE Vodi personalnu dokumentaciju zaposlenih i stara —drustveni smjer,
POSLOVE se 0 blagovremenojpripremi prijedloga za prijavu i | najmanje 2 godine
odjavu zaposlenih. radnog iskustva,
Vodi mati¢nu knjigu evidencije zaposlenih, poloZen strucni
Vodi brigu o zdravstvenim, radnim knjizicama i | upravni ispit,
ostaloj dokumentaciji, azurira nastale | poznavanje rada na 1
promjene i o tome obavjeStava penziono i | racunaru,
zdravstveno osiguranje,
vodi knjigu odsustava sa posla po svim osnovama,
priprema potvrde iz oblasti radnih odnosa,
zdravstvenog i penzionog osiguranja te obavlja
potrebnu korespodenciju i obavlja druge poslove
koje mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima
za azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.
08. SAMOSTALNI Zaposlenik Administrativno- U saradnji sa vi$im stru¢nim saradnikom duzan je Visa struéna sprema 2
REFERENT ZA tehnic¢ki da uspostavi, izradjuje, vodi i odrzava evidencijuu | (VI stepen) —
KADROVSKE slozeniji kadrovskoj oblasti u, drustveni smjer, 1 izvrsilac u
POSLOVE Vodi personalnu dokumentaciju zaposlenih i stara najmanje 1 godina

se 0 blagovremenojpripremi prijedliga za prijavu i
odjavu zaposlenih.

Vodi mati¢nu knjigu evidencije zaposlenih,

Vodi brigu o zdravstvenim, radnim knjizicama i
ostaloj dokumentaciji, aZurira nastale
promjene i 0 tome obavjeStava penziono i
zdravstveno osiguranje,

Priprema potvrde iz oblasti radnih odnosa,
zdravstvenog i penzionog osiguranja te obavlja
potrebnu korespodenciju i obavlja druge poslove
koje mu odrede nadredeni. Odgovara nadredenima
za azurno i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

radnog iskustva,
poloZen strucni
upravni ispit,
poznavanje rada na
racunaru,

Sarajevu,al
u Banjaluci
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09.| VISIREFERENT ZA | zaposlenik administrativno Zaprima zahtjeve i ostala pismena te iste zavodi, Srednja stru¢na 2
PRIJEM ZAHTJEVA, tehnicki rasporeduje, dostavlja u rad, razvodi, urucuje i sprema (IV stepen)
_ ARHIVIRANJE | jednostavniji ekspeduje postu; vodi oglasnu tablu i interne — zavrsena srednja 1 izvrsilac u
CUVANIJE ARHIVSKE dostavne knjige; formira i vodi kartoteku predmeta i | stru¢na skola, skola )

GRADE ostale evidencije kancelarijskog poslovanja; usmjerenog Sarajevu, a 1
ustrojava, sistematizuje i odlaze arhivsku gradu obrazovanja ili u Banjaluci
koja nastaje u Agenciji; vodi arhivsku knjigu; ¢uva i | gimnazija, najmanje
upotrebljava pecate Agencije i obavlja druge jedna godina radnog
poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara iskustva , polozen
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova | stru¢ni upravni ispit
iz svog djelokruga rada. poznavanje rada na

racunaru.
100 REFERENT ZA zaposlenik operativno-tehnicki Vrsi daktilografske poslove; obavlja poslove Srednja stru¢na 2
OPERATIVNO- poslovi, izdavanja naloga za sluzbena putovanja i koristenje | sprema (IV stepen),
TEHNICKE POSLOVE jednostavniji sluzbenih vozila; vr§i umnozavanje i kopiranje najmanje 6 mjeseci 1 izvrsilac u
radnih materijala i ostalih akata; vodi zapisnike sa | radnog iskustva , )
sjednica oragana upravljanja i obavlja druge poloZen struéni SaraJeV_U, a 1
poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara upravni ispit i u Banjaluci
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova | poznavanje rada na
iz svog djelokruga rada. radunaru.
101 VOZAC MOTORNIH | zaposlenik operativno-tehnicki Upravlja sluzbenim vozilima u javnom saobracaju; | Srednja stru¢na
VOZILA poslovi, vodi putne i druge naloge za voznju, brine o sprema (IV stepen),
jednostavniji ispravnosti vozila, ustedi goriva, maziva, potrebnih | najmanje 6 mjeseci
dijelova i guma; svakodnevno vrsi kontrolu vozila radnog iskustva ,
radi njihove upotrebljivosti i ispravnosti; redovno ih | polozen vozacki
servisira i vrsi manje popravke i brine o registraciji | ispit B-kategorije, 1
vozila i obavlja druge poslove koje mu odrede izjava da se
nadredeni. Odgovara nadredenima za aZurno i nesmetano moze
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada. | kretati po zemljama
okruzenja i
evropskim
zemljama i polozen
stru¢ni ispit za
vozaca
102 PORTIR zaposlenik operativno-tehnicki Vrsi portirske poslove (obezbjeduje ulaz u zgradu Nekvalifikovani 2
poslovi, Agencije i vrsi kontrlu ulaska i izlaska lica i radnik ili KV

jednostavniji

materijala u zgradu i van zgrade); ¢uva i nadzire
kljuéeve od poslovnih prostorija Agencije, ustrojava
i vodi dnevnu evidenciju o dolasku i odlasku
zaposlenih na posao i sa posla;prima i spaja pozive
sa centrale i proslijeduje zaposlenima, izraduje
mjeseéne izvjestaje 0 prisustvu zaposlenih na poslu,

radnik,.polozen ispit
za lozaca kotlova
centralnog grijanja,
najmanje 6 mjeseci
radnog

iskustva na istim

1 izvrsilac u
Sarajevu, al
u Banjaluci
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i obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni. ili sli¢nim
Odgovara nadredenima za azurno i uredno poslovima
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
103 KUCNIMAJSTOR zaposlenik operativno-tehnicki Vrsi uredivanje i ¢iS¢enje hortikulturne povrsine Nekvalifikovani
poslovi, ispred i iza zgrade; obavlja poslove loZzaca radnik ili KV
jednostavniji centralnog grijanja radnik,.polozen ispit
,vr$i popravke manjih kvarova na sistemu za lozaca kotlova
centralnog grijanja, te sitne stolarske i bravarske centralnog grijanja,
opravke u zgradi Agencije; zaprima i vodi najmanje 6 mjeseci
evidenciju o zalihama goriva-loz ulja u rezervoaru, | radnog 1
po potrebi fizi¢ki obezbjeduje zaposlene, zgradu i iskustva na istim
dvoriste, izbacuje prikupljeno smece u kontejner i ili slicnim
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni. poslovima
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.
104 KURIR Zaposlenik pomocéni- Vrsi jednostavne kurirske poslove (odnosenje i Nekvalifikovani
poslovi, donosenje poste, novéanih i vrijednosnih posiljaka radnik ili KV 2
jednostavniji i drugog materijala); odgovoran je za blagovremeno | radnik,
isporu¢ivanje, donoSenje i cuvanje poste i obavlja do 6 mjeseci radnog 1 izvrsilac u
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara | iskustva na Sarajevu, a 1
padreden_lma za azurno i uredno obavljanje poslova kurlrsk_lm u Banjaluci
iz svog djelokruga rada. poslovima
105 UGOSTITELJ zaposlenik operativno-tehnicki Vrsi jednostavne poslove prpremanja, razno$enja, Nekvalifikovani
poslovi, serviranja i posluzivanja kafe, ¢aja, sokova i drugih | radnik ili KV
jednostavniji napitaka za stranke i zaposlene u Agenciji; brine se | radnik,
0 Cistoc¢i suda, uredaja i prostorije ugostiteljskog najmanjeé mjeseci 1
servisa i obavlja druge poslove koje mu odrede radnog
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno i iskustva na istim
uredno obavljanje poslova iz svog djelokruga rada. | ili sli¢nim
poslovima

UKUPNO IZVRSILACA U ODSJEKU ZA OPSTE | PRAVNE POSLOVE: 16
UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA PRAVNE I OPSTE POSLOVE: 27

SEKTOR ZA FINANSIJSKE POSLOVE

106. NACELNIK SEKTORA | drzavni sluzbenik- Studijsko-analiti¢ki, | Rukovodi Sektorom i odgovoran je za Visoka stru¢na
ZA FINANSIJSKE rukovodilac najslozeniji kori$tenje finansijskih, materijalnih i ljudskih | sprema (V11 stepen)
POSLOVE osnovne potencijala dodijeljenih Sektoru; organizuje, | —zavrsen
organizacione objedinjava i usmjerava rad Sektora ; ekonomski fakultet,
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jedinice

koordinira i dodjeljuje poslove u postupku
javnih nabavki, nadzire namjensko koriStenje
sredstava Agencije; utvrduje prioritete u radu
i osigurava zakonito, blagovremeno, stru¢no
i racionalno vrsenje poslova u Sektoru;
predlaze mjere za pobolj$anje materijalno-
finansijskog polozaja Agencije; ucestvuje u
izradi propisa, opstih i pojedinaénih akata
koji se ti¢u materijalno-finansijskog
poslovanja; priprema i predlaze instrukcije ,
uputstva i objasnjenja po pitanjima iz
nadleznosti Sektora; nadzire bazu podataka
vezanu za finansijski aspekt poslovanja;
ucestvuje U izradi izvjestaja o radu Agencije
i sacinjava izvje$taj o radu Sektora;
koordini$e rad naplate prihoda, odnosno
koordini$e rad pri osiguranju ra¢unovodstva
prihoda i rashoda na jedinstveni rac¢un
trezora, izraduje prijedloge za izradu
budZeta, koordinise pripremu finansijskog
plana i posebnih finansijskih planova, te
njihovo pracenje kroz izvrSenje i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za aZzurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

najmanje 5 godina
radnog iskustva,
polozen stru¢ni
upravni ispit,
poznavanje
engleskog jezika. i
poznavanje

rada na rac¢unaru.

107.

STRUCNI SAVJETNIK
ZA EKONOMSKE
POSLOVE

drzavni sluzbenik
struéni savjetnik

Studijsko-analiti¢ki,
najslozeniji

Vrsi sloZenije ekonomske i finansijske
poslove; vodi i azurira bazu podataka vezanu
za finansijski aspekt poslovanja Agencije;
vrsi kontrolu materijalno-finansijske
dokumentacije; vodi postupak javnih
nabavki., organizuje obracun plata i
odgovoran je za njihovu ispravnost;
ucestvuje U izradi prijedloge za izradu
budzeta, finansij-skog plana i posebnih
finansijskih planova, te njihovom pracenju
kroz izvrsenje; uéestvuje u izradi propisa,
opstih i pojedinaénih akata koji se ticu
materijalno-finansijskog poslovanja; prati
primjenu propisa, opstih i pojedinacnih akata
iz nadleznosti Sektora; obavlja i druge
poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepen)
— zavrsen
ekonomski fakultet,
najmanje 3 godine
radnog iskustva,
posjedovanje
licence
sertifikovanog
racunovode i
polozZen stru¢ni
upravni ispit,
poznavanje rada na
racunaru.

3

2 izvrsioca u
Banja Luci,

a1 izvrsilac
u Sarajevu
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108. REFERENT- zaposlenik Struéno-operativni, | Vrsi prijem, pregleda i sistematizuje Srednja stru¢na
SPECIJALIST najsloZeniji racunovodstveno-finansijsku dokumentaciju; | sprema (IV stepen)
KNJIGOVODA- organizuje i neposredno vrsi kontiranje — zavrSena Srednja
BILANSISTA komplentne finansijsko-materijalne ekonomska skola,
dokumentacije, te obradu naloga za najmanje godinu
knjizenje; dana radnog
knjizi promjene na sredstvima i izvorima iskustva ,
sredstava; usaglasava saldo posjedovanje
knjigovodstvenog stanja sa stanjem licence
raspolozivih sredstava kod trezora; izraduje | sertifikovanog
periodi¢ne i godi$nje obraune i izvjeStaje; | raGunovodstvenog
prati i primjenjuje u radu aktuelne zakonske | tehni¢ara, poloZen
propise iz oblasti raéunovodstva i finansija; struéni upravni
obavlja i druge poslove koje mu odrede ispit,poznavanje
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno | rada na racunaru. 1
i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.
1009. VISI REFERENT ZA zaposlenik Struéno-operativni, | Vrsi popunu trezorskih obrazaca ; vrsi unos Srednja stru¢na
UNOS | OBRADU slozeni podataka u Sistem upravljanja finansijskim sprema (IV stepen)
TREZORSKIH informacijama- SUFI ; obezbeduje razlicite — zavrSena srednja
OBRAZACA | izvjestaje za potrebe korisnika istih , te vodi | ekonomska Skola
FAKTURISANJE trezorsku evidenciju i evidenciju kretanja ili gimnazija,
dokumentacije ; vrsi fakturisanje i najmanje 1 godine 2
otpremanje obradenih izlaznih faktura; vodi radnog iskustva ,
knjigu ulaznih i izlaznih faktura; ustrojavai | poloZen struéni 1 izvrSilac u
vodi azurnu evidenciju fakturisanih i upravni ispit, Sarajevu, a 1
naplacéenih usluga ; kontaktira sa poznavanje rada na u Banjaluci
povjeriocima u cilju urednog izvjeStavanja racunaru,.
istih; vrsi i druge poslove koje mu odredi
nadreden.i Odgovara nadredenima za azurno
i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.
110. VISI REFERENT ZA zaposlenik racunovodstveno- Ustrojava blagajnicku evidenciju ; vodi Srednja stru¢na
BLAGAJNICKE I materijalni poslovi, | azurno knjigu blagajne i druge propisane sprema (IV stepen)
OBRACUNSKE jednostavniji finansijske evidencije; stara se o — zavrsena srednja 2
POSLOVE | blagajnickom maksimu-mu ; vr$i isplate i ekonomska skola,
IZVIESTAVANIJE naplate gotovine, te podizanje gotovione sa najmanje jedna

racuna i polaganje na racun ; vrsi obracun
licnih primanja i poreza, doprinosa i drugih
davanja; izraduje i predaje poreske prijave i
M4 obrasce ; obavlja i druge poslove koje
mu odrede nadredeni. Odgovara

godina radnog
iskustva , polozen
stru¢ni upravni
ispit, poznavanje
rada na racunaru,.

1 izvrsilac u
Sarajevu, al
u Banjaluci
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nadredenima za azurno i uredno obavljanje
poslova iz svog djelokruga rada.

111.

VISI REFERENT -
MATERIJALNI KNJI-
GOVODA,
KNJIGOVODbA
OSNOVNIH SREDSTA-
VA I SITNOG INVEN-
TARA

zaposlenik

racunovodstveno-
materijalni poslovi,
jednostavniji

Vodi materijalno knjigovodstvo; vodi
analiticku evidenciju stanja i promjene stanja
u knjigovodstvu osnovnih sredstava, sitnog
inventara i opreme; obraduje i priprema
dokumente na osnovu kojih se vrsi
materijalno knjizenje i knjizenje osnovnih
sredstava i sitnog inventara; odreduje Sifre i
inventurne brojeve , amortizacione i
revalorizacione grupe osnovnih sredstava;
radi na obradi izvr§enog popisa po
godisnjem inventarisanju;

obavlja i druge poslove koje mu odrede
nadredeni. Odgovara nadredenima za azurno
i uredno obavljanje poslova iz svog
djelokruga rada.

Srednja stru¢na
sprema (IV stepen)
— zavrsena srednja
ekonomska skola ili
gimnazija,
najmanje jedna
godina radnog
iskustva , polozen
struéni upravni
ispit, poznavanje
rada na racunaru,.

UKUPNO IZVRSILACA U SEKTORU ZA FINANSIJSKE POSLOVE: 10

SLUZBA ZA OBEZBJEPENJE KVALITETA U SARAJEVU

112

NACELNIK SLUZBE
ZA OBEZBJEDENJE
KVALITETA
( MENADZER ZA
KVALITET)

jedinice

Drzavni sluzbenik-
Rukovodilac osnovne
organizacione

operativni,
najslozeniji

Planira, organizuje i rukovodi razvojem i
implementacijom sistema upravljanja kvalitetom i
njegovog odrzavanja u okviru Agencije; ucestvuje,
koordinira izradu i azuriranje Poslovnika o kvalitetu
Agencije, Poslovnika o kvalitetu Kontrolne
laboratorije; koordinira izradu dokumenata sistema
upravljanja kvalitetom, vrsi provjeru uskladenosti
sadrzaja dokumentacije svih sistema u Agenciji sa
zahtjevima relevantnih nacionalnih i medunarodnih
standarda; ucestvuje u radu stru¢nog kolegija

Visoka stru¢na
sprema (VI stepen)
— zavrSen fakultet
medicinskog ili
farmaceutskog
smjera, najmanje 5
godina radnog
iskustva, poloZen
struéni upravni ispit
i poznavanje

rada na racunaru,
poznavanje
engleskog jezika
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Agencije; usvaja i ovjerava dokumentaciju sistema
u Agenciji; planira, inicira i koordinira aktivnost
internih provjera sistema upravljanja kvalitetom,
evidentira, identifikuje, analizira reklamacije i
koordinira rad na razrjeSavanju reklamacija
korisnika usluga Agencije; uéestvuje U rjeSavanju
neuskladenosti, predlaze i kontrolise sprovodenje
korektivnih mjera i njihove efikasnosti; koordinira
rad na izradi izvjeStaja Agencije; planira, koordinira
i prati sprovodenje plana obuka zaposlenih za
oblast upravljanja kvalitetom; saraduje u nadzoru
nadleznih ministarstava i upravnih tela nad radom
Agencije; saraduje sa stranim partnerima na
poslovima kontrole rada Agencije i na poslovima
ukljucivanja Kontrolne laboratorije u Mrezi
nacionalnih kontrolnih laboratorija (“OMCL
Network™); prati i u¢estvuje u radu na poslovima
akreditacije Kontrolne laboratorije, kao i na
poslovima certifikacije Agencije u cjelini; uéestvuje
u saradnji sa medunarodnim udruzenjima i tijelima
iz oblasti upravljanja kvalitetom; odgovara za
blagovremeno, zakonito i pravilno obavljanje posla;

obavlja i druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za profesionalan, efikasan i
uspjesan rad uposlenika i izvrsenje rada sluzbe;
provodenje mjera zastite na radu; zastitu poslovne
tajne

Ovlasten je za planiranje ljudskih tehni¢kih,
materijalnih i proceduralnih resursa potrebnih za
realizaciju duznosti i zadataka u okviru radnog
mjesta.

113

STRUCNI SAVJETNIK
ZA OBEZBJEDENJE
KVALITETA U
KONTROLNOJ
LABORATORLI

drzavni sluzbenik-
struéni savjetnik

Stru¢no operativni ,
najslozeniji

Planira, organizuje, i koordinira izvr§enje poslova
koji se odnose na upravljanje kvalitetom i njegovog
odrzavanja u KL; koordinira aktivnosti za izradu
novih dokumenata, odnosno procedura sistema
kvaliteta;  koordinira  aktivnosti vezane za
definisanje, izradu i izmjenu specifikacija kao i
proces prijemne kontrole laboratorijske opreme,
hemikalija, laboratorijskog stakla, i drugih

VSS (VI stepan)
stru¢na sprema
Farmaceutski
fakultet, PMF ili
tehnoloski
fakultet,najmanje 3
godine radnog
iskustva u struci,
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materijala potrebnih za KL; koordinira aktivnosti
vezane za izmjene i usaglaSavanje postojece
dokumentacije sistema kvaliteta ( Poslovnika o
kvalitetu | drugih ); definiSe liste zapisa, mjesta,
vremena i nacina Cuvanja, udestvuje U procesu
verifikacije isporucilaca, analize upitnika o
isporuciocima 0 stanju njihovog sistema kvaliteta i
ucestvuje U izradi liste verifikovanih isporucilaca;
udestvuje U internim provjerama sistema kvaliteta;
udestvuje u predlaganju  korektivnih  mjera,
realizaciji i pracenju realizacije korektivnih mjera;
udestvuje U realizaciji i pracenju realizacije
preventivnih mjera; ucestvuje u pripremi izvjestaja
o kontroli kvaliteta lijekova uzimanjem slucajnih
uzoraka i izvjeStaja 0 biolosko-mikrobioloskom
ispitivanju lijeka; izradi izvje$taja 0 stanju sistema
kvaliteta, internim provjerama i aktivnostima
kontrole kvaliteta; uéestvuje u izradi plana obuke za
oblast upravljanje kvalitetom i u realizaciji tog
plana; priprema planove i analize aktivnosti iz
djelokruga rada odsjeka; priprema programe,
planove rada i izvjeStaje o radu iz djelokruga
odsjeka i evidencija;; upravlja kvalitetom u odnosu
na zahtjeve ,,ISO“ 17025 standarda; prati propise
,,EU” i prati i sprovodi smjernice ,,EU, ICH”i druge
medunarodne stru¢ne standarde; obavlja i druge
poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za profesionalan, efikasan i
uspjesan rad uposlenika i izvrsenje rada sluzbe;
provodenje mjera zastite na radu; zastitu poslovne

aktivno znanje
engleskog jezika,
poznavanje rada na
racunaru, polozen
strucni upravni ispit

tajne
114 VISI STRUCNI Drzavni sluzbenik- Studijsko-analiticki | Ugestvuje  u izradi  dokumenata sistema | VSS (VII stepan)
SARADNIK ZA visi stru¢ni saradnik poslovi najslozeniji kvaliteta, njihovu obradu u informacionom | fakultet farmacije,
DOKUMENTACIU U sistemu, distribuciju, primjenu i kontrolu primjene | hemije ili
KONTROLNOJ novih procedura i upustava; radi na preispitivanju | tehnoloski fakulteta,

LABORATORUI

dokumenata kvaliteta i njihovo uskladivanje sa
postojecom praksom; ucestvuje na definisanju liste
zapisa, mjesta, vremena i nacina ¢uvanja; definise
izraduje i vrsi izmjenu spacifikacija laboratorijske
opreme; uc¢estvuje u aktivnostima vezanim za
rukovanje, bazdarenje, odrzavanje i Kkalibraciju
opreme sa aspekta upravljanja kvalitetom; wvrsi
izradu specifikacija i prijemnu kontrolu hemikalija,

najmanje 2 godine
radnog iskustva u
struci , znanje
engleskog jezika,
polozen stru¢ni
upravni ispit i
poznavanje rada na
racunaru
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laboratorijskog stakla, i drugih materijala
naru¢enih za potrebe Kontrolne laboratorije;
ucestvuje u verifikaciji isporucilaca, dostavljanje i
analiza upitnika o isporuciocima o stanju njihovog
sistema kvaliteta i izradu liste verifikovanih
isporucilaca; ucestvuje na realizaciji plana obuke za
oblast upravljanje kvalitetom; obavlja i druge
poslove koje mu odrede nadredeni.

Odgovara nadredenima za profesionalan, efikasan i
uspjesan rad uposlenika i izvrsenje rada sluzbe;
provodenje mjera zastite na radu; zastitu poslovne
tajne

115

STRUCNI SAVJETNIK
ZA OBEZBJEDENJE
KVALITETA U
REGULATORNIM |
OSTALIM STRUCNIM
POSLOVIMA

drzavni sluzbenik-
struéni savjetnik

studijsko-analiti¢ki,
najsloZeniji

Vrsi slozene poslove u oblasti obezbjedenja
kvaliteta, izraduje novu dokumentaciju i
obezbjeduje nove procedure sistema kvaliteta za
organizacione jedinice Agencije, izuzimajuéi
Kontrolnu laboratoriju; koordinira aktivnosti vezane
za definisanje, izradu i izmjenu dokumenata, radi na
izmjeni i usaglaSavanju postoje¢e dokumentacije
sistema kvaliteta; definiSe liste zapisa, mjesta,
vremena i nacina ¢uvanja dokumentacije; ucestvuje
u internim provjerama sistema kvaliteta; ucestvuje u
predlaganju korektivnih mjera, realizaciji i pracenju
realizacije korektivnih mjera; ucestvuje u realizaciji
i pracenju realizacije preventivnih mjera; ucestvuje
u izradi izvjestaja 0 stanju sistema kvaliteta,
internim provjerama i aktivnostima kontrole
kvaliteta; uéestvuje u izradi plana obuke za oblast
upravljanja kvalitetom i u realizaciji tog plana; prati
propise ,,.EU” i sprovodi smjernice ,,EU, ICH” i
drugih medunarodnih standarda u toj oblasti,
unapreduje poslovni informacioni sistem i obavlja
druge poslove koje mu odrede nadredeni. Odgovara
nadredenima za azurno i uredno obavljanje poslova
iz svog djelokruga rada.

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepan)
— zavrSen fakultet
farmaceutskog,
tehnoloskog ili
hemijskog smijera,
najmanje 3 godine
radnog iskustva,
poloZzen strucni
upravni ispit i
poznavanje rada na
raCunaru,
poznavanje
engleskog jezika

1 Izvrsilac u
Banjaluci
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116 VISI STRUCNI drzavni sluzbenik-visi | studijsko-analiticki,
SARADNIK ZA stru¢ni saradnik najsloZeniji
DOKUMENTACIJU |
VALIDACIJU U

REGULATORNIM |
OSTALIM STRUCNIM
POSLOVIMA

Vrsi izradu novih dokumenata sistema kvaliteta za
sve organizacione jedinice Agencije izuzev
Kontrolne laboratorije, njihovu obradu u
informacionom sistemu, distribuciju, primjenu i
kontrolu primjene novih procedura i uputstava, radi
i na preispitivanju dokumenata kvaliteta i njihovo
uskladivanje sa postojecom praksom, uéestvuje na
definisanju liste zapisa, mjesta, vremena i nacina
¢uvanja, definiSe, izraduje i vr$i izmjenu interne
dokumentacije, u¢estvuje u aktivnostima vezanim
za pradenje toka dokumentacije sa aspekta
obezbjedenja kvaliteta, , u¢estvuje na realizaciji
plana obuke za oblast upravljanja kvalitetom i
obavlja druge poslove koje mu odrede nadredeni.
Odgovara nadredenima za azurno i uredno
obavljanje poslova iz svog djelokruga rada.

Visoka stru¢na
sprema (V11 stepan)
— zavr$en fakultet
farmaceutskog,
tehnoloskog ili
hemijskog smijera,
najmanje 2 godine
radnog iskustva,
poloZzen stru¢ni
upravni ispit i
poznavanje rada na
racunaru,
poznavanje
engleskog jezika

1 izvrsilac u

2

Mostaru, a1 u

Banjaluci

UKUPNO 1ZVRSILACA U SLUZBI ZA OBEZBJEDENJE KVALITETA: 6
UKUPNO IZVRSILACA U AGENCIJI ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA: 160
DRZAVNIH SLUZBENIKA: 69 RADNIH MJESTA

ZAPOSLENIKA: 45 RADNA MJESTA
IMENOVANA LICA: 2
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Na_asnovi Slana 571 53. 7 ravi lasnik BiH% . broi . P

mmlstarstwma 1 druglm orgamma uprave Bosne i Hercegovme (,,Sluzbem glasmk B1H“ bro;

u 1nst1tuc1jama Bosne i Hercegovme (,,Sluzbem glasnik BlH“ brOJ 12/02 19/02 35/03 4/04,

17/04, 26/04, 37/04, 48/05, 2/06 i 32/07), &lana 137. Zakona o lijekovima i medicinskim

stedstvima (,,Sluzbem glasnik BiH*, bI‘Q] 58/08), Odluke o natelima za utvidivanje unutradnje

organizacije uprave institucija’ Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH* broj 12/03) i

~ Odluke o poslovima osnovnih djelatnosti i pomocno—tehmcklm poslovima i uslovima zanjihovo
obavljanje u organima uprave institucija Bosne i Hercegovine (,,Sluzbenl glasmk BiH®, broj

12/03), direktor Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovme uz saglasnost

Savjeta mmlstara Bosne i Hercegovme donos1 -

"PRAVILNIKO IZMIENAMA I DOPUNAMA PRAVILNIKA
O UNUTRASNJOJ ORGANIZACIIT AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA
' S_REDSTVA BOSNE I HERCEGOVINE

Clan 1.
(Predmet izmjene)

U Aneksu Pravilnika o unuiradnjoj organizaciji Agencije za luekove i medicinska sredstva Bosne -
1 Hercegovine broj: 01-07-340-1/10 od 21.01.2010. godine, mljenja se opis posebnih uslova za
radna mjesta pod rednim bro;em 1. i 2. tako da umjesto rijeéi: “najmanje 5 godina radnog -
1skustva,, treba da stoji: »najmarnje 5 godma radnog iskustva u struc1 od dega 3 godine na
rukovodedin poslovima”, = —

U ostalom dijelu tekst Aneksa Pravilnika ostaje neizmjenjen.

Clan 2.
(Stupanje na snagu)

Bosne i Hercegovme

Broj: 01-07-340-2/10
Banja Luka, 06.07.2015. godine




wosng i Hercegovins ' Bosna i Hercegovina
VIIECE MINIST ARA o VIECE MINISTARA
Ceneralno tajmi¥ivo Generalni sekretarijat

Bocna m Xepmerosmma Bosuia and Herzegoving
CABJET I\M/EHMCI‘A%PA COUNCIL OF MINISTERS

Tesﬁeg@mwm&spempﬁjm Secretariat General

' . \§2_r7 3 g
B0 05-07-1-1908-723/15

Sarajeve, 24. 7. 2015. godine

AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA Bil

BANJA LUKA

PREDMET : Obavijest

- Vijee ministara Bosne i Hercegovine, na 16, sjednici odranoj 23. 7. 2015. -
godine, dalo je saglasnost na Pravilnik o unutragnjoj organizaciji Agencije za
lijekove i mex icinska sredstva BiH i to u dijelu koji se odnosi na uviete za radna

mjesta rukovodeéih lica koja se imenuju na thandaini period 1 uz obavezn da se
Pravilnik nomotehni&ki ured;,

§ pofiovanjem,

Trg Bosne i Hercegovine 1, Sarajevo, Bosna i Hercegoving;
Tel; 282.630- Fax: 282-633;

a—mail:'gtainjstvg@viigcgmigjstara_ggg.ba; www.vijeceministara,gov.ba




